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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО РЕАЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003

На мед1щинское изделие
Набор реагентов для одновременного выявления антител к вирусу 
иммунодефицита человека и антигена р24 В1ТЧ-1 ^'ЭкспрессМ-ВИЧ-Ag/Ab"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченно!! ответственностью "ПрофнЛабТест"
(ООО'ТТрофиЛабТест"), Россия,
117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр. 2, эт. 1, помещ. I, часть ком. 13

Производитель
Общество с ограинченпон ответственностью ^'ПрофиЛабТест"
(ООО "ПрофпЛабТест"), Россия,
117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр. 2, эт. 1, помещ. I, часть ком. 13

Место производства медицинского изделия
ООО ’’ПрофнЛабТест", Россия, 117105, Москва, ш. Варшавское, д. 28А, 
эт. 1, помещ. Ill, часть ком. 188, ком. 97,189,190

Номер регистрационного досье Js\ РД-61082/108382 от 27.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23,110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 9 листах

приказом Росздравнадзора от 28 июня 2024 годаЪУУЗ 
допущено к обращению на территории Российск'о-ц.Фе^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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jj,' ФЕДЕР.'\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)
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Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для одновременного выявления антител к вирусу 
иммунодефицита человека и антигена р24 В1ГЧ-1 ’'ЭкспрессМ-ВИЧ-Ag/Ab",
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I ; ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003

щ \ , В вариантах исполнения: ^
: , Комплект № 1: '■

1. Тест-кассета - 1 шт. 1|  ̂ ]
2. Флакон с буферным раствором - 1 шт. (3 мл), |'^  i
3. Салфетки прединъекционные дезинфицир>тощие с раствором спирта, одноразовые ;

>v' СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016; Салфетки с ^
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от V-::
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВЖ1С-МЕД", Россия) или Салфетки 
антисептические из бумажного текстилеподобного матерната стерильные ij ,
"МК.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. л > |

 ̂ Салфетка антисептическая из блажного текстилеподобного материала стерильная
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР ;
2009/05438 от 18,03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 1 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка ■ у  ̂ii

Р / . Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г, производитель
"Янченг Хуида Медикл Инстр>'ментс Ко., Лтд.", Китай) - 1 шт. i

5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ r 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжоу Чжэнь У Медикал Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 1 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 1 шт. (предоставляются по запросу).
Комплект № 2:

.  I.
1. Тест-кассета - 1 шт.
2. Флакон с буфернььм раствором - 1 шт. (3 мл),
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко,, Лтд.", Китай) - 1 шт.
Принадлежности:

: 1 .  Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 1 шт. (пре^рстевд^тся по запросу).
' "’'■J Комплект № 3; ^Ч

1. Тест-кассета - 10 шт. л
2. Флакон с буферным раствором - 1 шт. (3 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицир>тош:йё Р ]^ |^ ю р т^ с (ш ^  одноразовые 
Руководитель Федеральной службы

у  ̂ по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.А\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНДЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003
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СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВИПС-МЕД", Россия) или Сазфетки 
антисептические из бумажного текстнлеподобного материата стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 
Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материата стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этнловьга спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 10 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные; 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 10 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г.) - 10 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 10 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект Ш 4:
1. Тест-кассета - 10 шт.
2. Индивидуальная ампула с буферным раствором -10 шт. (0,4 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицирующие с растворо.м спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВИПС-МЕД", Россия) или Салфетки 
антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 
Салфетка антисептическая из бч'мажного текстилеподобного материала стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 10 шт.
4. Р1зделйя медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка . 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 10 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для руч^-^ШШ;Д'ч151, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Qv4#oy'4^ Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 10 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 10 1йх.2Сп^^отай^ютс^^
Комплект № 5: i  - ■ ‘ j. -
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА-ЛЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 нюня 2024 года № РЗН 2024/23003

Лист 3

1. Тест-кассета - 10 шт.
2. Флакон с буферным раствором - 1 шт. (3 мл).
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Р1нструментс Ко., Лтд.", Китай) - 10 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 10 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект № 6:
1. Тест-кассета - 20 шт.
2. Флакон с буферньтм раствором - 1 шт. (3 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицирующие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВИПС-МЕД", Россия) или Салфетки 
антисептические из б\'мажного текстилеподобного материала стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 
Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 20 шт.
4. Р1зделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г.) - 20 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance; 2. Ланцеты для р\^ек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжоу Чжэнь У Медикал Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 20 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 20 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект № 7:
1. Тест-кассета - 20 шт.
2. Р1ндивидуальная ампула с буферным раствором - 20 шт. (0,4 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицирующие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-397^42^72^6: Салфетки с 
пропиткой 70 % растворо.м этилового спирта размером\60х6й;(Р^,^СР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВРШС-^1ЕД", PoccHj^^^iK Салфетки 
антисептические из блаж ного текстилеподобно^ъ у 'а  '
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спир-^^/по 9$93Д^
Салфетка антисептическая из бумажного текстиДеподо^д^тЬЙ 
Руководитель Федеральной службы

:ые
1376525-00: 13. 

