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i  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ | |

ОТ 27 апреля 2024 года > № РЗН 2022/19148

На медацйнское ^  ; ' ;;; ,;.-: ,: ' v -aa-p/V':
Экспресс-тест дДя качественного иммунохроматографического определения 

V Candida albicans в гинекологических мазках I’Candida-HMbHAH-^HXA"^^*^^ 
по ТУ21.20.23-105-41390295-2021 ^^7 :

I - Настоящее регистрационное удостоверение выдано . ;• ./. v
[ Общество !с ограниченной ответственностью 7ИМБИАН ЛАБ’у ^
I] ЛАБ'*),^оссия, :

' 630iS59  ̂Новосибирская обл., по. рабочий посёлок Кольцово,  ̂
р.п, Крльцово,уя. Садовая, д. 2/7, эт. 2, помещ. 2 ' а'. г  ̂■

г : ;■'■ ,-7 -7. у-̂:, ■'; '''■' ■■ ^
; Производитель .. . •.''•/;■ . ’ ■ ’■ ’;v̂

Общество с ограниченной ответственностью ^^ИМБИАН ЛАБ”
К ydii (О ОО^ЙМ БИ АН Л А Б’Г), Россия,

630559, Новосибирская обл., г.о. рабочий посёлок Кольцово, р.п. Кольцовой  ̂
ул^Садовая, д. 2/7, эт. 2, помещ. 2 ' • ■ .'7 '

I Место производства медицинского изделия .
/  |1 ООО -’ИМБИАН ЛА Б", Россия, 630559, Новосибирская обл., р. ii. Кольцово,

ул. Садовая, д. 2/7 , • : ‘ -  ̂ Л; а ^  : ' "•

7: Номер регист1)ацйонного досье № РД-61659/110918 от 19.03.2024 : :

Й: Класс пЬтенциального риска применения медицинского изделия 26;;*^ а,;-.

;Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической; 
деятелйнр^ " у

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на Тешете 5

!л!

. приказом Росздравнадзора от 27 апреля 2024 год 
допущено к обращению на тёрритории Российсш 

Заместитель руководителя Федеральной слуады? 
по надзору в сфере здравоохранения 1^ '̂ Л 7 ^Щ.Ю. Павдюков
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(РОеЗ^АВНДДДОР); -

ПРИЛОЖЕНИЕ 
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 апреля 2024 года № РЗН 2022/19148

Заместитель руководителя Федерально^ 
по надзору в сфере здраврохранения^Щ^^Т^

На медицинское изделие л , \
Экспресс-тест для качественного
Candida albicans в гинекологических мазках "Candida-ИМБИАШИ]^" 
по ТУ 21.20.23-105-41390295-2021, в составе: :
Комплект но 1 (в пачке) рассчитан на исследовйие 1 образца:
-Тест-система-1 шт.; ' ' ■
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 
(РУ№  РЗН 2021/15079)  ̂ ^ й  i
- Инструкция по применению -1 шт. ч ч ^ч \''Ч/\'\/Ч;//--:-ч-ч'
Комплектно 2 (6 пачке) рассчитан на исследование 1 образца: • ;ч;
- Тест-кассета -1 ш т.;. ' ч • ч-.'
- Буферный раствор, 0,3 мл -1 шт.; ; чч ;ч ч ч --гч ';
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020 
(РУНоРЗН 2021/15079)- 1 шт.; ; . . ;

■ - Инструкция по применению - 1 шт. . Ч;' З ч
■ Комплект № 3 (в шоу-боксе) рассчитан на исследование 25 обрйцов:

- Тест-кассета - 25 шт.; ч ‘Ь
- Буферный раствор, 0,3 мл - 25 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133^2020 
(РУ № РЗН 2021/15079) - 25 шт.; уч 3  ч -
- Ложемент -1 шт.; ч ■ / • . ч'--

ч- Инструкция по применению -1 шт. .'.'/■•чЗ.;
В комплект каждой поставки должен входить паспорт качества в, одном экземпляре 
независимо от количества экспресс-тестов в поставке. ■: ; чч ;


