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комбинированного выявления специфических антигенов к 8ЛК$’СоУ-2 и 
гриппу А и/йли В в биолбгических образцах человека (мазков из носа),
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GenSure Biotech Inc., Bl-78, Rizhongtian Science and Technology Park, N6.585  ̂
Tianshan Street, Shijiazhuang High-tech Zone, 050000, Hebei, P.R. China ■

Место производства медицинского йзделия ’ : ; -
GenSure Biotech Inc., 3/F, Blockl, Boyun Building, No. 9 Fengchan Rd, EcdnoniiC' 
Tech Development Zone, Shijiazhuang, 050000, Hebei, P.R. China; -: .

"деятёльнЬсти 21.20.23.110

. ..риложениетЛ листе ; v| ̂ -Л'/Л'
' прйкйзом Ррбзйравнадзбра от 24 ноября 2022 Тод if? 11122--̂  ■; л

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова ̂
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ФЕДЛРМШАЯ ЙЛУЖБА'ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЙЙЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года р^ц 2022/18910

Лист 1

На медицинской изделие
Набор реагентов GenSure для иммунохроматографического качественного 
комбинированного выявления специфических антигенов к $AR$*CoV-2 и гриппу 
А и/или В в биологических образцах человека (мазков из носа), .(СОУГО-19/Flu А/ 
Flu В Antigen Combo Rapid Test), в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения 1:
I. Набор реагентов GenSure для иммунохроматографического качественного 
комбинированного выявления специфических антигенов SARS-CoV-2, гриппа А и/или 
гриппа В в биологических образцах человека (мазков из носа), (COyiD-19/Flu А/ Flu В 
Antigen Combo Rapid Test), в составе:

. г Тестовая кассета в индивидуальной упаковке - 1 HIT.;
- Зонд для забора биоматериала в индивидуальной упаковке -1 шт.;-
- Пробирка с буферным раствором и капельницей - 1 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
II. Вариант исполнения 2:
1. Набор реагентов GenSure для иммунохроматографического качественного 
комбинированного выявления специфических антигенов SARS-CoV-2, гриппа А и/или 
rpHnná B в биологических образцах человека (мазков из носа), (COVID-19/Flu А/ Flu В 
Antigen Combo'Rapid Test), в составе:
- Тестовая кассета в индивидуальной упаковке - 20 шт.;
- Зонд для забора биоматериала в индивидуальной упаковке - 20 шт. ;
- Пробирка с буферным раствором и капельницей - 20 шт.; . ”
- Штатий-подставка для пробирок -1 шт.; -
- Инструкция по применению -1 шт.
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