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Ф EAM ?AJ\hH AЯ  СЛУЖБА П О Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАБООХРАНЕНИЯ
(ТОСЗДРАБНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 июля 2024 года ^  р з н  2024/23093

На медицинское изделие I
Набор реагентов для обнаружения возбудителей респираторных заболеваний 
человека методом анализа ну клеиновых кислот с детекцией результата методом 
капиллярного электрофореза (IVD-TEST RScan) по ТУ 21.20.23-004-85818162- 
2020 I

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью 'ТОРДИЗ"
(ООО Т О Р Д И З ’), Россия,
121205, Москва, Территория инновационного центра Сколково, ул. Большой 
Бульвар, д. 42, стр. 1, эт. 1, помещ. 337
Производитель
Общество с ограниченной ответственностью 'ТОРДИЗ^'
(ООО ТО РДИ З”), Россия,
121205, Москва, Территория инновационного центра Сколково, ул. Большой 
Бульвар, д. 42, стр. 1, эт. 1, помещ. 337

Место производства медицинского изделия
ООО 'ТОРДИЗ'', Россия, 117246, Москва, пр-д Научный, д. 20 стр. 3, эт. 1, 
помещ. 1, ком. Зд

Номер регистрационного досье № РД-62440/110004 от 19,04,2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет npHn^^iffie^^fii^HCTe
приказом Росздравнадзора от 08 июля 2024 года Х» 
допутцено к обращению на территории Российской

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова ^
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2024 года № РЗН 2024/23093

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для обнаружения возбудителей респираторных заболеваний 
человека методом анализа ну клеиновых кислот с детекцией результата методом 
капиллярного элек'трофореза (1VD-TEST RScan) по ТУ 21.20.23-004-85818162-2020,
варианты комплектации:
1. «Комплект для амплификации», в составе::
- Реакционная смесь - I пробирка (500 мкл);
- Раствор активатора - 1 пробирка (500 мкл);
- Ревертаза - 1 пробирка (100 мкл);
- ОТ-контроль - I пробирка (100 мкл);
- Деионизованная вода - 1 пробирка (1700 мкл ).
2. «Комплект контрольных образцов», в составе:
- Положительный контроль - 1 пробирка (150 мкл):
- Отрицательный контроль - 1 пробирка (1700 мкл).
3. «Комплект для электрофореза», в составе:
- Размерный стандарт S550 - 1 пробирка (120 мкл).
В комплект поставки входят:
- набор реагентов;
- паспорт качества (при необходимости);
- инструкция по применению на бумажном носителе. Инструкция по применению в 
форме электронного докух!ента представлена на сайте производителя gordiz.ru 
(ГОСТ 51088).

•7±

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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УТВЕРЖДАЮ 
ектор ООО «ГОРДИЗ»

Леонов С.Н. 
«16» мая 2024 г

ООО «ГОРДИЗ»
Образцы маркировки медицинского изделия для диагностики in vitro 

Набор реагентов для обнаружения возбудителей респираторных заболеваний человека методом анализа 
нуклеиновых кислот с детекцией результата методом капиллярного электрофореза (IVD-TEST RScan) по ТУ

21.20.23-004-85818162-2020
Потребительская упаковка

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о б н а р у ж е н и я  в о з б у д и т е л е й  
р е с п и р а т о р н ы х  з а б о л е в а н и й  ч е л о в е к а  м е т о д о м  а н а л и з а  
н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  с д е т е к ц и е й  р е з ул ь т а т а  м е т о д о м  
к а п и л л я р н о г о  э л е к т р о ф о р е з а  (IVD -T EST  R S can ) п о  Т У  Z 1 .2 0 .2 3 - 
0 0 4 -8 5 8 1 8 1 6 2 -2 0 2 0

V "  7 100 реакций  

Компоненты набора: ^
1. Комплект для амплификации
2. Комплект контрольных образцов
3. Комплект для элекгрофсреза
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RS23081

2023-08

Комплекты реагентов

rVT)-TEST R S c a n  
Комплект контрольных образцов

Отрицательны й контроль 1 пробирка, 1.7 мл 
П олож ительны й контроль 1 пробирка, 150 мкл

llVD l
2025-02

RS23081
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О О О  “ГОРДИЗ"

rv  D -T E S T  R S c a n  
Комплект для электрофореза

Р азм е рн ы й  стандарт S550 1 п р об и рка, 120

||УР.
^  202S-02
[l Ot I RS23081

•2S...-30 ’ С 

О О О  "ГО РД И З"

rV T ) -T E S T  R S c a n
К о м п л е к т  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  

1 п роб и рка. 500 м нл  
1 п роб и рка , 500 м кл  
1 п р о б и р к а ,100 мкл  
1 п роб и рка, 100 м кл

Р еакц и он н ая  см есь  
Раствор активатора  
Ревертаза  
О Т-контроль
Д е и он и зо ва н н а я  вод» 1 п роб и рк а , 1.7 м л

[|Ж1
2  2025-02

[Гот] RS23081

-25...-20 'С 

ООО "ГО РД ИЗ"

1Л1>- m s  Г  R S c a n  
О т р и ц а т е л ь н ы й  

К о н т р о л ь
|пп>|ибьем I ‘00 мкл 

Сгрит 
сроьгрдвосш ” 1=:: 
x p w fs w  : \  с

Прсвтасзпю ООО -ГОРДит

1\Т )-1 К У Г  R S c a n  
Р а з м е р н ы й  

с т а н д а р т  S 5 5 0

Ооьня 1.'0?лл 
и т  R5.'.-c-s; 

т .рлго зк ’с »
XpdjifHHf -.'-I f

Прошвеж-ясООО -ГСЧ^ДШ

1 \ D -T E .S T  R S c a n  

Р е а к ц и о н н а я  
С м е с ь

[iys]
объем  500 мкп 
С ц л а  RS,;.<OSl 

сроа голнл ш  :с:>-о: 
Хр-тигмие -I'- -20 Ч ’ 

Пр^кгвгд-ноООО ГОРЛЗИ

1\ L)-Tb .S l R S ca n  
О Т -к о н т р о л ь

О б м м  1О0 мкт 
С<1«» RS.'.iC-Sl 

C p c a .r c 3 i» : tu  '1J 
i f v r i o f  

П1*ж.ылгл) ООО Г0?ЛИ1

1\ Ц - t E S  I R S c a »  
П о л о ж и т е л ь н ы м  

К о н т р о л ь

LivoJ
Ооьеи .'00 мкл 1.<т»и «.‘►.’ЗОЯ

С'рса гсднлгта 0.’ 
.Хршснхг -Л ’С 

Проииилгно О ОО .ГОРДЗН

I M V I  E S T  R .S c iin  

Р е в е р т а з а
[|УР;

О о ь е м  100 м к .1 сгри Ks:-n\ 
fpO\ ГОда»‘ТК .'Ч.'--;'. 
Хг^гнйг - У С  

Пллпылпя-' ООО ГО ? .и И

1\ D - T E S T  R S c a n

Р а с т в о р
А к т и в а т о р а

jiro l 
Объем 500 Nfk.i 
Серит R.S.’ « a i 

fpoi. гаднлтн 
Хр'5Н?Н» (

Преи JK jf«o ООО -П  «>Л: I i

1 М ) -  Г Т ,У Г  K .S c m i  

Д еи о н и зо ва н н а я  
вода

Ооьнм ■ МЫ
Vfpw R'.- -

с -


