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На мёдацинское изделие vpv'-'’
Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа А (Influenza А virus) 
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа А) 
по ТУ 21.20.23-155-46482062-2023

НастояГцеё регистрационное удостоверение выдано : ' ■
Общество с ограниченной ответственностью "ДНК-Технология ТС*'
(ООР ^ДНК-Технология ТС*'), Россия,
’i l 72^6  ̂Москйа^Научный пр-д, д. 20, стр. 4 ’

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью " ДНК-Технология ТС’*
(ООР ^да , : с
11724i^^locraafHayчный пp-д,д. 20, стр. 4 >

Место производства медицинского изделия
ООО **Д1Ш-Технология ТС'*, Россия, 117246, Москва, Научный пр^д, д. 20  ̂стр. 41

Н ом ёррёгистрад от22.02,2024 : \

Класс потенциального р медицинского изделия 26 ^:

К од Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110 : л:

Н астбщ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 Диете : ;
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^-ФЕДёЖ лЬНЛЯ чСЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

yyyil';:- ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22271

Лист 1

На медицинское изделие  ̂ = aV - .
Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа А (Influenza А virus) методом 
ОТтПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа А) у ^
по ТУ 21.20,23-155-46482062-2023, в вариантах исполнения: -  ̂ v
1. Фасовка 8, стрипы: : К ; а ■
1;Набор реЩентов в составе: -а - ■ Уа':' '

,, - Смесь Для амплификации, запечатанная парафином -1 2  стрипов по 8; пробирок (по '15
: yvy-V а^Й-

а/  - - Щ -П Ц Р-^уф ер-1 пробирка (1,62 мл); : ч
- ФерментТац/КТ -1  пробирка (55 мкл); -./Ау- '..
- Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" - 1 пробирка (1,0 мл); : О. - у
- Щложйтёльный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);

_ - Крьцшси д ;^  -12  шт. . а уй -
^'у2,®кладьш;>Т'экз;А^
;З: Н нстрзедм  но применению -1  экз. ; ;учау>̂  ̂ ^
4.?11асдо1Й -/-'а ; У
II. Ф асовкаS, пробирки: ^
г, Набор реагентов в составе: ■' : ' -ууа.-а
- Сйесь для ш  запечатанная парафином - 96 пробирок (по 15 мкл); : ^
- ОТ-ПЦР-буфер - 1 пробирка(1,62 мл); . -'V','
- ФерментTaq/RT - 1 пробирка(55 мкл); '.а:;’. ■_
- Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" - 1 пробирка (1,0 мл); ;; >
- ПЬложйтельный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл). ; • V : у  а у.
2. Вкладьпп -1 экз. а " V . ч''"'-.
3 /Инструкция по применению - 1 экз. •' ' ... .ч;ч ч
4, Паспорт А1 экз. ' . ;.-'уч.'‘ учУаа. . -у'
III..ФасовкаU: . - -V . \.-ч :Г'а '
1 / Набор реагентов в составе: а а ч ч ,^ч-;ч '
- Смесь для амплификации -1 пробирка (600 мкл);  ̂ ч.:'- ■'^ .̂'\.yy
т ОТ-ПЦР-буфер «и» - 1 пробирка (600 мкл); а а-- Г ^-ч^ft^Aч>v’■
-fФёpмeнт Taq/RT -.1 пробирка (30 мкл); •
- Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А** - 1 пробирка (1,0 мл); ч ;\ч;:
- Положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл). .
2,;Вю1ад ьщ ^  J  экз. ; А ■ AV . ■; ./ачч.;,^; у .
3, Инструкция по применению - 1 экз. ■  ̂'у ч?Ч':уЬ.'уА
4, П аспорт-I.экз. / J  ‘ • ' - ; .'■-Уууч;;-.- ;ч
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