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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 декабря 2021 года № РЗН 2021/16168

На медицинское изделие
Н абор реагентов для количественного определения концентрации  
Б илирубина О бщ его (Bilirubin Total) в сы воротке или плазме крови

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Б иоС истем с С .А .” , И спания,
BioSystem s S .A ., 08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain

Производитель
"Б иоС истем с C .A /’, И спания,
B ioSystem s S.A ., 08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain

М есто производства медицинского изделия 
см. прилож ение

Номер регистрационного досье №  РД -45260/77972 от 09.11.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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Приказом Росздравнадзора от 29 декабря 2021 
допущено к обращению на территории Р о с с и и ^ Й

- J

•>

V:
У'

Г х

Its..i'V

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 декабря 2021 года № р зн  2021/16168

Лист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для количественного определения концентрации Билирубина  
О бщ его (Bilirubin Total) в сы воротке и плазме крови, в вариантах исполнения:
1. Общий билирубин (А) (Bilirubin total) (А):
- реагент А - 5 флаконов по 40 мл;
- реагент В - 5 флаконов по 10 мл.
2. Общий билирубин (ВА) (Bilirubin total) (BA):
- реагент А - 8 флаконов по 60 мл;
- реагент В - 8 флаконов по 15 мл.
3. Общий билирубин (A U ) (Bilirubin total) (AU):
> реагент А  - 8 флаконов по 60 мл;
- реагент В - 8 флаконов по 15 мл.
4. Общий билирубин (D) (Bilirubin total) (D):
- реагент А  - 8 флаконов по 60 мл;
► реагент В - 8 флаконов по 15 мл.
5. Общий билирубин (Г’) (Bilirubin total) (F):
- реагент А  - 8 флаконов по 60 мл;
- реагент В - 8 флаконов по 15 мл.

-6. Общий билирубин (ВА) (Bilirubin total) (BA):
- реагент А  - 4 флакона по 60 мл;
- реагент В - 4 флакона по 15 мл.
7. Общий билирубин (AU) (Bilirubin total) (AU)
- реагент А - 4  флакона по 60 мл:
- реагент В - 4 флакона по 15 мл.
8. Общий билирубин (D) (Bilirubin total) (О);
- реагент А  - 4 флакона по 60 мл;
- реагент В - 4 флакона по 15 мл.
9. Общий билирубин (F) (Bilirubin total) (F):
- реагент А  - 4 флакона по 60 мл;
- реагент В - 4 флакона по 15 мл.
Место производства:
1. BioSystem s S;A., Costa Brava 30080 30 Barcelona, S p ^
2. Poligorio Industrial Can Tapioles N aves 7. 12 у Soain.
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