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ФЕДЕРАЛ.ЬНАЯ С \^Ж Б А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 июля 2024 года № РЗН 2021/15254
•S

i . '  Ш
На медицинское изделие ;; ,
Набор реагентов для обнаружения реагиновых антител в образцах сыворотки и ^ Э
плазмы крови человека для диагностики сифилиса ”RPR-Carbon-IVT^’

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ПрофиЛабТест"
(ООО ”ПрофиЛабТест"), Россия,
117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр. 2, эт. 1, помещ. I, часть ком. 13

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ПрофиЛабТест"
(ООО "ПрофиЛабТест"), Россия,
117246, М осква, Научный пр-д, д. 20, стр. 2, эт. 1, помеш. I, часть ком. 13

М есто производства медицинского изделия
ООО "ПрофиЛабТест", Россия, 117105, Москва, ш. Варшавское, д. 28А, эт. 1, 
помещ. III, часть ком. 188, ком. 97, 189,190

Номер регистрационного досье № РД-62027/110585 от 01.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
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приказом Росздравнадзора от 19 июля 2024 го; 
допущено к обращению на территории РоссиЙ1ЖОЯДЦедте^^Р^

Заместитель руководителя Федеральной сл у 4 с^  
по надзору в сфере здравоохранения ,Ю. Павлюков
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ФЕДЕР,\/\ЬНАЯ СЛ\^ЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1^АВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июля 2024 года № РЗН 2021/15254

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для обнару'жения реагиновы х антител  в образцах сы во р о тк и  и 
плазм ы  крови  человека для диагностики  сифилиса ” R P R -C arbon-IV T ",
варианты исполнения;
1. Комплект № 1 (RPR100), в составе:
- RPR-реагент (1Л мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (ОД мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Слайд многократного использования - I шт.;
- Палочка для смешивания - 50 шт. (при необходимости).
2. Комплект № 2 (RPR250), в составе:
- RPR-реагент (2,75 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 \ш) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Слайд многократного использования - 2 шт.;
- Палочка для смешивания - 125 шт. (при необходимости).
3. Комплект № 3 (RPR500), в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (I мл) - 1 шт.;
- Слайд многократного использования - 2 шт.;
- Палочка для смешивания - 250 шт. (при необходимости).
4. Комплект № 4 (RPR1000), в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 2 шт.;
- RPR-позитив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- Слайд многократного использования - 4 шт.;
- Паточка для смешивания - 500 шт. (при необходимости).
5. Комплект № 5 (RPR1000C), в составе:
- RPR-реагент (1,1 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Слайд одноразового использования - 10 шт.;
- Паточка для смешивания - 50 шт. (при н ео б х о д и м о ^ } . У ? А
6. Комплект № 6 (RPR250OC), в составе:
- RPR-реагент (2,75 мл) - 1 шт.;
Зам еститель руководителя Ф едеральной службь 
по надзору в сфере здравоохранения ЛЮ. Павлюков
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ФРЛЕР.\.\ЬН,\Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 июля 2024 года № РЗН 2021/15254

Лист 2

- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Слайд одноразового использования - 25 шт.;
- Палочка для смешивания - 125 шт. (при необходимости).
7. Комплект № 7 (RPR5000C), в составе:
- RPR-реагент (5.5 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- Слайд одноразового использования - 50 шт.;
- Палочка для смешивания - 250 шт. (при необходимости).
8. Комплект № 8 (RPR10000C). в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 2 шт.;
- RPR-позитив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- Слайд одноразового использования - 100 шт.;
- Палочка для смешивания - 500 шт. (при необходимости).
9. Комплект №  9 (RPRIOOOCH), в составе:
- RPR-реагент (1,1 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Пипетка Пастера - 100 шт.;
- Слайд одноразового использования - 10 шт.
10. Комплект №  10 (RPR250OCn), в составе:
- RPR-реагент (2,75 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Пипетка Пастера - 250 шт.;
- Слайд одноразового использования - 25 шт.
11. Комплект №  11 (R PR 5000C n), в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- Пипетка Пастера - 500 шт.;
- Слайд одноразового использования - 50 шт.
12. Комплект № 12 (RPRIOOOOCH), в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 2 шт.;
Зам еститель руководителя Ф едеральной службьг 
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЦДЕРААЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
{РОСЗДРАВН.АДЗОР)

п |  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июля 2024 года № РЗН 2021/15254

Лист 3

, '7 /  “ RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
’ - Слайд одноразового использования - 20 шт.;

, - Палочка для смешивания - 100 шт. (при необходимости).
1 15. Комплект №  15 (R PR 2000C n), в составе:
ш у 1  - RPR-реагент (2,2 мл) - 1 шт.;

;; - RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
5 - RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
/У  - Пипетка Пастера - 200 шт.;

 ̂ - Слайд одноразового использования - 20 шт.
16. Комплект № 16 (RPR400), в составе;
- RPR-реагент (4,4 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;

IV '): - Слайд многократного использования - 2 шт.;
- Палочка для смешивания - 200 шт. (при необходимости).
17. Комплект № 17 (RPR4000C), в составе;
- RPR-реагент (4,4 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.; :
- Слайд одноразового использования - 40 шт.;
- Палочка для смешивания - 200 шт. (при необходийост^.^^-^- 

; 18. Комплект №  18 (R PR 4000C n), в составе: * ' '  ’
, - RPR-реагент (4,4 мл) - 1 шт.;
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Хч,.- RPR-позитив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1 мл) - 1 шт.;
- Пипетка Пастера - 1000 шт.;
- Слайд одноразового использования - 100 шт.
13. Комплект №  13 (RPR200), в составе:
- RPR-реагент (2.2 мл) - 1 шт.;

 ̂ ; - RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.; ,
- Слайд многократного использования - 1 шт.; ^

J - Палочка для смешивания - 100 шт. (при необходимости). ii г
14. Комплект №  14 (RPR2000C), в составе: ^
- RPR-реагент (2.2 мл) - 1 шт.;
- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;

'1-

Заместитель руководителя Федеральной службьг^ :
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФРДЕР/иЛЬН.\Я СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1ДВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 июля 2024 года № РЗН 2021/15254

- RPR-позитив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (0,5 мл) - 1 шт.;
- Пипетка Пастера - 400 шт.;
- Слайд одноразового использования - 40 шт.
19. Комплект № 19 (RPR2000), в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 4 шт.;
- RPR-позитив контроль (L 0 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1.0 мл) - 1 шт.;
- Слайд многократного использования - 4 шт.;
- Палочка для смешивания - 1000 шт. (при необходимости).
20. Комплект № 20 (RPR20000C), в составе:
- RPR-реагент (5.5 мл) - 4 шт.;
- RPR-позитив контроль (1,0 мл) - 1 шт.:
- RPR-негатив контроль (1.0 мл) - 1 шт.;
- Слайд одноразового использования - 200 шт.;
- Палочка для смешивания - 1000 шт. (при необходимости).
21. Комплект № 21 (R PR 20000C n), в составе:
- RPR-реагент (5,5 мл) - 4 шт.;
- RPR-позитив контроль (1,0 мл) - 1 шт.;
- RPR-негатив контроль (1,0 мл) - 1 шт.;
- Пипетка Пастера - 2000 шт.;
- Слайд одноразового использования - 200 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной слу 
по надзору в сфере здравоохранения
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