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а>Ц2?Ш?ААЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗрР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДО 
НА MEДИЦИНСКОЁ ИЗДЕЛИЕ |

от 09 апреля 2024 года №  РЗН  2024/223^ I t

На медицинское изделие ■ ^
Набор реагентов для выявления ДНК Chlamydia trachomatis vi 
Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени 
(C;trachomatis/H,gonorrhoeae Комплекс) по Т У  21 J0.23-148-46482062-2023 5̂

Настоящее регистрационное удостоверение выдано > /Л-Ш
Общество с ограниченной ответственностью "^ЦЖ-Texнoлoraя TC ’  ̂ : " 
(ООО "ДНК-Технология ТС*'), Россия, t
117246,Москва|Научныйпр-д,д.20,стр. 4

‘г-Пррйзводитель -̂  ̂ . ■ ■ . ^
Общество с ограниченной ответственностью **ДНК-Технологйя ТС** : ”
(ООО "ДНК-Технология ТС**), Россия, ; ?
117246, Москва, Научный п р ^  д. 20, стр. 4 ; : t  ^

; Место производства медицинскогаизделия^ Л : ̂ Г: л-
смл|ридожение^:£; --\Л-■ /Л-Т'Л;

Номер регистрационного досье № РД-59359/99161 от 05.12.2023 "

 ̂KjIacc потенциального риска применения медицинского изделия2б: Л  ̂ -

^Код^Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
;де^ельйОСти'^1.2^ ;-;7: V;'t

.Настощцеё регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

-V '• i '  ■

t-

I

Г

IМI

т

Приказом Ррсздравнадзора от 09 апреля 2024 
. Допухуёно к обращён на территории Росси

^кОводитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



На медицинское изделие • '
Набор реагентов для вьмвления ДНК СЛ/awyJî ^
Neisseria gonorrhoeae ыетот^ режиме реального времени
(C.^achpmatis/N.gonorrhoeae Комплекс) по ТУ  21.20,23-148-46482062-2023,
в вариантах исполнения:
I. ФДсовкаS,стрипы: ' ' -  ■' - '' -
I. Смесь для амплификации, запечатанная парафином -12 стрипов по 8 пробирок 
(riot|Oii^) ^

2/'Рйстаор Тад-полимеразы - 2 пробирки (по 500 мкл).
ЗчМинеральноемасло-2п 1,0 мл).
4/:ПрЛожйТельйь1й контрольна образец -1 пробирка (130 мкл).
5.,Крышки для стрипов -12 шт.
6. Вкладыш -1 экз.
7. Жс^у»щия по применению -1 экз.
8. Паспортг 1 экз.
II. Ф а с о в к а ' Ч
1. Смесй для̂ ^̂  ̂ запечатанная парафином - 96 пробирок (по; 20 мкл).
2: Рйстврр пробирки (по 500 мкл).
3. Минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл).
4. Положительный контрольный образен -1 пробирка (130 мкл).
З.Вкладьпп -1 экз. -
6. Инструкция по применению -1 экз.
7. Паспорт -1 экз.

ъ

1. Смесь; для шплификации -1 пробирка (600 мкл).
2. Полимераза TexHoTaq МАХ -1 пробирка (30 мкл).
3.ПЦДбуфер 1 пробирка (600 мкл).
■4. ПОлбжительньш контрольньга образец -1 пробирка (130 мкл).. 
З.Вщадаш- 1 экз.
6Л4нс^зЬсция по применению -1 экз. .
7. Паспорт - 1 экз.
Место производства:
1. бОО *’ДНК-Технология ТС", Россия, 117246, Мо;
2. 0 0 Д^’ЩТО ДНК-Технолоп1я", Россия, 142281, ] '  
ул. Железнодорожная, д. 3.

ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

д. 20, стр. 4. 
Протвино,

*
В. Самойлов^
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