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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА Па.^АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОО^АНЕНИЯ

h

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2021/13776от 23 января 2023 года
На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления возбудителей вирусных ;
кишечных инфекций методом ПЦР АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL
по ТУ 21.20.23-276-01897593-2017

Настоящее регастрационное удостоверение выдано 
Федеральное бюджетное учреждение науки "Центральный научно- 
исследовательский институт эпидемиологии" Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 
(ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора), Россия, ■
111123, Москва, ул. Новогиреевская, д. ЗА

Производитель '
Федеральное бюджетное учреждение науки "Центральный научно- 
исследовательский институт эпидемиологии" Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 
(ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора), Россия,

. 111123, Москва, ул. Новогиреевская, д. ЗА

Место производства медицинского изделия
см,приложение Д.-

Номер регистрационного досье № РД-53781/93856 от 23.12.2022 ; :

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ^ : Л /

код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической •.
деятельности 21.20.23.110 • ' • .'."..''■•‘.'Д-'

Настоящее регистрационное удостоверение имеет на 1 листе

гк

приказом Росздравнадзора от 23 января 2023
допущено к обращению на т^ритории Росс1 
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения

W /,

Д Ю. Цавлюков

0067194 :V



ФЕЛЕРАЛЬНЛЯ'СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В. СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ , 
' Л; \(росздРАвнААЗОР);' .,

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 января 2023 года № РЗН 2021/13776

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления возбудителей вирусных 
кишечных инфекций методом ПЦР АмплиСенс^ ОКИ виро-скрин-ГЬ 
по ТУ 21.20.23-276-01897593-2017:
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант ЕКТ-50 Е - включает:
- ПЦР-смесь-ЕЕ ОКИ виро-скрин -1 пробирка (0,6 мл);
- ПЦР-буфер-С -1 пробирка (0,3 мл);
- Полимераза (ТацЕ) - 1 пробирка (0,03 мл);
-ТМ-Ревертаза (РЙМ1у) - 1 пробирка (0,015 мл);
- ЯТгС-т1х-2 -1 пробирка (0,015 мл);
- К+ О ки виро-скрин -1 пробирка (0,2 мл);
-Кт тЛ пробирка (0,2 мл);
- ВКО-ЕЕ - 1 пробирка (0,5 мл);
- ОКО-1 пробирка (1,2 мл).
Эксплуатационная документация (на бумажном носителе и на сайте Изготовителя 
(www.amplisens.ni)):
- инструкцр1я^по Применению -1 шт;
- паспорт качества - 1 шт;
- вкладЕШ-1 комплект;
- краткое руководство -1 шт.
Место производства:
1. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, 
ул. Новогиреевская, д. ЗА.
2. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, 
ул. Но^гиреевская, д. ЗА, стр. 6.

Заместитель руководителя Федеральной служ( 
по надзору в сфере здравоохранения

V-

Д.Ю. Павлюков
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