
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Щ М Е / Щ
от 19 февраля РЗН 2024/22068

; ; На мёдивднское изделие 
Набор р еа ге^  для одновременного качественного выявления
антигена р241ВИЧ-1 и антител к ВИЧ 1 и 2 типов в сывороткс^Пл^Ме :
крови-Ч^^рвека методом иммунохроматогра^фического анализа ■-РАПИД-ВИЧ-: il 
АГ/Ж Т-ИМ" для диагностики in vitro" по ТУ 21.20.23-020-44090553^2023 '

Настоящее регистрацийннЬе удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ЛАЙФ ДИАГНОСТИКС"
(О О а " Л ^ Ф  ДИАГНОСТИКС"), Россия,
121205, Москва; вн.тер.г.муницйпальньш округ М  тер.
иннрвацирниого центра Сколково, ул. Нобеля, д. 5, помещ. 1;ком. 1, P.M. 12

Производитель
ОбществЬ с ограниченной ответственностью "РАПИД БИО"
(ООО РРА Щ
670017, Республика Бурятия, г. Улан-Удэ, ул. Свердлова, д. 13а, офис 4

; Место производства медицинского изделия
V ОО Россия, 121205, т . Москва, тер. инновационного центра

Сколково, Большой б-р, д. 42, стр. 1, помещ. 179  ̂180 : 4

Номер регистрационного досье № РД-590 от 15.11.2023

Класслпотеццй^

Код10бщер6сс™ классификатора продукции по вддй^ э̂ ^̂  ̂
деятельности 21.20.23.110

Нас^Ойщёе регйстрационное удостоверение и^ приложение на 5 листах

п р и зо м  Росз^фавнадзора от 19февра^ 
допзйцёно кЪбращёни на территории Россий(

Рукр^врдитёЛь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕА.ЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22068

Лист 1 }

„ На медицинское изделие
Набор реагентов "Экспресс-тест для одновременного качественного выявления > 
антцгёна р24 ВИЧ-1 и антител к ВИЧ 1 и 2 тйпов в сыворотке, плазме и цельной 
крови человека методом им 1̂ нохроматографйческого анализа !'РАПИДтВИЧ- 
А Г /А Т -Е ^ У  для диагностики in vitro*» по ^
варианта исполнения: \ , ^   ̂ : V: ' '
I; Комплект№1:
1 - Тест-картридж для одновременного вьшвлёния антигена р24 ВИЧ-1 и антител к 
ВИЧ1/ВИЧ-2-1ШТ. ’
2. Пластиковая пробирка с насадкой-капёльницей с буферным раствором 
(0,15 мл) - 1 шт
3. Пипетка одноразовая (Изделия для лабораторных исследований из полимерньнс г i/: ;. 
материалов: пипетки серологические и для переноса жидкостей (ПаёТера)^^^

V 2012/11^57, прт "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Кб.,’ЛтД;"^)^
шт.

: : 4. Скарификатор одноразовый (Ланцета (скарификаторы) Acti-lance, Prolance' ;
РУ ;Ф е320бШ ^ "Эйч-Тй-Эл-СТРЕФА -1  шт.
5,^Салфетка антисептическая (Салфетки антисептические из бумажного 
тексти-тёдодобного материала стерильные <<М.К Асептика>> спиртовые (70% этиловый 
сдар:Й ;пб:^
о б о  -'М.К. Асептика''^  ̂Россия) -1  шт.
б^Инстрзвд применению медицинского изделия - 1 шт.
II. Комплект №2:
1. Тест-картридж одновременного выявления антигена р24 ВИЧт 1 и антител к г
ВИЧ1/ВИЧ-2 1 шт
2. Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором

■ ,/■; Г: • / , : : . • • • ; .  ' ■; -   ̂  ̂ ^
3. Пипетка бднора1зовая Изделия для лабораторных исследований из полимерных 
материалов: пйпетки серологические й для переноса жидкостей (Пастера),
РУ/М ФСЗ 2012/11857, производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко.,

4. Скарификатор одноразовый (Инструменты медицинские колющие: скарификатор,- 
РУ фСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида^^^^®^||Ь(£трументе Ко.; Лтд.", 
■Щ тШ )1 шт. ; : /  : ;
5. Салфетка антисептическая (Салфетки анти 
текстйлеподобного материала стерильные 
Руководитель Федеральной службы  ̂
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22068

Лист 2

спирт) по ТУ 9393-^^ РУ № ФСР 2009/05438, производства
ООО "Ы.К: Асептика", Россия) - 1 пгг. /  ̂ / ; : / : : V
6, И н с ^ у к !^  меди1щнского издёлм -1  пгг.
1П.1Сомшйкт
1. Тест-кар-^йдж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и антител к " 
ВИЧ1/ВИЧ-2- 10 шт.
2. Фл&Он-капёльниц^ с буферным раствор6мГ(2^0 мл) -1 шт.
3. Пийёккк одабразрвая (Изделия для Даборатбрнькйсследований из полимерных 
материайов:\пйпетки серо жидкостей (Пастера),
РУ Ж Ф Щ  М 12Л1857, производства Медикал Инструменте Ко.,
Лтд..\>^^таи) 10 &т;' С л ■
4. Скарификатор одноразовый (Ланцеты (скарификаторы) Acti-lahce, Prolance^: , у . 
РУ ФСЗ Й09/04308, произв^^^  ̂ Польша) - 10 шт.
5. Салфетка антисептическая (Салфетки антисептические из бумажного 
текстилеподобного материала стерильные «М.К-Асептика» спиртовые (70% этиловый 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00, РУ № ФСР 2б09/05438, производства
ООО "М.К. Асептика", Россия) -1 0  шт.
6. Инструкция по применению медицинского изделия - Т шт.
1У.Жомз1лект-№4:.:'у'-.
1. Тей-картрйдж для одновременного выявления антигена р24, ВИЧ-1 и антител к 
ВИЧ1/ВИЧ-2-10ШТ.
2. Флаконгкапёлкница с буферньш раствором (2,0 мл) -1  шт.
З .. Пийётка 0дйоразовая (Изделия для лабораторных исследовании из" полиме 
материалов: пиперш серол̂  ̂ и для переноса жидкостей (Пастера), ^
РУ № ФСЗ’ ̂  185 7, производстаа "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко.,
Лтд^ К и т р ^ 1 0 ;ц т ,.О  к
4. Скарификатор однор^ов^ (Инструменты медицинские колющие: скарификатор, - 
РУ ФСЗ 20Г1/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай) - 10 шт.
5. Салферса адтасептическая (Салфетки антисептические из бумажного . .... .
тексТилёпЬдббного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% этиловый 
спир§ П О / Т У РУ № ФСР 2009/05438, производства
ООО "МЖ/Асептика", Россия) - 10 шт. -
-6. ИнсТр^ция по применению медицинского из 
V; Комцлёкт №5: . • ; '
1. Тест-картрвдж для одновременного в 
Рукойбдитель федеральной службы ; 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЩ ЕЛИЕ
от 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22068

ВИЧ1/ВИЧ-2 - 25 шт.
2: Флакон-капельница с буферным раствором (5,0 мл) - 1 шт.
3. Пипетка одноразовая (Изделия для лабораторных йсследовании из полимерных 
матерйалбвГпипеттш серологические и для переноса жидкостей (^
РУ №;ФСЗ 2012/11857, производства "Нинбо Гритмед Медикак Инструменте Ко.,
Лтд/’, : ^ т ^ ) ч / 25:йгг. -ч/у'/.у-Ч :;-ЧУ У'/Я
4. Скарйфикатор о/щоразовый (Ланцеты (скарификаторы) Acti-lance, Prolance 
РУ ФСЗ;2(|)9/6|ЗШ.про^ - 25 шт.
5уСалфётка антисодтаческая (Салфетки антисштические из бумажного 
текстилепбдббйого материала стерильные «М.К. Асептика» спиртовые (70% этиловый. 
спирт^Й йЩ :^^Щ 1-5127^  ФСР 2009/05438, производства
ООО "М.К. Асептика", Россия) - 25 шт.
6. И нйр}тщ й по применению мёдида 1 шт.
VI' Комплект №6
1. Тест-картрр1дж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и антител к ■ 
ВИЧ1/ВИЧ-2 - 25 шт
2. Флакон-капеЛьница с буферным раствором (5,0 мл) -1  шт. '■';7'уГ ч:'-
3. Пипетка рдйоразовая (Изделия для лабораторньк исследований иэполимерньк 
матерйоддв::щ1петк^ серологические.и для переноса жадсостейХИастера),
РУ № ФСЗ 2012/11857. производства "Шнбо Гритмед Меда Ко.,
Лтд,", Китай) - 25 шт
4. СкаЬЙфйкатЬр одноразовый (Инструменты медицинские колющие: скарификатор,
РУ ФСЗ 20,11/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко;, Лтд.", 
Китай) - 25 шт.
5. Салфётка антисептическая (Салфетки антисептичесхсие из бумажного 
текстйлейбдобнбго материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% .этиловый 
сп и р т)|ю ;тУ ^ ? 3 -ед  производства
ООО "М.К. Асептика^  ̂ шт.
6 Й сГ р ур й я п б  прймён^ 1 шт.
УП/ХСблййлёкт^
1. Тест-картридж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и  антител к

