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ФАЧЕРААЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕРИ1Я
(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 ноября 2024 года №  р з н  2020/12270

На медицинское изделие
Набор реагентов для колпчесгвепио! о определения 1)-димера в плазме крови 
для лписйкн коаг> ло.метров "Technology' Solution" (TS-D-днмер) 
но ТУ  21.20.23-088-42349142-2020

Настоящее регис грационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной 0 1 встствеинос1ы о фирма "Технология-Стандарт"  
(ООО фирма "Технология-Стандарт"), Россия,
656037, Алтайский край, г.о. город Барнаул, г. Барнаул, пр-кт Калинина, 
зд. 116/43

11роизводитель
Общество с ограниченной ответегвенностью фирма "Технология-Стандарт" 
(ООО фирма "Технология-Стандарт"), Россия,
656037, Алтайский край, г.о. город Барнаул, г. Барнаул, пр-кт Калинина, 
зд. 116/43

Место производства медицинского изделия
ООО фирма "Технология-Стандарт", Россия, 656037, Алтайский край, 
г. Барнаул, пр-кт Калинина, зд. 116/43

Номер регистрационного досье №  РД-65406/90741 от 20.11.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20,59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имее^ й^иложеввеща i листе

приказом Росздравнадзора от 26 ноября 2024 гбда № 6670 ■ F ' . У  
допущено к обращению на территории Российской-Ф едерац^Л Д

Замесш  гель руководителя Федеральной службы
1 1 0  надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю . Павлюков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 ноября 2024 года №  р зН  2020/12270

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагеию в для количественного определения D-днмера в плазме крови 
для линейкн коагулометров '’Technolog> Solution" (TS-D-димер) 
по ТУ 21.20.23-088-42349142-2020:
I. Варианты исполнения:
1. Комплектация № 1. в составе:
1.1. D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых мышиными 
моноклональными антителами к О-димеру), 4 мл - 6 фл.
1.2. D-димер буфер. 4 мл - 6 фл.
1.3. D -днмер катибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, 
обогащенная D-димеро.м), на 1 мл - 2 фл.
2. Комплектация №  2, в составе:
2.1. D-димер латексный реагент (лиофильно высушенная суспензия латексных частиц, 
покрытых мышиными моноклонатьными антителами к D-димеру), на 4 мл - 6 фл.
2.2. D-димер буфер. 4 мл - 6 фл.
2.3. D-днмер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, 
обогащенная D -димером), на 1 мл - 2 фл.
3. Комплектация № 3. в составе:
3.1. D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых мышиными 
моноклональны.ми антителами к D-димеру), 10 мл - 4 фл.
3.2. D-димер буфер, 10 мл - 4 фл.
3.3. D-ди.мер катибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, 
обогащенная D-димером), на 1 мл - 2 фл. _ '
4. Комплектация №  4, в составе:
4.1. D-димер латексный реагент (лиофильно высушенная суспензия латексных частиц, 
покрытых мышиными моноклональными антителами к D-димеру), на 10 мл - 4 фл.
4.2. D-димер буфер, 10 мл - 4 фл.
4.3. D-димер катибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная 
D-димером), на 1 мл - 2 фл.
И. Состав:
1. Набор реагентов.
2. Инструкция по применению. -
3. Паспорт.
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Заместитель руководителя Фeдepav^ыloГl службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлшков 
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