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ФРЛЕРЛЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ З^УРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 25 октября 2023 года № РЗН 2018/7858
На медицинское изделие
Набор реагентов для определения содержания глюкозы в сыворотке, плазме, 
цельной крови и моче (КлиннТсст-Глюкоза) 
по ТУ 21,20.23.110-037-27511906-2017

Настояшее рег истрационное удостоверение выдано
Региональная общесг венная организация "Санкт-Петербургское Общество 
Е с 1 ествонс11ытагелен" (РОО "СПБОЕ"), Россия,
199178, Санкт-Петербург, внл ер.г муниципальный округ Васильевский, 
Малый пр-кт В.О., д. 58, .шт. .Л, помеш. 39-Н, чаезь ком. 1, офис 9

, Производитель
Региональная обшественная организация "Санкт-Петербург ское Общество 
Естествоиспытателей" (РОО "СПБОЕ"), Россия,
199178, Санкт-Петербург, ви.тер.г муниципальный округ Васильевский, 
Малый пр-кт В.О., д. 58, лит. А, помещ. 39-11, часть ком. 1, офис 9

Место производства медицинского изделия
РОО "СПБОЕ", Россия, 194156, Санкт-Петербург, пр-кт Энгельса, д. 27, 
литера Т, п ом ет . 37Н

Помер рег'истрагщонного досье Л« РД-58375/76581 от 10.10.2023

Класс потенциального риска ггрименения медицинского изделия 2а

Код Обгиероссийского классификатора прод\тсции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на'2 листах
*.

приказом Роездравнадзора от 25 октября 2023 года X® 7506 у
допущено к обращению на территории Российской Федерацгщ/хЛ^Е,^—,
Заместитель руководителя Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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Ф ^Р.Р/иЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 октября 2023 года X® РЗН 2018/7858

Лист 1

На мeдици^rcкoe изделие
Набор реагентов для определения содержания глюкозы в сыворо! ке, плазме, 
иельнон крови н моче (К*т[нп11Тест-Глюкоза) по ТУ 21.20.23.) 10-037-27511906-2017,
в следующих вариантах исполнения:
I. Комплектация 1. в составе:
1. Набор реагентов в следующих вариантах исполнения:
1.1. Фасовка I, в составе:
1.1.1. Реагент 1 - I флакон 100 мл.
1.1.2. Калибратор (глюкоза) - 1 флакон 5 .мл.
1.2. Фасовка 2, в составе:
1.2.1. Реагент I - 2 флакона по 100 мл.
1.2.2. Калибратор - 1 флакон 5 мл.
1.3. Фасовка 3, в составе:
1.3.1. Реагент 1 - 4 флакона по 100 мл.
1.3.2. Калибратор - 1 флакон 5 мл.
1.4. Фасовка 4, в составе:
1.4.1. Реагент 1 - 6 флаконов по 100 мл.
1.4.2. Калибратор - 1 флакон 5 мл.
1.5. Фасовка 5, в составе:
1.5.1. Реагент 1 - 1 флакон 250 мл.
1.5.2. Калибратор - 1 флакон 5 .мл.
1.6. Фасовка 6, в составе:
1.6.1. Реагент 1 - 2 флакона по 250 мл.
1.6.2. Калибратор - 1 флакон 5 мл.
1.7. Фасовка 7. в составе:
1.7.1. Реагент 1 - 4 флакона по 250 .мл.
1.7.2. Kaj3H6paiop - 1 флакон 10 мл. -
1.8. Фасовка 8, в составе:
1.8.1. Реагент 1 - 1 флакон 1000 мл.
1.8.2. Катибратор - 1 флакон 10 мл.
2. Инстр>-к1шя по применению.
3. Паспорт.
II. Комплектация 2. в составе: " ' '
1. Набор реагентов в следующих вариантах исполнения: '•
1.1. Фасовка 1. в составе: ‘ .
1.1.1. Реагент 1 - 4 флакона но 100 мл. . ;
Замсстш ель руководители Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ' . ,уД .Ю . Павлюков
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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ SAPABOOXPAHEbillH
(РОСЗЛРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 октября 2023 года РЗН 2018/7858

1.1.2. Реагент 2 - 1 флакон 20 мл.
1.1.3. KajiHopaTop - 1 флакон 5 мл.
1.2. Фасовка 2, в составе:
1.2.1. Реагент 1 - 1 флакон 250 мл.
1.2.2. Реагент 2 - 1 флакон 10 мл.
1.2.3. Калибратор - 1 ф.лакон 5 мл.
1.3. Фасовка 3, в составе:
1.3.1. Реагент 1 - 2 флакона по 250 мл.
1.3.2. Реагент 2 - 2  флакона по 10 мл.
1.3.3. Калибратор - 1 флакон 5 мл.
1.4. Фасовка 4, в составе;
1.4.1. Реагент 1 - 4 флакона по 250 мл.
1.4.2. Реагент 2 -2  флакона по 20 .мл.
1.4.3. Калибратор - 1 флакон 10 мл.
1.5. Фасовка 5, в составе:

, 1.5.1. Реагент I - 1 флакон 1000 мл.
1.5.2. Реагент 2 - 1 ф.лакон 40 мл.
1.5.3. Калибратор - 1 флакон 10 мл.
2. Инстр>лсция по применению.
3. Паспорт.
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Заместитель руковолптеля Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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