2 . Фд^рн-капельшца с буферным раствором (2^0
3. Пипетка одноразовая (Изделия для лаборатбр 
материалов: пипетки серологические и дляпе 
РУ № ФСЗ 2012/11857, производства "Нинбо 
Рукбврдйтель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова
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ФЕДЕРмьнАЯ ;елуясБА' ПО НАДЗОРУ в оЬ ере  здра бо Ь й а й
-У;: у ■ л ; (РОсзд]УшнАдзс)Р) • ;■ -У ; У У У  У Ш ^чуу'̂ г'УЧ

ПРИЛОЖЕНИЕ^ У 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22068

Лист 4

^Лт^Чу^тай)Х25 шт.'у> V- V-' ч у-' ‘ у^/
4.;Скарификатор одноразовый (Ланцеты (скарификаторы) Acti-lanceyProl^ce :

;РУ ФС32009/04308, производства "Эйч-Ти-Эл-СТРЁФА С.А.", Поль]1Й )-^ 25да  А
5. Салфетка антисептическая (Салфетки антисептические из бумажного ;■ '; у 
текстилеподобного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% ртидовый. 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00, РУ № ФСР 2009/05438, производства
ООО "М.К. Асептика", Россия) - 25 шт.
6. Инструкция по применению медицинского изделия - 1 шт.
Vin. Комплект №8: : - . у ''X. '
1. Тест-картридж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и антител к 
В1ет1/ВИЧ-2-25:Пгг. у ч /Х ;-
2. Флакон-капельница с буферным раствором (2,0 мл) - 2 шт. ч , - - ,
3. Пипетка одноразовая (Изделия для лабораторных исследований из полимерных 
материалов: пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера),
РУ № ФСЗ 2012/11857, производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., - 
Лтд.", Китай)-25 шт. ■ , у ■ 'ч //-
4. Скарйфикатбр одноразовый (Инструменты медицинские колющие: скарификатор,
РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", '
Китай)-25  шт. , у у ' .- уу- 'ч-^-- :ч а;у ч у \у ,
5. Салфетка антисептическая (Салфетки антисептические из бумажного • • - ^
текстилеподобного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (7р% этиловый 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00, РУ № ФСР 2009/05438, производства 'ч  ч  ;Х ч ^  
ООО "М.К. Асептика",Россия)-2 5  шт. : ч  ' '̂у. у'
6. Инструкция по применению медицинского изделия - 1 шт. : у . / у / ,
IX. Комплект№9: ■ V  '/;у у
1. Тест-картридж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и антител к : j :, 
ВИЧ1/ВИЧ-2- 10шт. / ' / / к  Ч-
2. Флакон-капельница с буферным раствором (2,0 мл) - 1 шт. ■ /•;
3. Инструкция по применению медицинского изделия - 1 шт. ' ' / у' '/.'у'Х'ку^
X-Комплектною; у ч;.
1. Тест-картридж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 й ш1тйтел'К Xуч 
B H 4 ia iW -2  - 25 шт. ,  ̂ --'X ■у ’/  Х/--ч - г  ::ч
2. Флакон-кадельница с буферным раствором (5,0
3. Инструкция по применению медицинского и:
XI. Комплект №11: :
Г. Тёст-картридж для одновременного выявле!
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО н а д з о р у : В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

5  Ш  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е л Ш  1
от 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22068

-''И
с '-'■О-'
1 1 - .У

Лист 5

; В Щ 1 Щ Ч ; 2 У 2 5  ̂ >;-4V -
2. Флакон-капельница с буферным раствором (2,0 мл) - 2 шт./ с у - 
-3. Инс1^укция ПО применению медицинского изделия -1 шт.
XII. Комплёкт№ 1 2 : /  - ' Л
1. Тест-кар'^идж для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и антител к
в и ч 1 / в ^  - с- ■ у
2! Флакон-капельница с буферным раствором (5,0 мл) -1  шт. ^
3. Инструкция по применению медицинского изделия - 1 шт. / , с :, 4  ?
Х1П;:КокйгектШ /-■'■. ■ .;р;\у-.-:уЛ 4
1у/Тёёт-кар']фВДЖ для одновременного выявления антигена р24 ВИЧ-Д и антител к

; у/;":- . , / ' 4 ' с .  4 ., ■̂4'
2.'флакбн-капёльница с буферным раствором (2,0 мл)Ч 3 шт. ; ■ ; 4  4 '
3. Йнстрз^ия по применению медицинского изделия -1 шт. :
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