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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ И ЗДЕЛИЕ

от 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534
На медицинское изделие
Набор реагеню в "УроЭК Днрект’’ для качественного определения ДНК  
микроорганизмов урогенитальных инфекции в клиническом материале 
человека методом ПЦР с гнбрпдизационно-флуоресцентноп детекцией в режиме 
реального времени но ТУ 21.20.23-343-70423725-2023
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО '^ЭКОлаб"), Россия,
142530, М осковская обл., г.о. Павлово-Посадский, г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1

Производитель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб’*), Россия,
142530, М осковская обл., г.о. Павлово-Посадский, г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия
АО "ЭКОлаб'У Россия, 142530, Московская обл., г.о. Павлово - Посадский, 
г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а

Номер регистрационного досье Аз РД-65519/92727 от 25.11,2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регртстрационное удостоверение имеет ппи^гожёнйдт[‘̂ 8  листах
/ Ж  ■

приказом Росздравнадзора от 29 ноября 2024 года Й  6 7 9 A '/tC ^ >  ' ;=|1  
допущено к обращению на территории Р о с с и й с к о й ^ ф е д е р а г й ^ " *

Заместитель руководителя Федеральной службы _
по надзору в сфере здравоохранения '  - у  Павлюков
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ФЕЛЕР.А^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534

Лист 1
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На медицинское изделие
Набор реагентов "УроЭК Днрект" для качественного определения ДНК  
1Мнкроорганпзмов урогенитальных инфекции в клиническом материале человека 
методом ПЦР с гпбридпзационно-флуоресцентпон детекцией в режиме реального 
времени по ТУ 21.20.23-343-70423725-2023, в вариантах исполнения:
1. Комплект №  1 «УроЭК Директ-Мульти»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Мульти» 
для качественного определения ДНК микроорганизмов урогенитальных инфекций 
(Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, Ureaplasma ра1ллшз, Ureaplasma 
игеа1\Л1сит. Trichomonas vaginalis. Neisseria goiiorrhoeae. Chlamydia trachomatis) в 
клиническом материале человека методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени.
Форма 1:

1 ^ )  I. 1. Смесь 1 Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,5 мл). |
2. Смесь 1 Ure (Up+ Uu) - 1 пробирка (0,5 мл).
3. Смесь 1 Т и  (T+Up/u) - 1 пробирка (0,5 мл).
4. Смесь 1 NCh (Ng+Ch) - 1 пробирка (0,5 мл).
5. Смесь 2 - 4 пробирки (1,5 мл).
6. Положительный контрольный образец ПКО-Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,2 мл).
7. Положительный контрольный образец ПКО-Ure (Up-ь Uu) - 1 пробирка (0,2 мл).
8. Положительный контрольный образец ПКО-TU (T+Up/u) - 1 пробирка (0,2 мл).
9. Положительный контрольный образец ПКО-NCh (Ng+Ch) - 1 пробирка (0,2 мл).
10. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
11. Инструкция по применению - 1 шт. : ■
Форма 2:
1. Смесь 1 Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 1 Ure (Up+ Uu) - 1 пробирка (0,5 мл).

;i 3. Смесь 1 TU (T-^Up/u) - 1 пробирка (0,5 мл).
4. Смесь 1 N Ch (Ng+Ch) - 1 пробирка (0,5 м.л). ■ - ,
5. Смесь 2 - 4 пробирки (1,5 мл).
6. Положительный контрольный образец ПКО-Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,2 мл).
7. Положительный контрольный образец ПКО-Ure (Up+ Uu) - 1 пробирка (0,2 мл).
8. Пололхительньш контро.льный образец ПКО-TU (T+Up/u) - 1 пробирка (0,2 мл).
9. Положительньш контрольный образец ПКО-NCh (N g ^ y ^ J^ n p o 6 H p K a  (0,2 мл).
10. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 ц^^№ рка (Ц'С)^ш).
11. Планшет для П Ц Р - 1 шт.
12. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
Заместитель руководителя Федеральной служ^ 1

по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕР,'\у\ЬНАЯ СЛ\ /КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534

