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, ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ''
- ' (РОСЗДРАВНАЛЗОР) г . ■ ; ;

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о т  2 0  я н в а р я  2023  года №  Р З Н  2023 /19395  

Д е й ст в и т е л ь н о  д о  01 я н в а р я  2025  г.

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале "COVID-19 Ае тест” по
ТУ 21.20.23-465-41390295-2022" Серия № 22П 10, Серия № 221111  

. Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
Место производства медицинского изделия , '
ООО "И М БИ А Н  Л А Б ", Россия, 630559, Новосибирская область,
г.о. рабочий посёлок Кольцово, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д 2/7

Номер регистрационного досье № РД-54196/2494 от 17.01.2023 ^

РСласс потенци^ьного риска применения медицинского изделия 3 ■ . / г ' ;

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ‘‘f Г?- . "i 
деятельности 21.20.23.110 * : -у . , / v : i
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет пр]

приказом Росздравнадзора от 20 января 2023 года
к о^ащениго натепритории Российско! РЯсоводитеДь Ф едеральнойГ^сл)^ы

по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - . Л У У  : : ’ ..У

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 2 0  я н в а р я  2 0 2 3  года  №  Р З Н  2023 /19395  

Д е й ст в и т е л ь н о  д о  01 я н в а р я  2 0 2 5  г.
Л и ст  1

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале ’'COVID-19 Ag тест" по 
ТУ 21.20.23-465-41390295-2022" Серия № 221110, Серия №221111, варианты 
исполнения:
I. Комплект №1 (в картонной пачке) рассчитан на исследование 1 образца:
- Тест-кассета-1 шт.;
- Буфер для анализа (0,5 мл) во флаконе-капельнице - 1 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (РЗН 2021/15079)
- 1 шт.; .
- Инструкция по примененшо -1 шт.
II. Комплект №2 (в фольгированном пакете) рассчитан на исследование 1 образца:
- Тест-кассета - 1 шт.;
- Буфер для анализа (0,5 мл) во флаконе-капельнице - 1 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (РЗН 2021/15079)
- 1 шт.;
- Инструкция по применению - I шт.
III. Комплект №3 (в шоу-боксе) рассчитан на исследование 20 образцов:
- Тест-кассета-20 шт.;
- Буфер для анализа (0,5 мл) во флаконе-капельнице - 20 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (РЗН 2021/15079)
- 20 шт.; .
- Картонный ложемент - 1 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
IV. Комплект №4 (в шоу-боксе) рассчитан на исследование 25 образцов:
- Тест-кассета- 25 шт.;
- Буфер для анализа (0,5 мл) во флаконе-капельнице - 25 шт.; - ■
- Т^пон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (РЗН 2021/15079)

- Картонный ложемент - 1 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
V. Комплект №5 (в шоу-боксе) рассчитан на исследование 25 обр^цов:
- Тест-кассета-25 шт.; . / :
- Буфер для анализа (0,5 мл) во флаконе-капельнице - 25 шт.; -
- К(+) - положительньтй контрольный образец - 1 фл.;
- К(-) - отрицательный контрольный образец -1 ф л . ; ^ ^ & г 1 ^
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-0№^5081‘33-2 (РЗН 2021/15079)
- 25 шт.;' . ■ ■ ■ ■"  ̂ ■
- Картонный ложемент - 1 шт.;

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ с л у ж ба  п о  н а д зо р у  в сф ере  зд ра в о о х ра н ен и я  ‘
(РОСЗДРАБНАДЗОР) . - ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  2 0  я н в ар я  2023  года jy„ р з ц  2023 /19395  
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- Инструкция по применению -1 шт.
V I  Комплект №6 (в пакете) рассчитан на исследование 25 образцов-
- ГесТ"Кассета-25 шт.; ^
- Буфер для анализа во флаконе (20,0 мл) - 1 фл.;
- Пробирка для проведения анализа - 25 шт.; ’
- Одноразовая пипетка - 25 шт.;
- 2 5 ^ т МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению - 1 шт.
VII. Комплект № 7 (в пакете) рассчитан на исследование 25 образцов-- Тест-кассета - 25 шт.; v/раоции.
- Буфер для анализа во флаконе (20,0 мл) - I фл.;
- Инструкция по применению - 1  шт.

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


