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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЛчБА П О  КААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 ноября 2024 года уо  РЗН 2024/23943
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H a медицинское изделие
Н абор реагентов для вы явления ДН К  Trichophyton benham iae. T richophyton  
verrucosum , T richophyton erinacei, Nannizzia g>psea, N annizzia persicolor, 
N annizzia fulva методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме  
''реального времени" "А.мнлнПрайм" Trichophyton/N annizzia"  
по ТУ 21.20.23-236-09286667-2024

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "НекстБно" (ОО О "Н екстБпо"), 
Россия,
111394, М осква, ул. П олимерная, д. 8, стр. 2
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П роизводитель
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "НекстБпо" (ОО О "Н екстБно"), 
Россия,
111394, М осква, ул. П олимерная, д. 8, стр. 2

М есто производства медицинского изделия
ООО "Н екстБно", Россия, 111394, М осква, ул. П олим ерная, д. 8, стр. 2

Номер регистрационного досье №  РД-64907/81951 от 21.10.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на I листе

приказом Росздравнадзора от 11 ноября 2024 го^ 5^ '^ 37Т
допущ ено к обращ ению  на территории Российской

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Л  у Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ CAVP>KBA П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 11 ноября 2024 года № РЗН 2024/23943

Лист 1

Па медицинское изделие
Набор реагентов для вы явления ДН К  Trichophyton benhaniiae, T richophyton  
verrucosuni, Trichophyton erinacei, Nannizzia g> psea, N aiinizzia persicolor, N annizzia  
fulva методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме "’реального  
времени" "АлшлнПрайм® Trichophyton/N annizzia"  
по ТУ  21.20.23-236-09286667-2024:
Н абор реагентов вы пускается в 2 формах выпуска:
Ф орма выпуска 1 в составе:
1. П ЦР-смесь Trichophyton / N annizzia - 1,20 мл х 1 пробирка.
2. П Ц Р-буфер-Н  - 0,65 мл х 1 пробирка.
3. ПКО Trichophyton / N annizzia - 0,26 мл х 1 пробирка.
4. К- - 0,26 мл X 1 пробирка.
Ф орма выпуска 2 в составе:
1. ПЦР-смесь Trichophyton / N annizzia - 0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 
пробирок)..
2. П Ц Р-буфер-К  - 1,20 мл х 1 пробирка.
3. ПКО Trichophyton / N annizzia - 0,26 мл х 1 пробирка.
4. К- - 0,26 мл X 1 пробирка.
Комплектность набора:
1. Набор реагентов (форма вы пуска 1 или 2),
2. И нструкция по применению  набора в электронном виде на официальном сайте 
П роизводителя; \\4\^ '.nextbio.ru.
3. Краткое руководство по применению  набора в бумаж ном виде.
4. К омплект вкладыш ей к набору в бумажном виде.
5. П аспорт качества в электронном  виде на официальном сайте П роизводителя; 
mvAv.nextbio.ru.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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