
г

#Ь̂%Л;л. V

И̂ ' ^

Ш.'У

«'-■V

• \

1 r'-v:••fe'-.'
?"V-' ■' 

§
/"

;г'л%- V

r**v- •ч

ФБХЕРАЛЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 3/\ГАВООХРАЕ1ЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН/\ДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 мая 2024 года jy„ р з д  2024/22714

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного и количественного определения ДНК  
IVeisscria gonorrhoeae в биологическом материале человека методом ПЦР с 
детекцией в режиме "реального времени" (Amplitech NG (R)) 
по ТУ 21.20.23-030-19926214-2023

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с 01 раниченной ответственностью "Амплитек"
(ООО "Амплитек"), Россия,
109235, Москва, ул. 1-я Курьяновская, д. 34, стр. 8, эт, 1, помещ. II, ком. 42

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Амплитек"
(ООО "Амплитек"), Россия,
109235, Москва, ул. 1-я Курьяновская, д. 34, стр. 8, эт. 1, помещ. II, ком. 42

Место производства медицинского изделия
ООО "Амплитек", Россия, 109235, Москва, ул. 1-я Курьяновская, д. 34, стр. 8, 
эт. 1, помещ. М

Номер регистрационного досье № РД-59675/104817 от 21.12.2023

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 Росздравнадзора от 27 мая 2024 rcĵ  
допущено к обращению на территории Р

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения |= |  А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ СЛУЛ^БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22714

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного и количественного определения ДНК  
Neisseria gonorrhoeae в биологическом материале человека методом ПЦР с 
детекцией в режиме "реального времени" (Amplitech NG (R)) 
по ТУ 21,20,23-030-19926214-2023, в составе:
1. Планшет со Смесью NG (R) - 1 шт.
2. Плёнки для планшета - 2 шт.
3. ОК - 0,8 мл X I пробирка.
4. ПК и  - 0,8 мл X 1 пробирка.
5. Инструкция по применению - 1 шт. в бумажном виде и электронном виде по адресу; 
11ир:/Мл\л\датрИ1есЬ.ги/ге8оигсе5/.
6. Краткое руководство - 1 шт. в бумажном виде.
7. Паспорт - 1 шт. В электронном виде по адресу; http://wwvv.amplitech.ru/quality/.
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: Г руководитель Федера,1ьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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