
V*
« ■ ■ 'V

W4
^  i  JL ^

ri

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 12 апреля 2023 года № РЗН 2022/17181
На медицинское изделие
Экспресс-тест для выявления наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом ("Тест-система ОЛЛТЕСТ® 1")
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В. СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 апреля 2023 года № РЗН 2022/17181

Лист 1

На медицинское изделие
Экспресс-тест для выявления наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом ("Тест-система ОЛЛТЕСТ® 1"),
варианты исполнения:
1. Экспресс-тест для выявления 11 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе;
- Одноразовая тест-панель для определения 11 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, кокаина, синтетических 
катинонов, марихуаны, метамфетамина, метадона, метилендиоксиметамфетамина,, 
фенциклидина, опиатов с полоской для контроля фальсификации мочи по параметрам 
креатинин, pH, удельная плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации -1  шт.^
- Инструкция по применению - 1 шт.
2. Экспресс-тест для выявления 11 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 11 видов наркотических веществ и их 
метаболитов; амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, кокаина, синтетических 
катинонов, марихуаны, метамфетамина, метадона, метилендиоксиметамфетамина, 
фенциклидина, опиатов - 25 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
3. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: амфетамина, кокаина, метамфетамина, опиатов, марихуаны, метадона с 
полоской для контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 
плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт,;
- Инструкция по применению -1  шт.
4. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических веществ и их метаболитов в моче
иммунохроматографическим методом, в составе: ^
- Одноразовая тест-панель для определения 6 видов наркоДическйх веществ и их ,
метаболитов: амфетамина, кокаина, метамфетамин^^рпиатов, м ариху^ы , 
метадона - 25 шт,; |'У ’.
- Инструкция по применению -1  шт.
Заместитель руководителя Федеральной службу;
по надзору в сфере здравоохранения \ Д . Ю .  Павлюков
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5. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, опиатов, марихуаны, 
метадона
с полоской для контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 
плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
6. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, опиатов, марихуаны, 
метадона - 25 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
7. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: барбитураты, бензодиазепины с полоской для контроля фальсификации 
мочи
по параметрам креатинин, pH, удельная плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации -1  шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
8. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе;
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: барбитураты, бензодиазепины - 25 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
9. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотйчесшх веществ и их 
метаболитов: барбитураты, синтетические катиноньц фенциклидин с полоской для 
контроля фальсификации мочи по параметрам к^атинцн, рН,^удед1>ная 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения л; ^ S
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плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
10. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: барбитураты, синтетические катиноны, фенциклидин - 25 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
11. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе: /
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: синтетические катиноны, фенциклидин с полоской для контроля 
фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт,
12. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: синтетические катиноны, фенциклидин - 25 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
13. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: кокаин, фенциклидин с полоской для контроля фальсификации мочи по 
параметрам креатинин, pH, удельная плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
14. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: кокаин, фенциклидин - 25 шт.;
- Инструкция по применению -1  шт.
15. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических:вёществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоско^ для контрбля ф ^л^иф ^^ мочи, в 
Заместитель руководителя Федеральной слуяфы
по надзору в сфере здравоохранения V - "ТГГО. Павлюков
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составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: барбитураты, фенциклидин с полоской для контроля фальсификации мочи 
по параметрам креатинин, pH, удельная плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
16. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: барбитураты, фенциклидин - 25 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
17. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: метамфетамин, кокаин, метилендиоксиметамфетамин с полоской для 
контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 
плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
18. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: метамфетамин, кокаин, метилендиоксиметамфетамин - 25 шт.;
- Инструкция по применению -1  шт.
19. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их
метаболитов: барбитураты, метадон, метилендиоксиметамфетамин с полоской для 
контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 
плотность - 25 шт.; :
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 ш т.;.
- Инструкция по применению - 1 шт. :. :. . 1 '
20. Экспресс-тест для выявления 3 наркотически^ веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:|^: ^
Заместитель руководителя Федеральной службМ; V ■
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: барбитураты, метадон, метилендиоксиметамфетамин - 25 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
21. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом с полоской для контроля фальсификации мочи, в 
составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: амфетамин, опиаты, марихуана с полоской для контроля фальсификации 
мочи по параметрам креатинин, pH, удельная плотность - 25 шт.;
- Цветовая таблица для установления факта фальсификации - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
22. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веществ и их метаболитов в моче 
иммунохроматографическим методом, в составе:
- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических веществ и их 
метаболитов: амфетамин, опиаты, марихуана метилендиоксиметамфетамин - 25 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы . i- 
по надзору в сфере здравоохранения В'> Д.Ю. Павлюков0117972


