
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО. НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАБНЛДЗОР) , ,

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2022 года №  РЗН  2022/18406

На медшщнское изделие
Тест-систем а флуоресцентного имм уноанализа A FIA S C O V ID -19 A g  для  
анализаторов серии AF1AS

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Бодитек М ед Й н к ." , К орея,
Boditech M ed Inc., 43, G eodudanji 1-gil, D ongnae-m yeon, C huncheon-si, 
G angw on-do, R epublic o f  K orea

Производитель
"Бодитек М ед И нк." , К орея,
Boditech M ed Inc., 43 , G eodudanji 1-gil, D ongnae-m yeon, C huncheon-si, 
G angw on-do, R epublic o f  K orea

Место' производства медицршского изделия
Boditech M ed Inc., 43 , G eodudanji 1-gil, D ongnae-m yeon, C huncheon-si, 
G angw on-do 24398, R epublic o f  K orea

Номер регистрационного досье №  РД -51526/65175 от  18.08.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прш^ржен«е,-|^а 1 листе

»i:
приказом Росздравнадзора от 30 сентября 2022 г|5а.Ко"9"Й^ ¿€¿1 ' ^'
допущено к обращению на территории РоссийскО^;<1)едера;Щи.',.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИз д е л и е
от 30 сентября 2022 года №  р з н  2022/18406

Л ист 1

. На медигщнское йзделиё
Тест-система флуоресцентного иммуноанализа АР1А8 СО У 1В-19 A g для  
анализаторов серии АТ1А8, в составе: /
1. Картридж - 24 шт.

;2. Чип идентификационный -  1 шт.
3;:Набор для экстракции, в составе:
- Пробирка с буфером для экстракции - 24 шт.;
- Насадка - 24 шт;
4. Пакет с  застежкой-молнией -1  шт.
5. -Микропробирка капиллярная - 24 шт:
6 . -Инструкция по применению -1  шт.


