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ФЕДЕР.Л.\ЬИАЯ СЛУЖБА П О  РТАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАБКАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 нюня 2024 года № ФСР 2008/03850

На медицинское изделие
Набор реагентов для вы явления ДН К  ненссерпи гонореи
(N eisseria gonorrhocac) метолом полимеразной цепной реакции (ГО Н О -ГЕН )
110 ТУ 9398-009-46482062-2008

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

Ироизводите.ть
Общ ество с ограниченной озвегственносгью  "ДН К -Технологпя ТС"
(ОО О "ДН К -Технологня ТС"), Россия, 117246, М осква, Научный пр-д, д. 20, 
стр. 4

М есто производства медицинского изделия 
см.нрило/кепне

Номер регистрационного досье N1 РД -63173/43941 от 11.06.2024

Класс потенцнатьного риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукщ ш  по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

 ̂ ч
V'jU-: приказом Росздравналзора от 25 июня 2024 года 3^19 ' ч

допущ ено к обращ ению  на территории Российской.-федераи

Зам есзигель руководш  еля Ф сдера  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\'7КБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

. - пололсительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл).
2. И нструкция по применению  - 1 экз.
3. П аспорт - 1 экз.
4. Вкладыш  - 1 экз.
3) Ф асовка U:
1. Набор реагентов в составе:
- смесь для амплификации - 1 пробирка (600 мкл);
- полимераза TexHoTaq М АХ - 1 пробирка (30 мкл):
- П Ц Р-буфер - 1 пробирка (600 мкл);
- полож ительны й контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл).
2. И нструкция по применению  - 1 экз.
3. П аспорт - 1 экз.
4. Вкладыш  - 1 экз. "

' И. ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной трчке: ' '  ' '  '
r>Jv' Ф асовка S, пробирки 0,5 mL: чу.

Заместитель руководителя Ф едеральной сл>жбы7 . у '* 4 ^ ^  Ч /  ̂ ^
по надзору в сфере здравоохранения '' Д .Ю . П авлюков

0140859
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от 25 июня 2024 года № ФСР 2008/03850
Лист 1 1

1

'• V ..

Н абор р еаген то в  д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  иейссерин гон ореи  (N eisseria g o n o rrh o eae) 
м етодом  п о л и м ер азн о й  цепной  р е а к ц и и  (Г О Н О -Г Е Н ) 
по ТУ  9398-009-46482062-2008, в вариантах исполнения:
I. ПЦР с детекцией в режиме реального времени:
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-полимеразы - 2 пробирки (по 500 мкл);
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- полож ительны й контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);
- крыш ки для стрипов - 12 шт.
2. И нструкция по применению  - 1 экз. || \Ч 1
3. П аспорт - 1 экз.
4. Вкладыш  - 1 экз.
2) Ф асовка S, пробирки:
1. Набор реагентов в составе:
- смесь для амплификации, запечатанная парафином - 96 пробирок (по 20 мк-т);
- раствор T aq-полимеразы - 2 пробирки (по 500 мкл);
- минера.тьное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
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ФЕДЕРА.^ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 нюня 2024 года №  Ф С Р  2 0 0 8 /0 3 8 5 0

Л ист 2

L Набор реагентов, в составе:
- смесь для амплифршации, запечатанная парафином - 100 проорфок (по 20 мкл);
- раствор Taq-полимеразы  - 2 пробирки (по 500 мкл);
- П Ц Р-буфер (фон) - 1 пробирка (200 мкл);
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- полож ительны й контрольный образен - 1 пробирка (130 мкл).
2. И нструкция по применению  - 1 экз.
3. П аспорт - 1 экз.
4. Вкладыш  - 1 экз.
М есто производства:
1. ООО "ДН К-Технология ТС", Россия, 1 17246, М осква, Н аучный пр-д, д. 20, стр. 4.
2. ООО "НПО ДН К-Технология". Россия, 142281, М осковская обл., г. П ротвино, 
ул. Ж елезнодорож ная, д. 3.

1‘ - .  *

Зам еститель руководителя Ф едеральной служб* 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ю . П авлюков ; 

0140856
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