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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 мая 2022 года № РЗН 2022/17070
На медицинское изделие
Набор реагентов "HPA-FIuoGene" (ХПА-ФлуоГ ен) для типирования генов HP А, 
кодирующих поверхностные антигены тромбоцитов человека, методом аллель- 
специфической ПЦР по конечной точке на анализаторе «FluoVista» (ФлуоВиста)

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"инно-трейн Диагностик ГмбХ", Германия, 
inno-train Diagnostik GmbH, Niederhochstadter StraPe 62,
61476 Kronberg/Taunus, Germany

Производитель
"инно-трейн Диагностик ГмбХ", Германия, 
inno-train Diagnostik GmbH, Niederhochstadter StraPe 62,
61476 Kronberg/Taunus, Germany

Место производства медицинского изделия
inno-train Diagnostik GmbH, Niederhochstadter StraPe 62,
61476 Kronberg/Taunus, Germany

Номер регистрационного досье № РД-44018/62607 от 09.09.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прщожение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 05 мая 2022 года № 3654-' 
допущено к обращению на территории Российской Фед^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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СЛУЖВА ™ ^ ^ ; ^ с ф е р е м р а в о о х р а Не% ^ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА М Е Д И Ц И Н С К о Л зд ^ ^  —
от 05 мая 2022 года № РЗН2022Л7070

Лист 1
На медицинское изделие
Набор реагентов "HPA-FluoGene" ГУП А лч ^
генов НРА, кодирующих поверхностные я ®н) Для типирования
методом аллель-специфической ПЦР по тромбоцитов человека,
« t a »  (ФлуоВист!),
1. Набор реагентов «НРА-FluoGene» ГУП д T1S ^  ч
1. Белый 96-луночный ПЦР-планшет^со п го 'и х^^Г   ̂̂  ™™рований, в составе: 
пленкой на одно типирование - 10 шт Д м и маркированной покровной

(ХПА-ФлуоГен). 1 шт,
- Сертификат качества - 1 ШТ.;
- Таблица специфичности - 1  шт •

б Упл ^  уДрД наличии изменений).

аллелей и с п о д и у ^ т ^ о в ^ д ^ ^ Х ^ ^  (п<>ртй) и :

S ; : й : ^ r г ” —

пленкой на шесть типирований - 8 шт ^  ^ маркированной покровной

5 .Докум^тш 1^Л “ о^“ томе^^^^  ̂ (ХПА-ФлуоГен) - 1 шт. . . Г
- Сертификат качества -1  ШТ.;
- Таблица специфичности - 1  шт.-
-Информационный лист с изменениями по сравнению с 
отом (партией) - 1 шт. Гнои нягтиххтл„ ......тгтч-гтч / V.4 “вменениями ПО сравне

лотом (партиен) - 1  шт. (при наличии изменений) '
6. Компакт-диск, содержащий файлы, дололняюшие б а зо ^ н Й  ' ' ‘ " "
аллелей используемых наборов ппя млаггз̂  дотов (па^цй) и
(ФлуоГен), и инсчзукцию Г и « Г Х 1 ? Г  ̂
(ФлуоГен) -1 шт. ^   ̂компакт;|1иска Й ПО FIuoGene^

■ ^  У г : - :

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере-здравоохранения

А.В. Самойлова
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