Лист 2

13. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Комплект № 2 «УроЭК Директ-Мус»; Набор реагентов «УроЭК Днрект-М ус» для 
качественного определения ДНК урогенитальных микоплазм (M ycoplasma genitalium. 
Mycoplasma hominis) в клиническом материале человека методохм ПЦР с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Форма 1;
1. Смесь 1 Мус (Mg+ xVlh) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО-Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 2;
1. Смесь 1 Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (0,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО-Мус (Mg+ Mh) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Планшет для П1ДР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
III. Комплект № 3 «УроЭК Днрект-Ure»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Ure» для 
качественного выявления и дифферециашга ДНК урогенитальных уреаплазм 
(Ureaplasma parvum -i-Ureaplasma urealyticum) в клиническом материале методом ПЦР с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Форма 1:
1. Смесь 1 Ure (Up-ь Uu) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО-Ure (Up+ Uu) - 1 пробирка (0,2 мл)
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 2:
1. Смесь 1 Ure (Up+ Uu) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).

6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д .Ю . Павлюков 
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ФЕДЕГ.илЬНАЯ CAV7KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534

Лист 3

7. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Комплект № 4 «УроЭК Директ-TU»; Набор реагентов «УроЭК Директ-TU» для 
качественного определения ДНК возбудителя трихомониаза и возбудителей 
урогенитального уреоплазмоза (Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, Ureaplasma 
urealyticum) в клиническом материале человека методом ПЦР с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Форма 1:
1. Смесь 1 т и  (T+Up/u) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО TU (T+Up/u) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 2
1. Смесь 1 т и  (T+Up/u) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО-TU (T+Up/u) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
V. Комплект №  5 «УроЭК Днрект-NCh»: Набор реагентов «УроЭК Д ирект-NCh» для 
качественного определения ДНК возбудителя гонореи и урогенитатьного хламидиоза 
(Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis) в клиническом материале человека 
методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального 
времени.
Форма 1; .
1. Смесь 1 NCh (Ng+Ch) - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО- NCh (Ng+Ch) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.

1. Смесь 1 NCh (Ng+Ch) - 1 пробирка (0,5 мл). 'J ..
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец ПКО- NCh (К^+СЬ5/.-;Й мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка , у Д |
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Заместитель руководителя Ф едеральной службы А > r

по надзору в сф ере здравоохранения Павлюков
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ФЕЛЕРА.'\ЬН.АЯ СЛ\ЙКБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534
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5. Планшет для ПЦР - I шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
VI. Комплект № 6 «УроЭК Директ-Mg»: Набор реагентов «УроЭК Д ирект-Mg» для 
качественного определения ДНК возбудителя урогенитального микоплазмоза 
(Mycoplasma genitalium) в клиническом материале человека методом ПЦР с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Ф орм а!:
1. Смесь 1 Mg - 1 пробирка (0,5 мл)
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл)
3. Положительный контрольный образец (ПКО-Mg) - 1 пробирка (0,2 мл)
4. Отрицательный контро.льный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл)
5. Инстр\тсция по применению - 1 шт.
Форма 2:
1. Смесь 1 Mg - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1  пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО- Mg) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - I пробирка (1,0 мл).
5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
VII. Комплект № 7 «УроЭК Директ-Mh»: Набор реагентов «УроЭК Д ирект-Mh» для 
качественного определенргя ДНК возбудителя урогенитального микоплазмоза . 
(Mycoplasma hominis) в клиническом материале человека методом ПЦР с 
гибридз1зационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Форма 1:
1. Смесь 1 Mh - 1 пробирка (0,5 мл). I
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО-Mh) - 1 пробирка (0,2 мл),
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инстр>жция по применению - 1 шт.
Форма 2:
1. Смесь I Mh - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО- МЬг)^Л^^РЯ%Р?^
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - ЦпрЬбир.ад/Ш

^ 1-5 ̂  " Г-3 г > Ч';.'о аЗам еститель руководителя Ф едеральной служс^Г:
по надзору в сфере здравоохранения л' П авлю ков

0 1 5 2 6 7 7

-Г'

> - Г A г г л А--.



