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ФРЛЕР/\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНИЯ ■ ,
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 07 ноября 2023 года Л» РЗН 2023/20486

На медицинское изделие
Набор реагентов для нммунохромато! рафичсского выявления ангнгенов 
вирусов SARS-CoV-2 и гриппа типов А и В в мазках из носоглотки и ро 1огло1ки 
человека ”РОД SARS-CoV-2/Flu Ag” по ТУ 21.20.23-009-16997573-2022

Настоящее рег истрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственное!ью ”Р'ЗД” (ООО ”РЭД"),
Россия, 119034, Москва, 1-й Зачатьевский пер., д. 15

Производитель
Общеегво с oi раиичениой ответственностью "Умная диагностика"
(ООО "У.МД"), Россия, 119334, Москва, внлер.г. муниципальный O K p y i  

Донской, ир-д 5-й Донской, д. 19

Место проггзводства медицинского изделия
ООО "АНН", Россия, 119334, Москва, 5-й Донской нр-д., д. 19;

Номер регистрационного досье У» РД-58683/76047 от 30.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

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 Роездравнадзора от 07 ноября 2023 го д аК ^ ^ |7 . 
допущено к обращению на территории Российской
Замесгнтсль руководителя Федеральной служб1|у  ; 
но надзору в сфере здравоохранения ' > кХ
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ФЕДЕРАЛЬН.\Я C A \ v K B A  ПО i : ! A A 3 0 P y  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДДЕ^ВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 ноября 2023 года № РЗН 2023/20486

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохромагографического выявления антигенов вирусов 
SARS-CoV-2 и гриппа типов А и В в мазках из носоглотки и ротоглотки человека 
'ТЭ Д  SARS-CoV-2/Flu Ag” по ТУ 21.20.23-009-16997573-2022, в BapiiaHiax 
исполнения:
I. «РЭД SARS-CoV-2/FIu Ag», 25 тестов, в составе:
1. Тест-кассета иммунохроматографическая - 25 шт.
2. Флакон с буферным раствором. 0,7 мл - 25 шт.
3. Тампон-зонд \1иниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (вариант 
исполнения «Зонд пластиковый (полипропилен), тампон вискозный, длина 150 мм»), 
производства О О О  «МиниМед». Россия. РУ РЗП 2021/15079 - 25 шт.
4. Набор этикеток - 1 шт.
5. Инезрукция по применению - 1 шт.
6. Паспорт - 1 шт.
П. «РЭД SARS-CoV-2/Flu Ag», 1 тест, в составе:
1. Тест-кассета иммунохроматографическая - I шт.
2. Флакон с буферным раствором, 0,7 мл - 1 шт.
3. Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 (вариант 
исполнения «Зонд пластиковый (полипропилен), тампон вискозный, длина 150 мм»), 
производства О О О  «МиниМед», Россия, РУ РЗН 2021/15079 - 1 шт.
4. Инстр^теция по применению - 1 шт.
5. Паспорт - 1 шт.

7 -  * • 5' -fi.

Заместитель руководителя Федеральной слуэкЪ^хд : Г/Д 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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