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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 декабря 2022 года № РЗН 2022/19154

На медицинское изделие
Тес1 -С П Стема флуоресцентного нммуноаналта AFIAS COVID-19 АЬ для 
анализаторов серии AF1AS

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’'Боднтек Мед Инк.” , Корея,
Boditech Med Inc., 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-niyeon, Chuncheon-si, 
Gang3von-do, Republic of Korea

Производитель
’’Боднтек Мед Инк.”, Корея,
Boditech Med Inc., 43, Geodudanji 1-giI, Dongnae-mvcon, Chuncheon-si, 
Gang>von-do, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия
Boditech Med Inc., 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-niyeon, Chuncheon-si, 
Gang->von-do 24398, Republic of Korea

Помер регистрационного досье № РД-51527/65177 от 18.08.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 25

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

.А' “ »*nas;,

Приказом Роездравнадзора от 16 декабря 2022 года № 11883
тдопущено к обращению на территории Российской Федеротш'.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения V v ’A.B. Самойлова
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фелкрау\ ьр^ая  с л у ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд р а в о о х ра н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2022 года № р зн  2022/19154

На медицинское изделие
Тест-снстсма флуоресцентного иммуноаналша AFIAS COVID-19 АЬ Дv̂ я 
анализаторов серин AFIAS, в составе:
1. Картридж “ 24 шт.
2. Микропробирка - 24 шт.
3. Микропробирка капиллярная - 24 шт.
4. Чип идентификационный - 1 шт.
5. Пакет с застежкой - 1 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт.

Лист 1

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения
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A.B. Самойлова
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