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(1)ЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 18 сентября 2023 года № РЗН 2018/7358
На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления п идентификации IVeapIasma urealyticum 
и L'reaplasma par\ um меюдом иолимеразион цепной реакции с детекцией 
в реальном времени ДИПЛККС Uu+Up для диагностики in vitro 
по ГУ 21.20.23-515-17253567-2017

Нас тоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью Научио-производствсииая фирма 
"Лптех" (ООО НПФ *'Литех''), Россия, 119435, Москва, 
ул. Малая Пироговская, д. 1, стр. 3

[ 1роизводитель
Обшеегво с ограничеиион ответственностью Научио-прошводствениая фирма 
"Лптех” (ООО НПФ "Литех"), Россия, 119435, Москва, 
ул. Малая Пироговская, д, 1, стр. 3

Место производства медицинского изделия
0 0 0  НПФ "Литех", Россия, 109651, Москва, ул Перерва, д. 11 стр. 29

1 loM cp рсгистрациоииого досье № РД-57888/62384 от 12.09.2023

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

приказом Роездравнадзора от 18 сентября 2023 года № 6263 
допущено к обращению на территории Российской Федера1̂ ]^у, ' 

Замссгигель руководителя Федеральной службы / /
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0 0 6 9 9 8 3

.J ■-

•Ч. 'I

'V

1̂ '

i '
Л '- , '

'О  (.1 V
'

4 ^

i
v-^ji

-' /  ' Ч /;f\
';:|4'• Э Л 1

-r' ~ '  ~ 'i у ■ у ' /7



'1 . 
j •

Лист I

Ha медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и ндентнфнкацни Ureaplasma urealytieum и 
Ureaplasma рагл и т  методом нолимеранюн цепной реакции с детекцией в 
реальном времени ДШ Ы ЕКС Uu+l’p для диагностики in vitro 
но Т> 21.20.23-515-17253567-2017, в составе:
I. Набор реагентов, варианты исполнения:
1. ДИНЛПКС Uu+UP-l*B-120, в составе;
- реакционная смесь РВ, 960 мкл - 1 пробирка:
- Тац-иолимераза. 50 мкл - 1 пробирка:
- разбавитель, 2 мл - 2 пробирки;
- ПКО И11ПП. 200 мкл - 1 пробирка.
2. ДИПЛЕКС Uu+UP-OnoStep-PB-60, в составе:
- амплификационная смесь PB-OS, 28 мкл - 60 пробирок:
- разбавитель. I мл - 1 пробирка;
- ПКО ИППП. 100 мкл - 1 пробирка.
3. ДИПЛЕКС Uu+UP-OiieStep-PB-96. в составе:
- амплификационная смесь PB-OS, 28 мкл - 96 пробирок;
- разбавитель. 1 мл - 1 пробирка;
- ПКО ИППП, 100 мкл - 1 пробирка.
4. ДИПЛЕКС Uu+UP-T\voSlep-PB-60, в составе;
- реакционная смесь PB-TS, 21 мкл - 60 пробирок;
- раствор Taq-полнмеразы. 500 мкл - 1 пробирка;
- разбавитель. I мл - 1 пробирка;
- ПКО ИППП. 100 мкл - 1 пробирка.
5. ДИПЛЕКС Uu+UP-TwoStep-PB-96, в составе:
- реакционная смесь PB-TS. 21 мкл - 96 пробирок;
- раствор Taq-полимеразы. 800 мкл - 1 пробирка;
- разбавитель, 1 мл - 1 пробирка;
- ПКО ИППП. 100 мкл - 1 пробирка.
И. Памятка по применению набора.
III. Вкладыш с данными ПКО ИППП.
IV. Паспорт.
2 ___ . "  ■ ■' -

Заместитель руководителя Федеральной с.|ужбы 
но надзору в сфере здравоо.чранения

ФЕЛЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 сентября 2023 года ЛЬ РЗН 2018/7358
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