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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 13 мая 2024 года Ж  РЗН 2024/22606

; На меди1Щнское изделие - J;  ̂ i  -  ̂й 
Набор реагентов для выявления ДНК Trichomonas vaginalis и 
МеЩёпй§оп^^ ПЦР с флуоресцентной детёщщей в режиме
реального времени "Йнтйфика Trichomonas vaginalis/Neisseria gonorrhoeae'*^ 
по ТУ 21.Ж ?3-Й 88^^

‘ Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с oiJiaHHHeHHOH ответственностью "Компания Алкор Био"  ̂
(ООО \*Компания Алкрр^Б
192148, Санкт-Петербург, Железнодорожный пр-кт, д, 40, литера А, офис 217

Лроизводитель г
O6flJ(ecTB0 с ограниченной ответственностью "Компания Алкор Био"

 ̂ Био"), Россия,
192148, Санкт-Петербург, Железнодорожный пр-кт, д. 40, литера А, офис 217

Место производства медицинского изделия 
f O O P  'Ж р м п а н й я  

Железнодорожный пр-кт, д: 40, литера А

Номер регистрационного досье № РД-61135/110130 от 29.02,2024

; 1 < л а с с д р т е н ц й ^ ц о г о  р и ск а  применента^^

; Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе п > >

приказом Росздравнадзора от 13 мая 2024 года 
допущенож обращению на территорий Россий
1̂^ 1срврдитель Ф едермьнрй ^  
по надзору в сфере здравоохранения - А.В; Самойлова^ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22606

-  • ч . Лист 1

уДамёДВДйНСКбе V : С>\-;чч:'ч.-;ч. х"
Набор реагентов для выявления ДНК Trichomonas vaginalis ц 
NёisseridgonorrhoeaёмeтoJ^Qм ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме } 
реального времени **ИнтификаТг/сА^/я<?лау vaginalis / Neisseria gohorrhbeae'\^  
по ТУ 21.20.23-688-98539446-2023, в составе: : ; ^
I. Варианты исполнения: ' . T-V- ;

\Форма‘8 :̂ ;  ̂ ,-г 'ж ■ ж: '
■ Набор реаген^  ̂ Trichomonas vaginalis /  Neisseria gpnorrhpeae>y 7 '1: шт.,
содержащий: , ;, ' - .
г ПЦР-смесь-Tv/Ng -1 4  стрипов по 8 микропробирок (по Ю мкл); -
тДНкщолимераза(Taq)-1 пробирка(1120мкл); . ■ : 5 :  ■
- ПКО - Комплексный положительный контрольный образец -1  пробирка (250 мкл);
- ВКО - Внутренний контрольный образец -2 пробирки (1120 мкл);
- ОКО - Отрицательный контрольный образец -1  пробирка (1500 мкл).
ФормаТ;. ; • ; ■ ^̂  ' г' _
Набор реагентов «Интифика Trichomonas vaginalis / Neisseria gonorrhPeae» -1  шт., 
содержащий: . .
- ПЦР-смёсь-Tv/Ng - 112 отдельных микропробирок (по 10 мкл); . Г;
- ДНК-полимераза (Taq) -1 пробирка (1120 мкл); ■'
- ПКО - Комплексный положительный контрольный образец -1  пробирка (250 мкл),
- ВКО - Внутренний контрольный образец -2 пробирки (1120 мкл);

ОКО - Отрицательный контрольный образец -1  пробирка (1500 мкл). :V- ̂  f 
формаF: ; ; -;ч/; 'у ''ч'/  ;  ̂ ■ ; 'V- V Л ■' V/V'-
Набор реагентов «Интифика Trichoihonas vaginalis / Neisseria gonorrhoeae>> - Г шт.  ̂ -. 
срдержшций: , -.'’'v; • ; -  .- .у.; . ^
- nijp-cMecb-Ty/Wg - 1  пробирка (1120 мкл); ;
-ДНК-полимераза (Taq) -1  пробирка (1120 мкл);
 ̂ПКО - Комплексный положительный контрольный образец - 1 пробирка (250 мкл);:

- ВКО - Внутренний контрольный образец -2 пробирки (П 20 мкл);
- ОКО - Отрицательный контрольный образец - 1  пробирка (150.0 мкл)
II. ИнСТр}4сЦИЯ:П0 п р и м ен ен и ю . ч'ч'-; •'
ПГ. Паспорт. „ '.:  ;
IV. В1б1а)щпп. 't- ■'

их

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А .В . С й м Ь й л б й а  Ш
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