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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23498 
Действительно до 01 января 2025 г.

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Эк'спресс-тест для качественного пммунохроматографичсского онределсння
I I T ' I i r ’P i r Q  1 ^ 'П Г \т 1 * д и 1 1 Г Л Л ,'Т 'а  Г к \ / ^ ‘У  и  т 'л г и х т п п ь - ' / д и *  Л Х О 'ГЛГМ Ж О  г т л  ГЛ _ 1 оигепа коронавнруса SARS-CoV-2 в биологическом материале 'ЖО\ Ш-19 

ИМБИАН-ИХА''по ТУ 21.20.23-065-39271034-2023, серия № 240310
антигена 
As

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  л  .
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН"
(ООО "ИМБЙ^АН"), Россия,
630554, Новосибирская область, м. р-н Новосибирский, с.п. Барышевский 
сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, зд. 247, к. 4, иом. 1

П р о и з в о д и т е л ь  - _ i .
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН"
(ООО "ИМБИАН"), Россия,
630554, Новосибирская область, м. р-н Новосибирский, с.и. Барышевский 
сельсовет, с, Барышево, ул. Ленина, зд. 247, к. 4, пом. 1

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

ООО "ИМБИАН", Россия, 630554, Новосибирская область. Новосибирский 
район, МО Барышевский сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, д. 247, к. 4, 
иом. Ш ,  Ао2, №3, №4, №5, А1>6, №7, №8, Ае9, АоЮ, Л«11, №12, №13, Ао14, №15, 
№24, №25, №26, №27, №30, №>33, №«34, №35, №36 - расположенные на l-oM 
этаже здания и А1>1, Л«2, А̂ «3, №<>4, №»5, А«6, №«7, №«8, №»9, №«10 - расположенные 
на 2-ом этаже здания

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  №й РД-64086/66938 от 22.08.2024

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  3

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  
д е я т е л ь н о с т и  20.59.52.195

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  1  л и с т е

> -jMiA

п р и к а з о м  Р о е з д р а в н а д з о р а  о т  2 8  а в г у с т а  2 0 2 4  г о д а  № °  4 9 0 0  

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с ^ ц й е « ^ : ; ! Й ^ | Д '

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения^
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Ф Д Л Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я  

.  -  ( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23498 

Действительно до 01 января 2025 г. Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Экспресс-тест для качественного нммуиохроматографического определения 
антигена коронавпруса SARS-CoV-2 в биологическом материале "COVID-19 
Ag-ИМБИАН-ИХА'’ по ТУ 21.20.23-065-39271034-2023, серия №  240310, в  с о с т а в е :  

Е  К о м п л е к т  №  1  р а с с ч и т а н  н а  и с с л е д о в а н и е  2 0  о б р а з ц о в ,  в  с о с т а в е :

-  т е с т - к а с с е т а  -  2 0  ш т . ;

-  б у ф е р н ы й  р а с т в о р ,  0 , 5  м л  -  2 0  ф л . ;

-  т а м п о н - з о н д  М и н и М е д  с т е р и л ь н ы й  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 3 4 - 2 9 5 0 8 1 3 3 - 2 0 2 0 ,  в  с о с т а в е :

1 .  Т а м п о н - з о н д  М и н и М е д  с т е р и л ь н ы й ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  з о н д  п л а с т и к о в ы й  

( п о л и п р о п и л е н ) ,  т а м п о н  х л о п к о в ы й ,  д л и н а :  1 5 0  м м .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " М и н и М е д " ,  

Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 1 / 1 5 0 7 9  -  2 0  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

2 .  К о м п л е к т  №  2  р а с с ч и т а н  н а  и с с л е д о в а н и е  2 5  о б р а з ц о в ,  в  с о с т а в е :

-  т е с т - к а с с е т а  -  2 5  ш т . ;

-  б у ф е р н ы й  р а с т в о р ,  0 , 5  м л  -  2 5  ф л . ;

-  т а м п о н - з о н д  М и н и М е д  с т е р и л ь н ы й  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 3 4 - 2 9 5 0 8 1 3 3 - 2 0 2 0 ,  в  с о с т а в е :

1  .  Т а м п о н - з о н д  М и н и М е д  с т е р и л ь н ы й ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  з о н д  п л а с т и к о в ы й  

( п о л и п р о п и л е н ) ,  т а м п о н  х л о п к о в ы й ,  д л и н а :  1 5 0  м м ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " М и н и М е д " ,  

Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 1 / 1 5 0 7 9  -  2 5  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

3 .  К о м п л е к т  №  3  р а с с ч и т а н  н а  и с с л е д о в а н и е  2 5  о б р а з ц о в ,  в  с о с т а в е :

-  т е с т - к а с с е т а  -  2 5  ш т . ;

-  б у ф е р н ы й  р а с т в о р ,  0 , 5  м л  -  2 5  ф л . ;

-  К ( + )  -  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  -  1  ф л . ;

-  К ( - )  -  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  -  1  ф л . ;

-  т а м п о н - з о н д  М и н и М е д  с т е р и л ь н ы й  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 3 4 - 2 9 5 0 8 1 3 3 - 2 0 2 0 ,  в  с о с т а в е :

1 .  Т а м п о н - з о н д  М и н и М е д  с т е р и л ь н ы й ,  в а р и а ш г ы  и с п о л н е н и я :  -  з о н д  п л а с т и к о в ы й  

( п о л и п р о п и л е н ) ,  т а м п о н  х л о п к о в ы й ,  д л и н а :  1 5 0  м м ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " М и н и М е д " ,  

Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 1 / 1 5 0 7 9  -  2 5  ш т . ;

-  п е р ч а т к и  д и а г н о с т и ч е с к и е  н е с т е р и л ь н ы е  н е о п у д р е н н ы е  н и т р и л о в ы е

п о  Т У  2 2 . 1 9 . 6 0 - 0 0 1 - 4 1 3 9 0 2 9 5 - 2 0 2 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " И М Б И А Н  Л А Б " ,

Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 3 / 2 1 3 1 5  -  2 5  ш т . ;  • > :

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т . ;

4 .  П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1  э к з .

'Л-'’

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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