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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 08 мая 2024 года № РЗН 2024/22601

На медицинское изделие 1 ; ;
Набор реагентов для качественного вы явления вируса SARS-CoV-2 методом 
изотермической полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки : 
"SARS-CoV-2-изотест" по Т У  21.20.23-002-07669108-2022 2 ^
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‘ |ЧЧ Класс потенциального риска пртаюнения медащинского изделия 3   ̂  ̂ .

Ш Ч 'ЧКод Общероссийского^ классифика^ по видам экономической

%

&
:|Ч

деятельности 21.20.23.110
|| ЧЧ Настоящее pern удостоверение имеет приложение на 1 листе

ij < лрйказо'м Росздравнадзора от 08_мая 2024 года Ха _ 
допущено к обращению на территории РоссийСко|зЙ^

i у^|Ч Ч ]^ковщщ Ч- Ч
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

00^Sm2A

ЕЖ' 'Ж- 'т
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: : На медицинское изделие • , У ^
Набор реагентов для качественного вы явления вируса SARS-CoV-2 методом 
изотермической полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 

y '^ R S -G o V -2 -изотест" по ТУ 21.20.23-002-07669108-2022, в составе^
Йл;.Яйсть1,. в составе:'' ■ ; г*''-'.-
: ' 1. Лизирующий буферный раствор, 4,4 мл - 1 фл.

2. Пробирки Safe-Lock с защелкой объемом от 0,5 мл до 2,0 мл  ̂ :Й й :
: : ^Safe-Lock 2,0 ml) (РУ №ФСЗ 2009/04520), 1,5 мл -

; 3. ТГампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020: зонд ' Д / -
: . г а  тампон хлопковый, длина: 150 мм .; : й - 7̂  ̂ " й

й / (?ройзвода ООО "МиниМед", Россия, РУ № РЗН 2021/15079) - 18 ;шт. , 
й^гй^-Вкладьппй'Тпт; ■ . у  ̂йй/й '/ ■•'■'й'-:Л^;й .̂-;Й;;-
йй^Й айь2^в  состаде: ■ й.  ; . .  ' . йЙ- л  / йй7;й.:■й^;ййй■й/й:йй;йй
;;v ЛЙС^ 0,33 мл - 1 пр.
- /2 . Реакционная смесь, 0,792мл -1  пр. ; - ’й'й-”' • ^й-'ййй ' '̂'й:
й“З.^Реакционнь1Йбуфернь1Й раствор, 0,165 м л - 1 пр. йй ' йй ^̂ ^̂ йй.й

ййй4.ТСраситель, 0,0074 г - 1 пр̂  ̂ . : й йй7 .й 5 й й -й ;
5. Вода деионизированная, 1,0 м л - 2  пр. ; t : ^ й̂ '.',, :'V / йй.Й'йй-й̂ .

й б̂  Положительньга контрольный образец «ПкО>>, 0,3 мл -Д пр. й 7: й
;  7. Отрицательный контрольный образец «ОКО», 0,3 мл - 1 п р .' ййй йй .

8. Масло минеральное, 1,3 мл - 1 пр. ■ / й й - . й  й  -

9. Инструкция по применению - 1 шт. ' й й ' й  ' ' й ' " й . .  й  v

 ̂ : 7; й ДО. ГТйпорт - 1;шт. (предоставляется в составе поставки на каждую ;серш6/издеди^:й^

Йй7 Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения


