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Ф ЕДЕР.\.\ЬНА Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХГАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 09 июля 2024 года № РЗН 2024/23120

На медицинское изделие
Н абор для вы явления инфекций, передаваемых половы м путем в клиническом  
материале методом изотермической амплификации в режиме реал ьн ою  
времени по ТУ  21.20.23-011-06931260-2023

ЬЗастоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью ^'ЭВОТЭК-МИРАЙ Г Е Н О М И К С ’\ 
(ООО ' ЭВО ТЭК -М И РА Й  ГЕН О М И К С ”), Россия, 422623,
Республика Т атарстан, Лаиш евскпй муниципальны й район, с.п. 
Болы пекабанское, е. Больш ие Кабаны, ул. Вы ставочная, зд. 1 А , помеш . 1000

П роизводитель
О бщ ество с ограниченной ответственностью "ЭВО ТЭК-М И РАН  ГЕН О М И К С "  
(ООО "ЭВО ТЭ К -М И РА Й  ГЕН О Л Ш КС”), Россия, 422623,
Республика Т атарстан, Ланш евский муниципальны й район, с.п. 
Больш екабанское, с. Больш ие Кабаны, ул. Вы ставочная, зд. 1 А, помещ . 1000

М есто производства медицинского изделия
ООО "ЭВО ТЭК -М И РА Й  ГЕН О М И КС", Россия, 422623, Республика Т атарстан, 
муниципальны й район Л анш евский, с.п. Больш екабанское, с. Б ольш ие Кабаны , 
ул. Вы ставочная, зд. 1А, помещ . 1000
Номер регистрационного досье № РД -61896/109120 от 26.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 _ ^

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20,23.110

регистрационное удостоверсн|:1̂ ^1м е̂е'1^ | ^ ^ Й Н и ^ а  э листахНастоян1ее
приказом ^осздравнадзора от иУ июля
допущ ено к обращ ению  на территории Pocc™ ^^^j

Врио руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения П архом енко
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ФЕДЕР.\у\ЬНАЯ СЛ\ОКБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 09 июля 2024 года № РЗН 2024/23120

Л ист 1

Н а медицинское изделие
Набор для вы явления пнфекцпп, передаваемы х половым путем в клиническом  
материале методом изотермической амплификации в режиме р еал ь н ою  времени  
по ТУ 21.20.23-011-06931260-2023, варианты исполнения:
Г. Вариант ртсполнения 1. Набор для выявления НК Хламидии трахом атис (C hlam ydia 
trachom atis). М икоплазмы гениталнум (M ycoplasm a genitaliiim ). Н ейсерии гонорея 
(N eisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
ам плиф 1гкации в режиме реатьного времени (ПЦР-тест Chlam ydia trachom atis, 
M ycoplasm a genitalium . N eisseria gonorrhoeae) - 5 определений:
1. Тестовая кассета для выявления ИХ Х ламидии трахом атис (C hlam ydia trachom atis), 
М иконлазмы тенитатнум (M ycoplasm a genitalium ), Нейсерии гонорея (N eisseria 
gonorrhoeae) в клиническом материате методом изотермической амплиф икации в 
индивидуатьной фольгированной упаковке - 5 нтт.
2. Раствор SSB- прозрачная бесцветная жидкость. 2 мл - 5 пробирок.
3. Положительгплй контрольный образец Хламидии трахоматис (C hlam ydia trachom atis) 
- 1 шт. в составе:
3.1. Раствор SSB. прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл - 1 пробирка.
 ̂ 2. П олож ительны й контрольный образец Х ламидии трахоматис (C hlam ydia

trachom atis) - 1 пробирка.
4. П олож ительный контрольный образец М икоплазмы гениталиум (M ycoplasm a 
genitalium ) - 1 ш т., в составе:
4.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость. 0,6 мл - 1 пробирка.
4.2. П олож ительны й контрольный образец М икоплазмы гениталиум (M ycoplasm a 
genitalium ) - 1 пробирка.
5. П олож ительный контрольный образец Нейсерии гонорея (N eisseria gonorrhoeae) - 
1 шт. в составе:
5.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл - I пробирка.
5.2. П олож ительны й контрольный образец Нейсерии гонорея (N eisseria gonorrhoeae) - 
1 пробирка.
6. О трицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0.6 мл - 1 пробирка.
7. Э ксплуатационная документация:
7.1. И нструкция по применению  - 1 экз.
7.2. Краткое руководство пользователя - 1 экз.
7.3. П аспорт - 1 экз.
II. Вариант исполнения 2. Набор для в ы я в л е н Л Н К  патис (C hlam ydia
Врио руководителя Ф едеральной службы V  
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ФЕЛЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 09 июля 2024 года № РЗН 2024/23120

Л ист 2

trachom atis). М икоплазмы гениталпум (M ycoplasm a genitalium ), Н ейсерии гонорея 
(N eisseria goiiorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlam ydia trachom atis. 
M ycoplasm a genitalium . Neisseria gonorrhoeae) - 50 определений:
1. Тестовая кассета для выявления НХ Хламидии трахоматис (C hlam ydia trachom atis). 
М икоплазмы  геииталиум (M ycoplasm a genitalium), Нейсерии гонорея (N eisseria 
gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической амплификации в 
индивидуальной фольгированной упаковке - 52 шт.
2. Раствор SSB. прозрачная бесцветная жидкость. 2 мл - 50 пробирок.
3. П олож ительный контрольный образец Хламидии трахоматис (Chlam ydia trachom atis) 
- 1 шт. в составе:
3.1. Раствор SSB. прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл - 1 пробирка.
3.2. П олож ительный контрольный образец Х ламидии трахоматис (Chlam ydia 
trachom atis ) - 1 пробирка.
4. П олож ительный контрольный образец М икоплазмы гениталиум (M ycoplasm a 
genitalium ) - 1 шт.. в составе:
4.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость. 0,6 мл - 1 пробирка.
4.2. П олож ительный контрольный образец М икоплазмы гениталиум (M ycoplasm a 
genitalium ) - 1 пробирка.
5. П олож ительный контрольный образец Нейсерии гонорея (N eisseria gonon'hoeae) - 
1 шт. в составе:
5.1. Раствор SSB. прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл - 1 пробирка.
5.2. П олож ительный контрольный образец Нейсерии гонорея (N eisseria gonorrhoeae) - 
1 пробирка.
6. О трицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость. 0,6 мл - 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1. РТнстружция по применению  - 1 экз.
7.2. Краткое руководство пользователя - 1 экз.
7.3. П аспорт - 1 экз.
111. Вариант исполнения 3. Набор для выявления НК Х ламидии трахоматис (C hlam ydia 
trachom atis). М икоплазмы гениталиум (Мусор1азта.^^1Щ11ГШ')цНейсерии гонорея 
(TCeisseria gonorrhoeae) в клиническом NiaTepHa4e>^r^gd&''i^J|?Tg^^ 
амплификации в режиме реатьного времени
M ycoplasm a genitalium . Neisseria gonorrhoeae). :'|Ь
1. Тестовая кассета для выявления НХ Хламиджигг1 )£&&А;йй^ Й а 
Врио руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

. . . г
—

л -

Sichomatis,

dia trachom atis).

Г'
"-'С.

г :Г ■

Д.В. П архоменко

0 1 3 7 3 9 0
г л -  у

■
Ч > , -



.У'-':

»

ч\

У/

- 'Л

л .

..л-'

\ .

- V .  J - - iu  J ~ -_l_.i__ .  ̂ - % '" i ■ - 5, ••

ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛ\7КБА  П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 июля 2024 года Хо РЗН 2024/23120

Л и ст 3

М икоплазмы гепиталиум (M ycoplasm a genitalium), Н ейсерни гонорея (N eisseria 
gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической амплификации в 
индивидуальной фольгированной упаковке - 102 шт.
2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл - 100 пробирок.
3. П олож ительный контрольный образец Хламндии трахоматис (C hlam ydia trachom atis) 
- 1 шт. в составе;
3.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл - 1 пробирка.
3.2. П олож ительный контрольный образец Х ламидии трахоматис (Chlam ydia 
trachom atis) - 1 пробирка.
4. П олож ительный контрольный образец М икоплазмы reHHTaaHXTvi (M ycoplasm a 
genitalium ) - 1 ш т., в составе:
4.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость. 0.6 мл - 1 пробирка.
4.2. П олож ительный контрольный образец М икоплазмы генитаттгум (M ycoplasm a 
genitalium ) - 1 пробирка.
5. П олож ительный контрольный образец Нейсерпи гонорея (N eisseria gonon'hoeae) - 
1 шт. в составе:
5.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл - 1 пробирка.
5.2. П олож ительный контрольный образец Нейсерии гонорея (N eisseria gonorrhoeae) - 
1 пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость. 0,6 м л - 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1. И нструкция по применению  - 1 зкз.
7.2. Краткое руководство пользователя - 1 экз.
7.3. П аспорт - 1 экз.

Врио руководителя Ф едеральной службы  
110 надзору в сфере здравоохранения П архом енко
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