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На медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 06 июня 2022 года РЗН 2022/17486

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена 
SARS-CoV-2 в образцах из респираторного тракта человека «РЭД SARS-CoV-2 Ag>> 
по ТУ 21.20.23-008-16997573-2021, варианты исполнения:
I. Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV-2 
в образцах из респираторного тракта человека «РЭД SARS-CoV-2 Ag» 
по ТУ 21.20.23-008-16997573-2021, на 25 тестов, в составе;
1. Тест-кассета иммуцохроматографическая с осушителем - 25 шт.
2. Флакон с буферным раствором - 25 шт.
3. Зонд медицинский одноразовый стерильный - 25 шт.
4. ; Набор этикеток -1 шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.
6. Паспорт - 1 шт.
II. Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV-2 
в образцах из респираторного тракта человека «РЭД SARS-CoV-2 Ag», 
по ТУ 21.20.23-008-16997573-2021, на 1 тест, в составе;
1. Тест-кассета иммунохроматографическая с осушителем -1 шт.
2. Флакон с буферным раствором -1 шт.
3. Зонд медицинский одноразовый стерильный -1 шт.
4. Инструкция по применению -1 шт.
5. Паспорт - 1шт.


