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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABtiAA30P)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

№  ФСР 2007/01577
ОТ 20 апреля 2022 года

На медицинское Изделие
Набор реагентов для количественного определения содержания общего 
б и л ^ у б и н а  в  сыворотке крови (БИ Л И РУ БИ Н  О БЩ И Й  
по ТУ 21.20.23.110-005-48813770-2016

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
Акционерное общество "ДИАКОН-ДС" (АО "ДИАКОН-ДС"). Россия,
142290* ]йосковская обл., г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а

Производитель
Акционерное общество "ДИАКОН-ДС" (АО "ДИАКОН-ДС"), Россия, 
142290, М осковская обл., г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а

Место производства медицинского изделия
АО "ДИ А КО Н -ДС", Россия, 142290, М осковская обл., г. Пущино, 
ул. Грузовая, д. 1а

Н о м ^  регистрационного досье № РД-48352/95646 от 14.03.2022

Класс потешщального риска применения медицинского изделия 2а

Код С^щероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельное™ 21.20.23.110

 ̂НастОщее регастрадионное удостоверение имеет приложение на 3 лтетах

;цриказом Росз^авнадзора от 20 апреля 2022 года Хе 3204
дрпуйено к обращению на территории Российской Ф едерат 
Зам еститель руководителя Ф едеральной с л )^ б ы  ^
по надзору в сфере здравоожранения
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. .^ЛЬ1и<ê ŝ „; -й1ЙЙ1 «Л!1|»>.; ,..<(i<ifcw4lS!̂ v._;̂ .Ĥ M4ê  ̂ .

<ЙЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ;
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 апреля 2022 года № ФСР 2007/01577

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения содержания общего 
билирубина в сыворотке крови (БИЛИР^^ИН ОБЩИЙ ДДС) 
по ТУ  21.20.23.110-005-48813770-2016, 
варианты исполнения:
I. Вариант 1:
1.1. Реагент 1 - раствор, содержащий 2,4-дихлоранилин;
1.2’ Реагент 2 - раствор, содержащий нитрит натрия;
1,3. Каш братор - лиофилизат билирубина, «а» мкмоль/л, низкий (концентрация 
указана на этикетке флакона), в следующих комплектациях:
1) Реагент 1; I флакон (100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);

.Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
2) Реагент 1,: 3 флакона (по 100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл); .

•Калибратор: 1 ф л ^ о н  (1,0 мл).
3) Реагент 1: 6 флаконов (по 100 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 3,0 мл); 
калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
4) Реагент 1: 1 флакон (90 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Калибратор: I флакон (1,0 мл).
5) Реагент 1: 3 флакона (по 90 мл);
Реагент 2: 1 флакбн (3,0 мл);
Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).

Д) Реагент 1: 6 флаконов (по 90 мл);
Реагент 2 :2  флакона (по 3,0 мл);

.калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
\7) реагент 1: 1 флакон (1000 мл);
Реагент 2: 1 флакбн (30 мл); 
калибратор: 10 флаконов (по 1,0 мл).
% Вариант 2: '
2.1. Реагент 1 - раствор, содержащий 2,4-дихлоранилин;
2.2. Реагент 2 - раствор, содержащий нитрит натрия;
2.3. Калибратор 1 - лиофилизат билирубина, «а» мкмоль/л, 
указана на этикетке флакона);
Эамеспггель руководителя Федер^ьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ ;
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 апреля 2022 года Ко Ф С Р 2007/01577

Л и ст  2

2 4- Калибратор 2 - диофилизат билирубина, «Ь» мкмоль/л, высокий (концентрация 
указана на этикетке флакона), в следующих комплектациях: V
1) Реагент !: I флакон (100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл),
2) Реагент 1: 3 флакона (по 100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл).
3) Реагент 1: 6 флаконов (по 100 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 3,0 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл); ~
К дабратор  2: 1 флакон (1,0 мл).
4) 'Реагент 1:'1 флакон (90 мл); ; 
Реагент 2:1 флакон (3,0 мл);
К м ибратор!: 1 флакон (1,0 мл);
К ^и братор2 :1  флакон (1,0 мл).
5) Реагент 1:3 флакона (по 90 мл);
Реагент 2 :1  флакон (3,0 мл);
Калибратор 1:1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2; 1 флакон (1,0 мл).
6) Реагент 1: 6 флаконов (по 90 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 3,0 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл).
7) Реагент 1: 1 флакон (1000 мл);
Реагент 2: 1 флакон (30 мл); .
Калибратор 1:10 флаконов (по 1,0 мл);
Калибратор 2 :10  флаконов (по 1,0 мл).
3. Вариант 3:
3.1. реагент 1 - раствор, содержащий 2,4-дихлораНилин;
3.2. Реагент 2 - раствор, содержащий нитрит натрия; 
гЗ.З. Калибратор 1 - лиофилизат билирубина, «а» мкмоль/л, 
укщана на этикетке флакона);
3.4. Калибратор 2 - лиофилизат билирубина, «Ь» мкмоль/л,
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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указана на этикетке флакона);
13,5. Идентификационная метка, в следующих комплектациях:
1) Р е ^ н т  ! : 3 флакона (по 100 мл);
Реагент 2:1  флакон (3,0 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл);
Идентификационная метка: 1 штука.
2) Реагент 1: 6 флаконов (по 100 мл);
Реагент 2: 2 флакона j(no 3,0 мл);
Калибратор 1:1 флакон ( 1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл);
Идентификадионная метка: 1 штука.

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