
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУ)КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ. ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. . . 

(РОСЗДРАВНЛДЗОР) 

�ЕГИСТРАЦИОННОЕУДОСТОВtРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ.ИЗДЕЛИЕ 

от 29 мая 2018 года № РЗН 2018/7217 

На медицинское изделие 
. Тест-по.тiоски индцкаторные для качссtвенн·ого и ПОЛJКОЛИЧественного 

определения: креатишiна, рН, относитеj1ьной плотности, 1;1итр1-пов, 
глутаральдег�ща:и окис.rппелей/пиридиниум хлорохромата в �10ч� 

-И ее фальсификатах Уриреал-ХN по ТУ 9398-001-456777-86-2016

Настоящее реrистрационное удостоверение выдано
Общество с о"r-рацичен�Н)Й ОТJlетстве:нностью "Биос_енсор АН" -
(ООО ''Биосеirсор АН''), Росс1�я, 142432, l\iосковская облас·r_ь, г. Черноголовка,
1-й цроезд, д. Ф

Производитель 
Обще_ство С ограниченной отвстственiIОСТЬН>: "11Б1ii1сепсор А:Н" 
(ООО "Биосенсор АН"), Росё1:1я,·142432, Московская обла·сть,г. Черноголовка, 
1-'й проезд, д. 4 

Место прои:з:водства .:медицинского изделия 
ООО "Биосенсо:р АН'',Россия, 142432, Московскiя область, Г.•Черноголовка, -
1-й пр,оезд, д. 4

Номер регистрационного досье № Р Д-14289/66353-от 08.11;2016·

, · Вид :медицинского изделия (;М. приложение 

Класс потеrщиа11ьного риска применения медицинского изделия 2а _ 

Код Общероссийского классификатора продукции по вида.,,� эконо11,шческой
деятёлы-tоспr 21.20.23.110 

-
.Ai"J���- -

Настоящее рёtистрационное удостовереiше i:меет п 
приказом Росздравнадзора от 29 мая 2018 года № 35 

_ допущено к обращению ia терр:и.торииРоС:сййской 
Ру�оводитель'�едера:пьпой службы ( 
по надзору в сфере:здравоохранения _, 
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http://www.biosensoran.ru/products.html
http://www.biosensoran.ru/products.html


ФцдЕрд\ьндя сд\DкБд по нддзор\r в сФЕрЕ здрдвоохрднЕния
(росздрАвнА^3ор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА IЦЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 мая 2018 года лъ рзн 201817217
Лхст 1

На медициItское изделие
Тест-по,lrоскп пвдtlкаторпые для качествецllого п по,цIколrчествеяЕого
оrrределеrtияi KpeaтlrKIIHa, рН, о],trоси,f еJIыrоЙ п"'Iотностп, Ептритов,
г,Iтутдральдеr,rца и окпс.пителей/ппрrtдrrlrи}_м хлорохромата в моче
и ее фальсифпкатах Урирса.ц-ХN по ТУ 9398-001-,i5677786-2016:
1, Вариант упаковки А, в составеi
l. 1. Полоски иЕдикаторные. вариа}tтьl ltсполЕеIiияj
1.1,1. Тест-trолоски индикаторЕые для качествеЕfiоaо i]t полуколltчествеЕIIоIо
определеЕия креатинилrа, в моче и ее фапьсифиI<атах Уриреал-lсп (впд 1495З0) - 25 шт.
1.1.2. Тест-полоски ияликаторЕые для качественноaо и пол).количественЕоaо
опрсделеяия креатиIrиtrа, в моче и ее фапr,сификатах Уриреал-lсп (вид l495З0) - 50 шт.
1.1,З. Тест-полоски иIlдикаторllые дIш качественноIо и полуколичествентlоIо
опреде"lениrl креатиниЕа, в моче п ее фа,пьсифirкатм Уриреаr-lсп (влrд 149530) - 75 шт.
1.1.4, Тсст-полоски иltдикаторЕые для KaTIecTBeI*Ioro й лолуко:rичествея1lоIо
определения креатиЕиЕа! в моqе и ее фмьсифакатах Урирем-lсп (вид 1495З0) - 100 Uл..

