
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17.04.2020 № РЗН 2020/10090
На медицинское изделие

Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по ТУ
26.51.53-003-06931260-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано

ООО "ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС"

Производитель

ООО "ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС"

Место производства медицинского изделия

117437, Россия, Москва, ул. Академика Арцимовича, д. 3Б, офис 11

Номер регистрационного досье № РЗН 2020/10090

Вид медицинского изделия: 173910

Класс потенциального риска применения медицинского изделия: 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для
медицинского изделия: 26.51.53.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение
 

Приказом Росздравнадзора от 17.04.2020. № ________

Допущено к обращению на территории Российской Федерации.

Руководитель Федеральной службы
По надзору в сфере здравоохранения
Ф.И.О
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17.04.2020 № РЗН 2020/10090 Лист 2
На медицинское изделие
Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по ТУ
26.51.53-003-06931260-2020
в составе: 1. Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по ТУ
26.51.53-003-06931260-2020. 2. Блок питания. 3. Кабель связи с компьютером типа USB
2.0 High-speed А-В. 4. USB-накопитель с программным обеспечением. 5.
Эксплуатационная документация: 5.1. Руководство по эксплуатации. 5.2. Паспорт.
Принадлежности: 1. Портативный компьютер.
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