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ФЕДЕРА.\ЬНЛЯ СЛУЖБА ПО Н/\АЗОРУ В СФЕРЕ ЗДГАВООХРАПЕИИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 декабря 2024 года № РЗН 2024/24244

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 6 методом ПЦР в 
режиме реального времени (HHV-6)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ДНК-Технологня ТС" (ООО  
"ДНК-Технология ТС"), Россия,
117246, М осква, Научный пр-д, д. 20, стр. 4
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Производите.ть
Общество с ограниченной ответственностью "ДНК-Технология ТС" (ООО  
"ДНК-Технология ТС"), Россия,
117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр. 4

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье Л"» РД-64354/61744 от 10.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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приказом Росздравнадзора от 16 декабря 2024 года Ка' 7094 
лопзтцено к обрапхению на территории Российской ФедепйцинЛ Г-Й

Руководитель Федеральной службы ^ ' г \М ?
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, " ’i ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕИ14Я

- -■' :i (РОСЗДРАВНАДЗОР)

- паспорт - 1 экз.
III. Фасовка U, в составе;
- смесь для амплификации - 1 пробирка (600 мют);
- полимераза TexHoTaq МАХ - 1 пробирка (30 мкл);
- ПЦР-буфер - 1 пробирка (600 мкл);
- положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);

. - вкладыш - I экз.;
- инструкция по применению - 1 экз.;
- паспорт - 1 экз.

 ̂ Место производства;
 ̂• ООО "ДНК-Технология ТС", Россия, 117246, Москву,Д^аучный пр-д, д. 20, стр. 4.

I 2. ООО "НПО ДНК-Технология", Россия, 142281,.М6сковскаяюбласть, г. Протвино, ул.
‘ Железнодорожная, д. 3.
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Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Д
от 16 декабря 2024 года ]\ъ РЗН 2024/24244

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 6 методом ПЦР в 
режиме реального времени (HHV-6), в вариантах исполнения;
I. Фасовка S, стрипы, в составе:
- смесь для амплификации, запечатанная парафином - 12 стрипов по 8 пробирок (по 20 
мкл);
- раствор Taq-полимеразы - 2 пробирки (по 500 мкл);
- минератьное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл); ■ ^  i
- крьппки для стрипов - 12 шт. II
- вкладыш - 1 экз.; ^
- инструкция по применению - 1 экз.; il
- паспорт - 1 экз. I
II. Фасовка S, пробирки, в составе: ‘
- смесь Д.Т1Я амплификации, запечатанная парафином - 96 пробирок (по 20 мкл);
- раствор Taq-полршеразы - 2 пробирки (по 500 мкл); !'
- минератьное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);

' li - вкладыш - 1 экз.;
Л-. , •- инструкция по применению - 1 экз.;
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