'I -1

f4

li hi

A 'i

f Z i

ФЕЛЕР.\_ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534

Лист 5

по надзору в сфере здравоохранения ; ^ .Ю . Павлюков
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5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инстр\тсш1я по применению - 1 шт.
VIII. Комплект № 8 «УроЭК Директ-Up»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Up» д.тя 
качественного определения ДНК возбудителя урогенитального уреоплазмоза 
(Ureaplasma parvum) в клиническом материале человека методом ПЦР с 
гнбридизационно флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Форма 1:
1. Смесь 1 Up - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1  пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (HKO-Up) - 1 пробирка (0,2 мл),
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 2:
1. Смесь 1 Up - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО- Up) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
IX. Комплект № 9 «УроЭК Директ-Uu»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Uu» для 
качественного определения ДНК возбудителя урогенитатьного уреоплазмоза 
(Ureaplasma urealvticum) в клиническом материале человека методом ПЦР с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Ф орм а!:

i ' ^ '^  1- Смесь 1 Uu - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО-Uu) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).

;  • 5. Инструкция по применению - 1 шт. -Й Й
Форма 2:
1. Смесь 1 Uu - 1 пробирка (0,5 мл).

 ̂/ 1| 2. Смесь 2 - 1  пробирка (1,5 мл),
;■ 3. Положительный контрольный образец (ПКО- и и ^ Д  пробй^дса (ОД ^

4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 т ^ б и р к й .Д Д  Д л ).' \\?S\
\ и  Заместитель руководителя Федеральной службы^" :̂, V
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 6

5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
X. Комплект Хо 10 «УроЭК Директ-Т»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Т» для 
качественного определения ДНК возбудителя трихомониаза (Trichomonas vaginalis) в 
клиническом материале человека методом ПЦР с гнбридизационпо-фл\юресцеитной 

I детекцией в режиме реального времени.
Ф орм а!:
1- Смесь 1 Т - 1 пробирка (0,5 мл).

I 2. Смесь 2 - 1 пробирка (1.5 мл).
I 3. Положительный контрольный образец (ПКО Т) - 1 пробирка (0,2 мл).

4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инстр\жция по примененню - 1 шт.
Форма 2:
1. Смесь 1 Т - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО-Т) - 1 пробирка (0,2 мл).

; 4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
I 5. Планшет для ПЦР - 1 шт.

^2 6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по примененшо - 1 шт.
XII. Комплект Хо 11 «УроЭК Директ-Up/u»: Набор реагентов «УроЭК Д ирект-Up/u» 
для качественного общего определения ДНК урогенитатьных уреаплазм (Ureaplasma 
parvum и Ureaplasma urealyticum) в клиническом материале человека методом ПЦР с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме реального времени.
Форма 1:
1. Смесь 1 Up/u - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контро.льный образец (ПКО-Up/u) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.

t '

Ч-,’

А '  Форма 2:
Смесь 1 Up/u - 1 пробирка (0,5 мл).

2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО- U[i7u) - Д. П]юбнрка (ОД мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - |щроб1фка/(1,0 м̂ ^̂
Заместитель руководителя Федеральной службы . .
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Павлюков
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Лист 7

5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
XII. Комплект Кй 12 «УроЭК Директ-Ng»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Ng» для 
качественного определения ДНК возбудителя ю нореи (Neisseria gonorrhoeae) в 
клиршческом материале человека методом ПЦР с гибридизационнофлуоресцентной 
детекцией в режиме реального врехмени.
Форма 1:
1. Смесь 1 Ng - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительньш контрольный образец (ПКО-Ng) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 2;
1. Смесь 1 Ng - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО- Ng) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательньш контрольный образец (ОКО) -1  пробирка (1,0 мл).
5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
XIII. Комплект № 13 «УроЭК Директ-Ch»: Набор реагентов «УроЭК Директ-Ch» для 
качественного определения ДНК возбудителя урогенита.льного хламидиоза (Chlamydia 
trachomatis) в клиническом материале человека методом ПЦР с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией в режиме реального врехмени.
Форма 1:
1. Смесь 1 Ch - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1 пробирка (1,5 хмл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО-Ch)- 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 2:
1. Смесь 1 Ch - 1 пробирка (0,5 мл).
2. Смесь 2 - 1  пробирка (1,5 мл).
3. Положительный контрольный образец (ПКО- Ch) - 1 пробирка (0,2 мл).
4. Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1,0 мл).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  Д.Ю . Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2024 года № РЗН 2023/21534
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5. Планшет для ПЦР - 1 шт.
6. Пленка для ПЦР-планшета - 1 шт.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
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