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Ф ЕЛ ЕРА\ЬН А Я СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХЖАНЕНПЯ
(РО С ЗД РА В Н М ЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 нюня 2024 года № ФСР 2011/10428

Н а медицинское изделие
Н абор реагентов для выявления ДН К  Trichom onas vaginalis, N eisseria  
gonorrhocae и C hlam ydia trachom atis методом ПЦР в режиме реального  
времени (TNC К омплекс) по ТУ 9398-039-46482062-2010

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с OI раинченнон ответственностью  "ДН К -Технологня ТС"
(ОО О "ДН К -Технология ТС"), Россия, 117246, М осква, Н аучны й пр-д, д . 20, 
стр. 4

П роизводитель
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "ДН К -Технология ТС"
(ОО О "ДН К -Технология ТС"), Россия, 117246, М осква, Н аучны й пр-д, д. 20, 
стр. 4

М есто производства медицинского изделия 
см.прилож ение

Н омер регистрационного досье jV« РД-63172/43956 от 11.06.2024

Класс потенциазьного риска применения медицинского изделия 26

Кол О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 25 июня 2024 года №
допущ ено к обращ ению  на территории Российской ';ч ',

V*'̂ :7.
Заместитель руководителя Ф едеральной службы^-.':' 
по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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Ф ЕД Е РМ ЬН А Я  СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЕЕ\ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

:|> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июня 2024 года № ФСР 2011/10428
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Зам еститель руководителя Ф едеральной службы^- 
по надзору в сф ере здравоохранения - Д*Ю. П авлю ков

0140860

I ! :

„ :

На медицинское изделие
Н абор  р еаген то в  д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  T richom onas vag ina lis . N eisseria  
g o n o rrh o eac  н C h lam y d ia  trach o m atis  методом  П Ц Р в реж и м е р е ал ь н о го  в р ем ен и  
(T N C  К о м п л екс) по Т У  9398-039-46482062-2010, в вариантах исполнения:
1) Ф асовка S, стрипы:
1. Набор реагентов в составе:
- Смесь для амплификации, запечатанная парафином - 12 стрипов по 8 пробирок 
(по 20 мкл);
- Раствор T aq-полнмеразы - 2 пробирки (по 500 мкл); s
- М инеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл); , V 'v
- П олож ительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл); J
- Крыш ки для стрипов - 12 шт. I: .
2. Вкладыш  - 1 экз.; || ^ ,:
3. И нстр\ж ция по применению  - 1 экз.; 1'(-Н i
4. П аспорт - 1 экз.; ■
2) Ф асовка S, пробирки: |
1. Набор реагентов в составе: ‘
- Смесь для амплификации, запечатанная парафином - 96 пробирок (по 20 мкл);
- Раствор Taq-полимеразы  - 2 пробирки (по 500 мкл);
- М инеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- П олож ительный контрольньш  образец - 1 пробирка (130 мкл).
2. Вкладыш  - 1 экз.;

[ух  [i 3. И нструкция по применению  - 1 экз.;
4. П аспорт - 1 экз.
3) Ф асовка U:

( 1. Набор реагентов в составе:
, '  - Смесь для амплификации - 1 пробирка (600 мкл); ' :1 '

- Полимераза TexHoTaq МАХ - 1 пробирка (30 мкл);
I v /  - П Ц Р-буфер - 1 пробирка (600 мкл); ;j уч:
I ; - Положите.тъный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл).

■ 2. Вкладыш  - 1 экз.;
3. И нструкция ПО примснению  - 1 экз.
4. П аспорт - 1 экз.

; М есто производства:
1- ООО "ДН К-Технология ТС", Россия. 117246. М осква, Н аучны й пр-д, д. 20, стр. 4.

■ 2. ООО "НПО Д Н К-Технология", Россия. 142281, М осковская обл;, гЛ Зротвино,
' ул. Ж елезнодорож ная, д. 3.
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