1.1,5, Тест-полоски иIlдлкаторЕые для качествеЕiIого и поJl1ко-iIичествеtIпого
опредеJ-IеЕия рН в моче и ее фмьсификатах Урирем-lрН (вид 150050) - 25 шт.
1.1,6. Тест-полоски иIiдлкаторIlые для качествеЕЕоIо и полуколтiчествеIпIого
опрелеления рН в моче и ее фмьсификатах Уриреал-lрН (вид 150050) - 50 шт.
1.1,7, Тест-полоски ятr,цикаторные лJul качествеЕ]lоIо и полуто-тпчсствснтlого
опредепеЕиrI рН в моче и ее фа".тьсификатаа Урйреап-lрН (вид 150050) -75 шт.
1.1,8, Тест-полоски индикаторrlьlе для качествепЕоrо и поду(оjIичествеяЕоIо
опрелеления рН в ]vоче и ее фмьсификатах Уриреал-lрН (вил 150050) - 100 шт.
1.1,9. Тест-полоски индикаторЕьlе дJIя качествентIого и поцiко-тичествеilвого
оfiредеiения относительЕой плотЕости в моче и ее фмьсифrкатir-{ Уриреап-lsg
(вид 1502З0) - 25 шт.
1.i,10. Тест_полоски llltдикаторныс лIш качественЕого и пол}.колfiчествснЕого
определеItия относительIlой ллотности в моче и ее фа,lьсифi{катах Уриреап-lsg
(вид 1502З0) - 50 шт.
1.1,i 1. Тест-по-,1оски иЕдикаторЕые д-{я качествевЕого и полуколичественного
оflределеIтия отЕосительной плотЕос,!и в ;чrоче и ее фа,тьсификатах Уриреап-l sg
(вид 1502З0) - 75 шт.
1.1.12. Тест-полоски иядикаторЕые дпя качествеfiяого и пол
опреде"tеЕия отЕосительIiой плотllости в ]fоче и ее ф
(вил 1502З0) - 100 шт,
1.1,1З. Тест_полоски и диI<aторЕые дlli ка
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ФЁдЕр,с.\ьнАя сI\i)l{БА по н,\дзору в сФЕрЕ здрАвоохрАнЕния
(р()сздрдвн,{дзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИtlСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 мая 2018 года лъ рзн 2018/7217
Лист 2

опреде,rlевrlя нитритов в моче и ее фаqьсtrфикатах yplrpea]-lnt (втrд 149940) - 25 шт.
1.1,14.']'ест-по,,rоски иttдикаторЕьтс для каrIествеI]ного и пол}коJиllествеЕноIо
определехия ниц)итов в Nlоче и ее фапьсификатах yplrpeajFlnt (вид 149940) - 50 шт.
1.1.15. Тест-по-тоски пi]ликаторпые д,бI качествеппого it пол$о-]ичествеЕвоIо
опрсдс"rтепия Еитритов в Ifочс и се фаБсификатах Урирем_lrrt (вид ]499,10) _ 75 шт.
1.1,l6. Тест-по"'Iоскlt llltлйкаторные д-.tя качоствеfiпого и полукоJlItчествелЕого
опреде".1ения нитритов в Itоче и ее фапьсификатах Урирешгlпt (вид l499,10) - 100 шт,
1.],l7. Tecт-llojlocкn индикаторвые л]я качественЕого и пол\количественЕого
опредеJевия: креатr!lиха, рН, относительяой плотхост1I в Nlоче и ее фапьсификатalх
УрпресьЗА (втrд 196240) - 25 шт,
1.1 . i 8. Тест-попоски индикаторЕые д-]ll качественного и пол}количествснЕоfо
олределения| креатиЕипа. рН. относительЕой плотrlости в моче и ее фапьсификатм
Уриреап-ЗА (вил 1962:10) - 50 шт.
1,1.19, Тест-полоски иЕдикаторIIые для качествеЕIiого и llол}количествеllfiого
определеЕIiя: креmиЕина, рН, отllосIlте-lьной плотllости в \1оче и ее фiатiьсtrфикатах
Урирсм-]А (вид l96240) - 75 шт.
1,1.20, Тест-полоски иllдикаторяые длrI качественного и по,ц\количественЕого
определения: креатиtlиIIа, рН, относите-]ьЕой Irлот}tости в 11оче и ес фапьсификатах
Уриреш-зА (вид 196240) - 100 шт.
],1.21, Тест-полоски индикаторrlые лля качествеflЕого и полуколичествеЕilого
опрелслеЕия: креатинцна, рН, отltосите тьной пло1l1ости. т]итритов! гц}тарапьдсrида
11 окислите-riеЙ/пIrридиIJичI I-.торохроIlата в моче и ее фаlIьсйфикатах Уриреап-6А
(вил 196240) - 25 шт,
1.1.22, 'Гест-полоски индикаторltьiе для качествсЕIlоIо и llо,tч(оличествеllного
определеЕия: крсатиIlиilа1 рН] отттосите,lь]Iой ллотностIl. Еитрштов. гIутараъдегида
п окислитеtrrеЙ/пиридlЕиvN1 хлорохролlата в N{оче ,{ ее фапьс1IфIrкат&{ Уриреа[-6А
(вид 196240) - 50 шт.
1.1.2З, Тест_полоски rtвдикаторllые лля качествеЕЕоIо и поjlуколичественпого
определе[ияj крсатиниIIа, рН, относи,tе]Iыlоil ппотности, t]ифllтов. г,1\ та пальдепlда
и окислите-]еЙ,/пиридиничN1 xjlopoxpolraTa в моче и ее фмьсификатах УриреzLп-6А
(вид 196240) - 75 шт,
1.1.2:l. Тест-полоски индикаторные дJrI качествспllого п flojtvк
определевия: креатиIIйllа. рН, отЕосительной ппотЕос1I], витр
и о(исхителсй/пйридияи\тt хлорохроNIата в моче и ее
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ФГДЕI{\ЬНАЯ С.WrКБА ПО FIДДЗОРУ В СфЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(t осздрАвнАдзОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 мая 20l8 года лъ рзн 2018/7217
лпст 3

