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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ в  с ф е р е ; ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '  . -

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2022/17008

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых 
респираторных вирусных инфекций человека методом ОТ-ПЦР в режиме 
реального времени (ОРВИ Комплекс) по ТУ 21.20.23-053-46482062-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ДНК-Технология ТС"
(ООО "ДНК-Технология ТС"), Россия,
117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр. 4

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ДНК-Технология ТС"
(ООО "ДНК-Технология ТС"), Россия,
117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр, 4

Место производства медивднского изделия
ООО "ДНК-Технология ТС", Россия, >
117246, Москва, Научный пр-д., д. 20, стр. 4

Номер регистрационного досье № РД-45706/84448 от 01.12.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

.Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложёнйе на 1 листе /' ^

приказом Росздравнадзора от 26 апреля 2022 года № 339^,-' ■. -1 
допудано к обращению на территории Российской Федер^йи.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Л.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 апреля 2022 года jyb р з н  2022/17008

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых 
респираторных вирусных инфекций человека методом ОТ-ПЦР в режиме 
реального времени (ОРВИ Комплекс) по ТУ 21.20.23-053-46482062-2020, в составе:
- Смеси для амплификации, запечатанные парафином - 24 стрипа по 8 пробирок 
(по 15 мкл);
- ОТ-ПЦР-буфер - 3 пробирки (по 1,0 мл);
- Фермент Taq/RT - 1 пробирка (100 мкл);
- Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" -1  пробирка (250 мкл); ,
- Буфер для растворения -1  пробирка (1,0 мл);
- Положительный контрольный образец -1  пробирка (320 мкл);
- Крьипки для стрипов - 24 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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