(ш ш  стерильная
t'Jr

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н.АЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 нюня 2024 года РЗН 2024/23003

Лист 4

•! антисептические из 0)'*мажного текстилеподооного материала стерильные
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 

; Сатфетка антисептическая из б\мажного текстилеподобного материала стерильная
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 25 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 ох,О4.О7.201Д^., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.",
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для рудек/Q J^ce^^^ 2Т, IF, 2F) (РУ

тель:[ ч.ч ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г.. производитель Сьючерс
;■ 0 1  энд Сьючер Нилдс Фэьлори", Китай) - 25 шт.

; : Руководитель Федеральной службы
, по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 20 шт. 1 г
4. Изделия медицинские д.ля лабораторных исследований полимерные; 10. Пипетка i? -
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель ' /v ■
"Янченг Хутгда Медикл Инстрлту1ентс Ко., Лтд.", Китай) - 20 шт. ■
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для р\нек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ ; ‘ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "С\^жоу Чжэнь У Медикал Сьючерс р.;
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 20 шт. 1 ‘ .
Принадлежности;
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 20 шт. (предоставляются по запросу).
Комплект № 8:
1. Тест-кассета - 20 шт.
2. Флакон с буферным раствором - 1 шт. (3 мл).
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 20 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 20 шт. (предоставляются по запросу). '
Комплект 9:
1. Тест-кассета - 25 шт.
2. Флакон с буферным раствором -1 шт. (3 мл).
3. Салфетки предннъекционные дезинфицирующие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от 
10,01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВИПС-МЕД", Россия) или Салфетки
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ФЕЛЕР.\.\ЬНАЯ СЛ\'/КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003

Лист 5
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Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 25 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект Лт 10;
1. Тест-кассета - 25 шт.
2. Индивидуальная ампула с буферным раствором - 25 шт. (0,4 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицир>лощие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО ’’Фирма "ВИПС-МЕД", Россия) или Салфетки 
антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловьш спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 
Сатфетка антисептическая из бумажного текстнлеподобного материала стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 25 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медики Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 25 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжоу Чжэнь У Медикал Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 25 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 25 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект №11:
1. Тест-кассета - 25 шт.
2. Флакон с буферным раствором - 1 шт. (3 мл).
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (Янченг Хуида Медикл Инстр>т 1̂ентс Ко., Лтд.", Китай, . 
РУ Ко ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г.) - 25 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 25 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект Хо 12;
1. Тест-кассета - 30 шт.
2. Флакон с буфернььм раствором - 1 шт. (3 мл). ^
3. Салфетки прединъекционные дезинфицир\тощие с ^М^о'ром.сци|:)й^;б^норазовь1е 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-397^8422^^^^  ̂ с
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером^^бЩ РУ от
Руководитель Федеральной службы '
по надзору в сфере здравоохранения ( Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛ.ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003

Лист 6

:20 мм) - 30 шУ (федоставляюД^ по запросу).йдЕУЙ-Уд.? t:-/.1. Тест-кассета - 30 шт. \'У'- \
Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения \  А.В. Самойлова
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10.01.2020 г., производитель ООО ’’Фирма ’’ВИПС-МЕД”, Россия) или Салфетки 
антисептические из бут.1ажного текстилеподобного материала стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13.
Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФОР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 30 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель

|У) "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 30 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжоу Чжэнь У Медикал Сьючерс 
энд Сьючер Ннлдс Фэктори", Китай) - 30 шт.
Принадлежности: 'А
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 30 шт. (предоставляются по запросу).
Комплект №13:
1. Тест-кассета - 30 шт.
2. Индивидуальная ампула с буферным раствором - 30 шт. (0,4 мл).
3. Сатфетки прединъекционные дезинфнцирулощие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Сатфетки с

 ̂ пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
7"; 10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВППС-МЕД", Россия) или Салфетки

: антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные
■ ’’М.К.Асептика’’ спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13.

-I ■ Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала стерильная
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 

.V ; 2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 30 шт.
Щ }' 4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка

|; Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель
"Янченг Хуида Медикл HHCTpŷ vieHTC Ко., Лтд.", Китай) - 30 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжо^;^жэнь У Медикал Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 30 шт.
Принадлежности:

 ̂ ‘ 1. Термотрансферные этикетки (30x20
Комплект № 14:
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ФРЛЕРА\ЬН.\Я CAVTKBA n o  Н.УАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 июня 2024 года РЗН 2024/23003

2. Флакон с буферным раствором - 1 шт. (3 мл).
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 30 шт.
Принадлежности:
1, Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 30 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект Хо 15:
1. Тест-кассета - 50 шт.
2. Флакон с буфернььм раствором - 2 шт. (3 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицир>лощие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с . 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фир.ма "ВИПС-МЕД", Россия) или Сатфетки 
антисептические из б>^1ажного текстилеподобного материала стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по IX  9393-001-51276525-00: 13.

. Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного матерната стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 50 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 50 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для р\шек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжоу Чжэнь У Медикат Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори", Китай) - 50 шт.
Принад-тежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 50 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект Хо 16:
1. Тест-кассета - 50 шт.
2. Индивидуальная ампула с буферным раствором - 50 шт. (0,4 мл).
3. Сатфетки прединъекционные дезинфицирующие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВРШС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39J5t.843-2.2016: Салфетки с ■ 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размербм/бО'хбО' (РУ'-фСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "BPfflQ-AiE/J", Ррсси|^.%ц Сатфетки 
антисептические из бумажного текстилеподобного'Х|атер^^1^херНАЬнь^ 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирх).|19 ТУ^9"393ьф 13. 
Салфетка антисептическая из бумажного текстилейбдор^го-у^атер!^ стерильная 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.монлова
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ФЕАНР^ЛЬН.ЛЛ С Л \уКБА ГЮ Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003

Лист 8

«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика”, Россия) - 50 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Р1нстр>-ментс Ко., Лтд.”, Китай) - 50 шт.
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "С>'чжоу Чжэнь У Медикат Сьючерс 
энд Сьючер Нилдс Фэктори”, Китай) - 50 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 50 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект № 17:
1. Тест-кассета - 50 шт.
2. Флакон с буферньтм раствором - 2 шт. (3 мл).
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований поштмерные: 10, Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"ЯнченгХуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.”, Китай) - 50 шт.
Принадлежности;
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 50 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплектно 18:
1. Тест-кассета - 100 шт.
2. Флакон с буферр1ым раствором - 3 шт. (3 мл).
3. Сатфетки прединъекционные дезинфицирующие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Салфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВИПС-МЕД”, Россия) или Салфетки 
антисептические из бл^хажного текстилеподобного материала стерильные 
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловый спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 
Сатфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 100 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полим^р^ые:. 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.504,1 т^^"про^13водитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.”, Китай) .с100'Цт. ' ' '
5. Ланцеты одноразовые Qlance: 2. Ланцеты для ручек 2F) (РУ
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "СучяСс^
энд Сьючер Нилдс Фэктори”, Китай) - 100 шт. V'-f;.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения : ‘/А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.^-ЛЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 июня 2024 года № РЗН 2024/23003

Лист 9

Принадлежности:
1, Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 100 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект № 19;
1. Тест-кассета - 100 шт.
2. Индивидуальная ампула с буферным раствором - 100 шт. (0,4 мл).
3. Салфетки прединъекционные дезинфицирующие с раствором спирта, одноразовые 
СПДс-«ВИПС-МЕД» (СПДс-В-М) по ТУ 9393-018-39798422-2016: Сатфетки с 
пропиткой 70 % раствором этилового спирта размером 60x60 (РУ ФСР 2008/02320 от
10.01.2020 г., производитель ООО "Фирма "ВИПС-МЕД", Россия) или Салфетки 
антисептические из бу-мажного текстилеподобного материала стерильные
"М.К.Асептика" спиртовые (70% этиловьш спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00: 13. 
Салфетка антисептическая из бх'мажного текстилеподобного Marepiiaria стерильная 
«М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 60 мм (РУ ФСР 
2009/05438 от 18.03.2022 г., производитель ООО "М.К.Асептика", Россия) - 100 шт.
4. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные; 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 100 шт.
5. Ланцеты одноразовые QIance: 2. Ланцеты для р\^ек Qlance Twist, (IT, 2Т, IF, 2F) (РУ 
ФСЗ 2012/13043 от 12.02.2020 г., производитель "Сучжоу Чжэнь У Медикал Сьючерс 
энд Сьючер Ни.лдс Фэктори", Китай) - 100 шт.
Принадлежности:
I. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 100 шт. (предоставляются по запросу). 
Комплект № 20:
1. Тест-кассета - 100 шт.
2. Флакон с буферным раствором - 3 шт. (3 мл).
3. Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные: 10. Пипетка 
Пастера, трансферная пипетка (РУ ФСЗ 2011/10017 от 04.07.2011 г., производитель 
"Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", Китай) - 100 шт.
Принадлежности:
1. Термотрансферные этикетки (30x20 мм) - 100 шт. (предоставляются по запросу).

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова
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