1,3, ИЕстр}кция по приNrеllеiлlю.
1.4, JтЕкетка с цветовой rпкмой rI,]и цвстовая Ulкаца,
2. Вариант }1таковки 13, в составе:
2.1, Полоскrr индикаторные. варианть1 I1сполllения:
2.1,1, Тес,r-полоски иЕJикаторt{ые дJI'I качествеЕIIого и пог}ко]lичествеItлого
опреде.пения креатинина, в lro.re и ее фатьсификатах Урирегr-lсп (вил 1495З0) - 1 шт.
2.1.2, Тест-полоски индикаторвые дJя качест]]еIшого tt полуколичествевllого
опреде,]lеrtlя рН в 11оче и ее фальсификата,t Уриреаl-lрН (вид 150050) - 1 шт.
2.1.З. Тест-полоскп иЕликаторвые для качественного и полуколичествеЕвого
определеЕия относите-:1ь[ой flлотItостl1 в Nlоче и ее фаьсификатах Уриреа.1-1sg
(вид 1502З0)- 1 шт.
2,1.4. Тест-по-lоскп иfiдикаторЕые лця качествеЕЕого и пол}количествепIIого
определеЕия IItt,lpиToB в NIоче ц ее фмьсификатах Урирем-lпt (вид 1499.10) - 1 шт.
2,],5. Тсст-полоски индикаторные для качествеЕноfо и полукоjIичествецноIо
определеrrия: креатинина. рН, отrrосите-lыоi] trлотхостrt rr Ifоче и ее фапьсификатах
Урирем-ЗА (вид 1962,10) - ] urт.
2.1,6, Тест-полоски иItдикаторные для качественноIо и по-луко_пичествеЕЕого
определения: креатинина. рН, относительной л,lотнпстл, нитрIrтов! Iл)таi1апьлеIида
и окисlителеЙ/пиридиниуNt хлорохроNIата в N[оче и ее фапьсификатФi Урирем-6А
(вид 196240)- 1 шт.
2,2. Пакет изiамIIпировмпой аlюмпlшевой фоIьгй с осушителсN,L
2,З. ИЕстр),кция о llрЕI\{епеIIиIо,
2,4, Этикстка с цветовой rпкапой rrли цветовая цкма.
]L

Руководитель Федера.цьноil a,lужбы
по падзору в сфере здраRоохрапеЕIIя аIпко
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