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ФЕДЕРАЛЬНАЯ С\УЖ БА ПО НМ ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
! НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Г от 31 июля 2024 года № РЗН 2024/23237

l i  Н а  м е д р щ и н с к о е  и з д е л и е

Набор реагентов для качественного н количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 
канцерогенного риска 6, 11, 44 типов н высокого канцерогенного риска 16,18, 
26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 68, 56, 58, 59, 66, 53, 73, 82 типов в клиническом 
материале методом мультннлекснон ПЦР-РВ "ВПЧ-тест" по ТУ 21.20.23-060- 
97638376-2022
Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

Общество с ограниченной ответственностью "ТестГен"
(ООО "ТестГен"), Россия,
432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, офис 13
П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственностью "ТестГен"
(ООО "ТестГен"), Россия,
432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, офис 13
М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

ООО "ТестГен", Россия,
432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный пр-д, д. 9, 
помещ. 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53
Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-62545/32573 от 25.04.2024

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  2 6

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  20.59.52.195

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  2  л и с т а х  

п р и к а з о м  Р о е з д р а в н а д з о р а  о т  3 1  и ю л я  2 0 2 4  г о д а

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й ф ф и  Ф е д е р а д и й А Ч  /

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Ц Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н Д Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 31 июля 2024 года № РЗН 2024/23237

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 
канцерогенного риска 6, И, 44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18, 26, 
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 68, 56, 58, 59, 66, 53, 73, 82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ГЩР-РВ "ВПЧ-тест" по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022, 
в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1 .  Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  « В П Ч - т е с т - 2 1 » ,  в  с о с т а в е :

Е  П Ц Р - б у ф е р :  2  п р о б и р к и ,  п о  1 3 5 0  м к л

2 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - № 1  ( 6 ,  1 1 , 4 4 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

3 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - № 2  ( 1 6 ,  1 8 ,  2 6 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

4 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - № 3  ( 3 1 ,  3 3 ,  3 5 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

5 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - № 4  ( 3 9 ,  4 5 ,  5 1 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

6 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - № 5  ( 5 2 ,  6 8 ,  5 6 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

7 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - № 6  ( 5 8 ,  5 9 ,  6 6 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

8 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - № 7  ( 5 3 ,  7 3 ,  8 2 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

9 .  К О - 1  -  1  п р о б и р к а  1 1 0 0  м к л .

1 0 .  К О - 2  -  1  п р о б и р к а  1 1 0 0  м к л .

1 1 .  П К О  -  1  п р о б и р к а  1 3 5 0  м к л .

1 2 .  О К О  -  1  п р о б и р к а  1 8 0 0  м к л .

1 3 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

1 4 .  П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1  ш т .  н а  п а р т и ю .

I I .  Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  « В П Ч - т е с т - 1 6 / 1 8 » ,  в  с о с т а в е :

1 .  П Ц Р - б у ф е р  -  1  п р о б и р к а ,  3 9 0  м к л

2 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - 1 6 / 1 8  ( 1 6 ,  1 8 ) - 1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

3 .  К О - 1  -  1  п р о б и р к а  1 6 0  м к л .

4 .  К О - 2  -  1  п р о б и р к а  1 6 0  м к л .

5 .  П К О - 1  п р о б и р к а  2 0 0  м к л .

6 .  О К О - 1  п р о б и р к а  1 8 0 0  м к л .

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

8 .  П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1  ш т .  н а  п а р т и ю .

I I I .  Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  « В П Ч - т е с т - 3 1 / 3 3 » ,  в  с о с т а в е :

1 .  П Ц Р - б у ф е р - 1  п р о б и р к а  3 9 0  м к л .  ^

2 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - 3 1 / 3 3  ( 3 1 ,  3 3 )  -  1  n p o 6 n | i i ^ ) § ^ , j » i ^

3 .  К О - 1  -  1  п р о б и р к а  1 6 0  м к л .

4 .  К О - 2  -  1  п р о б и р к а  1 6 0  м к л .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ф е л е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 июля 2024 года № РЗН 2024/23237

Лист 2

5 .  П К О  -  1  п р о б и р к а  2 0 0  м к л .

6 .  О К О  -  1  п р о б и р к а  1 8 0 0  м к л .

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

8 .  П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1  ш т .  н а  п а р т и ю .

I V .  Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  Н а б о р  р е а г е н т о в  « В П Ч - т е с т - 6 / 1 1 » ,  в  с о с т а в е :

1 .  П Ц Р - б у ф е р  -  1  п р о б и р к а ,  3 9 0  м к л

2 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - 6 / 1 1  ( 6 ,  1 1 )  -  1  п р о б и р к а ,  9 6 0  м к л .

3 .  К О - 1  -  1  п р о б и р к а  1 6 0  м к л .

4 .  К О - 2  -  1  п р о б и р к а  1 6 0  м к л .

5 .  П К О  -  1  п р о б и р к а  2 0 0  м к л .

6 .  О К О  г  1  п р о б и р к а  1 8 0 0  м к л .

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

8 .  П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1  ш т .  н а  п а р т и ю .

V .  Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  « В П Ч - т е с т - 1 4 » ,  в  с о с т а в е :

1 .  П Ц Р - б у ф е р  -  2  п р о б и р к и  п о  9 6 0  м к л

2 .  П р а й м е р - м и к с  H P V - 1 6 / 1 8  ( 1 6 ,  1 8 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

3 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - № 3  ( 3 1 ,  3 3 ,  3 5 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

4 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - № 4  ( 3 9 ,  4 5 ,  5 1 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

5 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - № 5  ( 5 2 ,  6 8 ,  5 6 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

6 .  П р а й м е р - м и к с  Н Р У - № б  ( 5 8 ,  5 9 ,  6 6 )  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

7 .  К О - 1  -  1  п р о б и р к а  8 0 0  м к л .

8 .  К О - 2  -  1  п р о б и р к а  8 0 0  м к л .

9 .  П К О  -  1  п р о б и р к а  9 6 0  м к л .

1 0 .  О К О  -  1  п р о б и р к а  1 8 0 0  м к л .

1 1 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

1 2 .  П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1  ш т .  н а  п а р т и ю .

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