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ФЕДЕРА.ЛЬН.\Я С\УЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВН.АЛЗОР)

I- :•• \

■

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21287
На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans.
Chlamydia trachomatis, Gardnereila vaginalis, Mycoplasma genitalium. Mycoplasma i 
hominis. Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, I reaplasma parv um, 
I'reaplasma urealylicum, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVl (Human 
alpliaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплекснон 
ПЦР-РВ ’’UROGEN" по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной огветственностью ’’ТестГен”
(ООО "ТестГен”), Россия,
432072, г. Ульяновск, 44-п Инженерный пр-д, д. 9, офис 13

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

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регисчрационного досье Л'» РД-59365/98943 от 06.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение-на 2 листах
/■■■- ■■ ■ -■ ■ ■ ■ X -

приказом Росздравнадзора от 20 декабря 2023 года Ко 9454 
допущено к обращению на территории Российской Федерац
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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'■>. ФЕЛЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

J л

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21287

Лист I

ш

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественною выявления ДНК Candida albicans, Chlamydia 
trachomatis, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genitalium. Mycoplasma hominis. 
Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, IJreaplasma parvum, Ureaplasma 
iirealyticum, СМЛ' (Human betaherpesvirus 5), HS\T (Human alphaherpesvirus 1) и 
HSV̂ 2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной ПЦР-РВ '4'ROGE'N” 
по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021, в составе: '
1. Форма комплектации «UROGEN-niax», в составе:
1.1. ПЦР-буфер 5х: 1 пробирка. 1920 мкл.
1.2. Праймер-микс СМ: 1 пробирка, 960 мкл.
1.3. Праймер-микс NT: 1 пробирка. 960 мкл.
1.4. Ираймер-микс HV: 1 пробирка. 960 мкл.
1.5. Ираймер-микс MUU: 1 пробирка, 960 мкл.
1.6. Пранмер-микс CG: 1 пробирка, 960 мкл.
1.7. ПКО: 1 пробирка, 960 мкл.
1.8. ОКО: 1 пробирка. 2000 мкл.
2. Форма комплектации «UROGEN-СМ», в составе:
2.1. ПЦР-буфер 5х: 1 пробирка, 390 мкл.
2.2. Праймер-микс СМ: 1 пробирка, 960 мкл.
2.3. ПКО: 1 пробирка, 200 мкл.
2.4. ОКО; 1 пробирка, 2000 мкл.
3. Форма комплектации «UROGEN-NT», в составе:
3.1. ПЦР-буфер 5х: I пробирка, 390 мкл.
3.2. Праймер-микс NT: 1 пробирка, 960 мкл.
3.3. ПКО: 1 пробирка, 200 мкл.
3.4. ОКО; 1 пробирка, 2000 мкл.
4. Форма комплектации «UROGEN- НУ», в составе:
4.1. ПЦР-буфер 5х: 1 пробирка, 390 мкл.
4.2. Праймер-микс НУ: 1 пробирка, 960 мкл.
4.3. ПКО: 1 пробирка, 200 мкл.
4.4. ОКО: 1 пробирка, 2000 мкл.
5. Форма комплектации «UROGEN-MUU», в составе:
5.1. ПЦР-буфер 5х; 1 пробирка. 390 мкл. .
5.2. Праймер-микс MUU: 1 пробирка, 960 мкл. \
5.3. ПКО: 1 пробирка, 200 мкл. с
5.4. ОКО: 1 пробирка. 2000 мкл. I
Замесгнтель руководителя Федеральной слу>^ы 
но надзору в сфере здравоохранения - Д.К). Павлюков
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21287

Лист 2

6. Форма комплектации «UROGEN- СО», в составе:
6.1. ПЦР-буфер 5х: 1 пробирка, 390 мк.т.
6.2. Праймер-мнкс CG: 1 пробирка, 960 мкл.
6.3. ПКО: 1 пробирка, 200 мкл.
6.4. ОКО: 1 пробирка, 2000 мкл.
В комплект поставки набора реагентов «UROGEN» входит:
- набор реагентов «UROGEN» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- паспорт качества - 1 шт. на партию.
Место производства:
!. ООО "ТестГен", Россия, 432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, 
помещ. 35, 36, 37.
2. ООО "ИПП Биосфера". Россия. И9571. Москва, пр-кт Вернадского, д. 96, 
помещ. 3, 4, 5. 7, 8.

За.меститель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков
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