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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Место производства медицинского изделия
см.приложение

приказом Росздравнадзора от 20 декабря 2022 года №11994
допущено к обращению на территории Российской Федеращ
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 декабря 2022 года № РЗН 2022/18430
На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения прокальцитонина
(ПКТ) методом латексной иммунотурбидиметрии ”ЭкспрессМ-ПКТ-Турби
ТУ 21.20.23-021-40341780-2021

/gS4 ДЮ м
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Лист

мл:

Д.Ю. Павлюков

от 20 декабря 2022 года № РЗН 2022/18430

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения >

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения прокальцитонина 
(ПКТ) методом латексной иммунотурбидиметрии "ЭкспрессМ-ПКТ-Турби 
ТУ 21.20.23-021-40341780-2021, варианты исполнения:
I. Состав 1:
1. Комплект №1:
- реагент 1 - 1 фл. 18 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 6 мл.
2. Комплект №2:
- реагент 1 - 1 фл. 36 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 12 мл.
3. Комплект №3:
- реагент 1 - 3 фл. 12 мл;
- реагент 2 -1  фл. 12 мл.
4. Комплект №4:
- реагент 1 - 1 фл. 45 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 15 мл.
5. Комплект №5:
- реагент 1-1 фл. 54
- реагент 2 - 1 фл. 18 мл.
6. Комплект №6:
- реагент 1 - 1 фл. 63 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 21 мл.
7. Комплект №7:
- реагент 1 - 1 фл. 72 мл;
- реагент 2 -1  фл. 24 мл.
8. Комплект №8:
- реагент 1 - 3 фл. 24 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 24 мл.
9. Комплект №9:
- реагент 1 - 1 фл. 81 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 27 мл.
10. Комплект №10:
- реагент 1 - 1 фл. 90 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 30 мл.
11. Комплект №11:
- реагент 1 - 3 фл. 30 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 30 мл.
12. Комплект №12:
- реагент 1 - 1 фл. 108 мл;
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Лист 2

Д.Ю. Павлюков

вид

от 20 декабря 2022 года № РЗН 2022/18430

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

- реагент 2 - 1  фл. 36 мл.
II. Состав 2:
1. Комплект №1:
- реагент 1 - 1 фл. 18 мл:
- реагент 2 - 1  фл. 6 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 2 - 1  фл. 1 ]
- калибратор 3 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 4 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 5 - 1 фл. 1 i
- калибратор 6 - 1 фл. 1 ]
2. Комплект №2:
- реагент 1 -1  фл. 36 мл:
- реагент 2 - 1 фл. 12 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1 1
- калибратор 2 - 1 фл. 1 j
- калибратор 3 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 4 -1  фл. 1 ]
- калибратор 5 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 6 - 1  фл. 1 ]
3. Комплект №3;
- реагент 1 - 3 фл. 12 мл:
- реагент 2 - 1 фл. 12 мл:
- калибратор 1 - 1 фл. 1 :
- калибратор 2 - 1  фл. 1 :
- калибратор 3 - 1 фл. 1 |
- калибратор 4 - 1 фл. 1 ■
- калибратор 5 - 1 фл. 1 :
- калибратор 6 -1  фл. 1 :
4. Комплект №4:
- реагент 1 - 1 фл. 45 мл
- реагент 2 - 1 фл. 15 мл:
- калибратор 1 - 1 фл. 1 i
- калибратор 2 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 3 - 1 фл. 1 ]
- калибратор 4 - 1 фл. 1 :
- калибратор 5 - 1 фл. 1 :
- калибратор 6 -1  фл. 1 :
5. Комплект №5;
- реагент 1 - 1 фл. 54 мл
- реагент 2 - 1  фл. 18 мл;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
от 20 декабря 2022 года № РЗН 2022/18430
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мл.
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мл;
мл;
мл.

мл;
мл;
мл;
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мл.

- калибратор 1 - 1 фл. 1
- калибратор 2 - 1 фл. 1
- калибратор 3 - 1 фл. 1
- калибратор 4 - 1 фл. 1
- калибратор 5 - 1 фл. 1
- калибратор 6 - 1 фл. 1
6. Комплект №6:
- реагент 1 - 1 фл. 63 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 21 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1
- калибратор 2 - 1 фл. 1
- калибратор 3 - 1 фл. 1
- калибратор 4 - 1 фл. 1
- калибратор 5 -1  фл. 1
- калибратор 6 - 1 фл. 1
7. Комплект №7:
- реагент 1 - 1 фл. 72 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 24 мл;
- калибратор 1-1  фл. 1
- калибратор 2 - 1 фл. 1
- калибратор 3 - 1 фл. 1
- калибратор 4 - 1 фл. 1
- калибратор 5 -1  фл. 1
- калибратор 6 - 1 фл. 1
8. Комплект №8:
- реагент 1 - 3 фл. 24 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 24 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1
- калибратор 2 -1  фл. 1
- калибратор 3 - 1 фл. 1
- калибратор 4 - 1 фл. 1
- калибратор 5 - 1 фл. 1
- калибратор 6 - 1 фл. 1
9. Комплект №9:
- реагент 1 - 1 фл. 81 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 27 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1
- калибратор 2 - 1 фл. 1
- калибратор 3 - 1 фл. 1
- калибратор 4 - 1 фл. 1
- калибратор 5 - 1 фл. 1
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Лист 3

Д.Ю. Павлюков

мл;
мл;
мл;
мл;
мл;
мл.

мл;
мл;
мл;
мл;
мл;



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Лист 4

Д.Ю. Павлюков

__

от 20 декабря 2022 года № РЗН 2022/18430

- реагент 1 - 1 фл. 108 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 36 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 2 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 3 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 4 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 5 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 6 -1  фл. 1 мл.
Место производства:
                                                                             
                                     
                                                                             
                                              

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

- калибратор 6 - 1 фл. 1 мл.
10. Комплект №10:
- реагент 1 - 1 фл. 90 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 30 мл;
- калибратор 1 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 2 -1  фл. 1 мл;
- калибратор 3 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 4 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 5 -1  фл. 1 мл;
- калибратор 6 - 1 фл. 1 мл.
11. Комплект №11:
- реагент 1 - 3 фл. 30 мл;
- реагент 2 - 1 фл. 30 мл:
- калибратор 1 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 2 -1  фл. 1 мл;
- калибратор 3 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 4 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 5 - 1 фл. 1 мл;
- калибратор 6 - 1 фл. 1 мл.
12. Комплект №12:
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