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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ■
. . .  (РОСЗДРАВНАДЗОР)  ̂ 'V

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 августа 2023 года № РЗН 2023/20975 ^

На медицинское изделие
Н абор реагентов для вы явления и диф ф еренциации Д Н К  B ordetella  pertussis, 
Bordetella parapertussis, Bordetella bronchiseptica и  Bordetella holm esii м етодом  
полимеразной цепной реакции с детекцией в реж им е "реального времени-* 
"АмплиПрайм® Bordetella" по ТУ  21.20.23-192-09286667-2022 . V  \

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Н екстБио"
(О О О  "Н екстБио"), Россия,
111394, М осква, ул . П олим ерная, д. 8, стр. 2 \

Производитель -
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "НекстБио**
(ОО О'*НекстБио*'), Россия,
111394, М осква, ул . П олим ерная, д. 8, стр. 2

Место производства медицинского изделия
О ОО *'НекстБио", Россия, 111394, М осква, ул . П олим ерная, д. 8 , стр. 2

Номер регистрационного досье №  РД -55932/31306 от 11.05.2023

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 i '

приказом Росздравнадзора от 28 августа 2023  ̂
допущено к обращению на территории Росс

Руководитель Ф едеральной служ бы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ,СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; ' Л :  (РОСЗДРАБНАДЗОР) : '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2023 года № р зн  2023/20975

Л ист 1
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На медицинское изделие
Н абор реагентов для вы явления и диф ф еренциации Д Н К  Bordetella pertussis, 
Bordetella parapertussis, Bordetella bronchiseptica и B ordetella  holm esii м етодом  
полимеразной цепной реакции с детекцией  в реж им е "реального времени"  
"АмплиПрайм® Bordetella" по Т У  21.20.23-192-09286667-2022,
варианты исполнения:
I. Форма вьшуска ! в составе:
1. ПЦР-смесь Bordetella - 1,20 мл х  1 пробирка.
2. ПЦР-буфер-Н - 0,65 мл X Г пробирка.
3. ПКО Bordetella - 0,26 мл х  1 пробирка.
4. BKO-FL - 1,10 мл X 1 пробирка. ■
5. ОКО - 1 ,10  мл X .Г пробирка.
6. К - - 0,26 мл X 1 пробирка.
II. Форма вьшуска 2 в составе:
1. ПЦР-смесь Bordetella - 0,01 мл х  100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок). :
2. ПЦР-буфер-К - 1,20 мл X Г пробирка.
3. ПКО Bordetella - 0,26 мл х  1 пробирка.
4. BKO-FL- 1 ,1 0  мл X 1 пробирка.
5. ОКО - 1,10 мл X 1 пробирка.
6. К - - 0,26 мл X 1 пробирка.
В комплект поставки входит:
1. Набор реагентов (форма выпуска 1 или 2).
2. Краткое руководство по применению набора в бумажном виде.
3. Комплект вкладышей к набору в бумажном виде.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А .В . С ам ойлова
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