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Об отзыве медицинского изделия Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от производителя ООО «ДНК-Технология ТС» медицинского изделия 
«Набор реагентов для выявления РНК коронавирусов SARS-CoV-2 и подобных 
SARS-CoV методом обратной транскрипции и полимеразной цепной реакции в 
режиме реального времени (SARS-CoV-2/SARS-CoV) ТУ 21.20.23-116-46482062- 
2020», REF R3-P436-23/9, LOT F1504S-2M, дата производства 2020-04-15, 
производства ООО «ДЬЖ-Технология ТС», Россия, 117246, Москва, 
Научный проезд, д. 20, стр. 4, регистрационное удостоверение от 01.04.2020 
№ РЗН 2020/9948 (далее -  Медицинское изделие), сообщает об отзыве 
Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 02.09.2020 
№ 01 И-1692/20 «О приостановлении применения медицинского изделия».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «ДНК-Технология ТС» по телефону 8 800 200-75-15.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.



Список рассылки письма от

Руководителям территориальных органов 
Росздравнадзора

АИС Росздравнадзора

Субъектам обращения медицинских изделий Официальный сайт Росздравнадзора 
www.roszdravnadzor.gov.ru

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадз^а

При

Копия информационною письма № 51/2020 от 04 сентября 2020 г.

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
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И НФ О РМ АЦИО ННО Е П И СЬМ О  

Ув«ж«емы« колгаги!

На основапи»  ̂ пио»мэ Росздрав^'Яйзооа 10-5(Х395/'20 О" Q2 05 20?0 • компания 

««Т^К'Твхмология» производит отзыв «(Ня15ора |^гвнгая для в««в.твшя РНК 

«оронавируал SARS<ioV-2 и лолобиых SARS-CoV методом обратной транс^луии и 

лзпимвразиои 14ВЛМСЖ реах^и в режиме реалыюта «фамвни ■.SARS-CoV-2/SARS-CQVi по ТУ 

21/2Q/23-116 46482062-2020» ЯЕГ ПЗ-Р*Зв-23/9 LOT P15(J4S-2M. дата производства 202D-04- 

15, проимсу»;тваООО «ДНК Текнопогия ГС» Ромия 117246 WactiBS Научньи проезд д.20. 

сф  4, p<K3«CTjet4J4)HK>e удостоверение от 01 04.2020 NSP3H 2020/9948 

с последующей заменой 

й связи с этим просим

- Проиа»ес1 и угилизацию им1̂ шижся наборов данной серии свмостон1в.-5вио ewcniMi & 

офис СХХ) •ДИК-Гехнопогия» акт од утилизации в сво^эдной форме на блаи»« компами с 

пвм«т1»ю с  укдэамйвм количества утилизированных наОоося {«агентов

либо вьелать поди 1вжаи1ме утигадзации наборы в *®мпанмю «ДИК-Твднатогия» {без 

собпкздвния тэмпе^жтурных условий транспортировки) траиохартией шмпвмиеи за счет СХЮ 

«ДЖ- 1е*кюл1)гий» с соотвегетвукзщк^и документами {наадтадмая на аозалат»

- СооСкцить о количестве гюдлежащи* замене наборов в Службу клиентской педдуржки 

ihQtiir>e@dne-;ecnnnfcvi'K ru; лк«оре{ио<апьмымпрвдста0игелйм компании

По вопйкзм, связанным с заменой наборов реагентов eSARS-Cov-2/SARS- CoV» серии 

F15 04 S -W  о ^ а д и т е с ь  в Службу клиеитсдай поддержки тел 8 8(Ю 200-75'15 {звонок по 

RWXHH беслш»тмый)

•?  i<95> 640-15-93 (для стран СНГ и зарубежья звонок платный) 

эле ггроиж .1й адрес: notiineffidna-secOraiHav ш
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