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ФЩЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 декабря 2023 года № РЗН 2023/21682 
• Действительно до 01 января 2025 г.

На медицинское изделие  ̂ Г
Набор реагентов ДЛЯ качественного выявления и идентификации РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza virus Д) и гриппа В ;; 
(Influenza virus В) методом ПЦР в реальном времени <<SARS-CoV-2AnBuenzaA/fr 
скрин>>, серия 3

Наетоящее реТистрациоп11ое удостоверение выдано . -л' ■
Обществр с ограниченной ответственностью "ЛабПэк" (ООО ^ДабПэк"^^ 
Россия, 197376, Санкт-Петербург, наб. р. Карповки, д. 5, Лит. Й, помещ^ 3-Н :

Прои1?ВоДитёль ; ■ ^
Общество с ограниченной ответственностью **ЛабПэк" (0007!Л абП эк"), у , 
Россия, 197376, Санкт-Петербург, наб. р. Карповки, д. 5, лит. Й, йомещ. 3-Н ; с

Место производства мед изделия
ОбЙ/*ЛабПэк", Россия, Россия, ; :
197376, Санкт-Петербург, наб. р. Карповки, д. 5, лит. И, пом. 3-Н

Номёр регцстрадионного досье № РД-59363/100081 от 04.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 ; V:

Код Общероссийского Клас продукция по видам экономической : V :̂
деятельности 21.20.23.110 -v:.- ■ 'Л

L I НастРящеё регистрацйонное удостоверение имеет приложение Глисте

прикорм Р о с з^  от 08 декабря 2(
дрйущейо к обращению на территории Ро<

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения jAiB. Самойлова; 
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАШЙИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 декабря 2023 года № РЗН 2023/21682 

Действительно до 01 января 2025 г. ■
Лист 1

На медицинское изделие ' , V
Набор реагентов для качественного выявления и идентификации РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza virus А) и гриппа В 
(Influenza virus В) методом ПЦР в реальном времени «SARS-CoV-2/InfliienzaA/B- 
скрин», серия 3, рассчитан на проведение 96 тестов, .в составе: : \  \  : у
1. БуферТР7 1 , 5 м л -  1 пробирка. '
2,ОТгПОЛимераза 0.1 мл - 1 пробирка.
3. П КО ТР7 1,0 мл - 1 пробирка. : у
4. ОКО. 1,0 мл - 1 пробирка.
5. Инструкция по применению 1щт.  . / д, "
б: 1 lacnopT качества - 1 шт. '-.у-'.
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Руководитель федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

' - - I

А'В. Самойлова
: l Q


