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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июня 2023 года № РЗН 2021/14885
На медицинское изделие
Реагент для сбора, транспортирования и Bbi/iej êmiH ДНК из клинического
материала «ДНК-Фаст» по ТУ 21.20.23-016-97638376-2019

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью '’ТесгГен" (ООО ’’ТестГеп"), 
Россия, 432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, офис 13

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ТестГеп" (ООО "ТестГен”), 
Россия, 432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, офис 13

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-55973/30207 от 16.05.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 05 июня 2023 годаХ2
допущено к обращению на территории Российской ' ?-• г-
Заместитель руководителя Федеральной службь! - • •
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ФЕЛЕРА;\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 июня 2023 г о д а № РЗН 2021/14885

Лист 1

На медицинское изделие
Реагент для сбора, транспортирования н выделения ДНК из клинического 
материала «ДНК-Фаст» по ТУ 21.20.23-016-97638376-2019, 
в составе:
1. Реагент «ДНК-Фаст»; 100 пробирок по 500 мкл в каждой — 1 коробка.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Паспорт качества -1 шт.
Место производства:
1. ООО "ТестГен", Россия. 432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, 
помещ. 35, 36, 37.
2. ООО "НПП Биосфера". Россия, 119571, Москва, пр-кт Вернадского, д. 96, 
помещ. 3.4.5,7,8.
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Заместитель руководителя Федеральной ciy  
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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