
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 мая 2022 года № ФСр 5312/13787
На медицинское изделие
Н абор реагентов для иммунохроматографического вы явления антигенов 
гонореи Neisseria gonorrhoeae и/или антигенов хламидии Chlam ydia trachom atis 
в м азках из цервикального канала/ уретры
(ИммуноХром-ГОНОРЕЯ/ХЛАМ ИДИЯ-Экспресс) по ТУ 9398-001-92739345-2012

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общ ество с ограниченной ответственностью "М ЕД-ЭКСП РЕСС- 
Д И А ГН О С ТИ К А " (ООО "М ЕД -ЭКСП РЕСС-Д И А ГН О СТИ КА "), Россия, 
143306, М осковская обл., г. Н аро-Ф оминск, ул. К арла М аркса, д. 1, каб. 52

Производитель
Общ ество с ограниченной ответственностью  "М ЕД-ЭКСП РЕСС- 
Д И А ГН О С ТИ К А " (ООО "М ЕД-ЭКСП РЕСС-ДИ А ГН О СТИ КА ” ), Россия,
143306, М осковская обл., г. Н аро-Ф оминск, ул. К арла М аркса, д. 1, каб. 52

Место производства медицинского изделия
О О О  "М ЕД -ЭКСП РЕСС-Д И А ГН О СТИ КА '’, Россия, 109651, М осква, 
ул. П ерерва, д. 11, стр. 20, помещ. 20П, 22П, 24П

Номер регистрационного досье № РД-50058/34359 от 13.05.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

р==11риказин Росздравнадзора от 23 мая 2022 года 
. допущено к обращению датдфиторш ГРоссйй , 

Заместитель руководителя Ф едеральной слуз|бь)
по надзору в сфере здравоохранения Ю . П авлю ков

0 0 6 5 7 4 7



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2022 года № ФСР 2012/13787

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для иммунохроматографического вы явлен и я антигенов гонореи 
Neisseria gonorrhoeae и/или антигенов хламидии C hlam ydia trachom atis в м азках 
из цервикального канала/ уретры  (ИммуноХром-ГОНОРЕЯ/ХЛАМ ИДИЯ- 
Экспресс) по ТУ 9398-001-92739345-2012; 
в составе:
- планшет в пакете из фольги алюминиевой с осушителем - 1 шт.;
- реагент А (раствор натрия гидроокиси, 0,2 М), 1 флакон (0,5 мл);
- реагент В (раствор кислоты соляной, 0,2 М), 1 флакон (0,5 мл);
- пробирка для подготовки образца -1  шт.;
- зонд-тампон для взятия образца, стерильный - 2 шт. в упаковке;
- штатив - I шт.
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Зам еститель руководителя Ф едеральной служ 
по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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