
Версія 05 

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ № ФДОО2 
медичних виробів для діагностики in vitro 

Виробник: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 

НА УКО ВО-ВИРОБНИЧЕ ПІДПРИЄМСТВО «ФІЛІСІТ-ДІАГНОСТИКА», 
Адреса: У країна, 49051 Дніпропетровськ, вул. Каштанова, 32, E-mail: filicit@ukr.net. 

телефон+ 38 (056) 747-47-76, http://www.felicit.com.ua 
(найменування, місцезнаходження виробника) 

підтверджуємо, що вироби медичні: НАБОРИ РЕАКТИВШ ДЛЯ ДОСЛЩЖЕІПІЯ 

БІЛКОВОГО ОБМІНУ ТА КОМПОНЕНТИ ЦИХ НАБОРШ (згідно додатку 1). які 

виготовляються згідно з 
ТУ У 24.4-24607793-018-2003 

(повне найменування медичного виробу, тип. марка, модель, клас потенційного ризику застосування, 

код УКТ ЗЕД (для імпортної продукцїі)) 

які виготовляються ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ НАУКОВО­
ВИРОБНИЧЕ ПІДПРИЄМСТВО «ФІЛІСІТ-ЩАГНОСТИКА>>. 

Адреса: Україна, 49051 Дніпропетровськ, вул. Каштанова, 32, E-mail: filicit@ukr.net. 
http://www.felicit.com.ua 

(11айменуван11я. місцезнаходження виробника) 

відповідають вимогам додатку 3 (без положень п.6-8) 
Технічного регламенrу щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 

що затверджений Постановою КМУ від 02 жовтня 2013р., № 754 
Вищевказані вироби не входять до переліків А, В і не є виробами для самоконтроmо (згідно 

додатку 2) 
Технічна документація на медичний виріб розроблена, та впроваджена 

Декларацію складено під цілковиту відповідальність виробника 

Відповідальність за достовірність наданої інформації несе виробник. 

М.П. 09.12.2025 р 
(дата) 

Попов.Ю.В. 
П.І.Б. 

Діє до: 13 квітня 2099 року 
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Додаток до декларації No ФДОО2 
про відповідність медичних виробів для діагностики іп vitro 

Назва виробу: НАБОРИ РЕАКТИВШ ДЛЯ ДОСJПДЖЕННЯ БІЛКОВОГО ОБМІНУ 
ТА КОМПОНЕНТИ ЦИХ НАБОРІВ 

ТУ У 24.4-24607793-018-2003 

Виробник: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ НАУКОВО-ВИРОБНИЧЕ 
ШДПРИЄМСТВО «ФІJПСІТ-ЩАГНОСТИКА» 

Таблиця 
Код за класифікатором медичних

Назва виробу та його компонентів Модель І артикул
виробів 

НК 024:2023 НКО31:2024
(GMDN) (EМDN)

1. Набір реактивів "Альбумін" REF НРОО2.01 59071 W01010201 

1.1 Реагент на альбумін REF НРОО2.01.1 53599 W01010201 

1.2 Ліофілізований альбумін для приготування 2
мл калібрувального розчину (50 :t 2) гІл або 2 мл REF НРОО2.01.2 45803 W0101050302 

готового тюзчину альбуміну (50 + 2) гІл 
2. Набіо реактивів "Білкові фракції" REF НРООб.01 53592 W01010299 

REF НРОІО.01 
(1000 мл) 

REF HP0J0.07 

3. Набір реактивів "Загальний білок"
(500 мл) 

61900 W01010230 
REF HP0J0.08 

(250 мл) 
REF HP0J0.09 

(2000 мл) 

3.1 Ліофілізований альбумін для приготування 5
мл калібрувального розчину (50 :t 2) гІл або 5 мл REF HP0J0.01.1 53988 W0101050302 

готового розчину альбумінv (50 :t 2) гІл 
З .2 Біуретовий реагент (концентрований

REF HP0J0.01.2 53989 
W01010230 

розчин) 
4. Набір реактивів "Коеатинін" REF НРО14.01 53251 W01010207 

4.1 Розчин пікринової кислоти REF НРО14.01.1 53252 W01010207 

4.2 Розчин трuхлороцтової кислоти REF НРО14.01.2 53252 W01010207 

4.3 Гідроокис натрію REF НРО14.01.3 53252 W01010207 

4. 4 Ліофілізований креатин ін для приготування
8 мл калібрувального розчину (442,5 :t 22,0)

REF НРО14.01.4 і,мкмоль/л або 8 мл готового розчину креатиніну 44700 W0101050302 

(442,5 :t 22, О) мкмоль/л. 
5. Набіо оеактивів "Коеатинін-калібратор" REF НКО14.04 44700 W0101050302 

б. Набіо реактивів "Сечова кислота" REF НРО17.01 53583 W01010232 

6.1 Фосdюрновольdтамовий реактив REF HP0J 7.01.1 53586 W01010232 

6.2 Розчин каталізатору REF НРО17.01.2 53586 W01010232 

6. З Вольdюамат натvію REF НРО17.01.3 53586 W01010232 

6. 4 Калібпvвальний розчин сечової кислотц, REF НРО17.01.4 44704 W0101050302 

6. 5 Карбонат натрію . /,,.,,, ІИЕF'НРО17.01.5 53586 W01010232 

Вира� --д�- Г)ліl( Попов.Ю.В.

м. 

' "'· 117 
. .  , і,,�• t4a І( 'IJo • (пїКпМ)� 

09.12.2025 р
(дата) 

П.І.Б. 

Діє до: 13 квітня 2099 року
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П б Lродовження та лищ 
Код за класифікатором медичних 

Модель/ артикул 
виообів 

Назва виробу та його компонентів НК 024:2023 НКОЗl:2024 
(GMDN) ШМDN) 

7. Набір реактивів "Сечовина-Д" REF НРО18.01 63333 W01010204 

7. І Реагент діацетWІмонооксuму REF НРО18.01.1 53590 W01010204 

7.2 Реагент тіосемікарбазидv REF HP0JB.01.2 53590 W01010204 

7.3 КалібJJvвальнuй JJОзчuн сечовини REF HP0J 8.01.3 53588 W0101050302 

7.4 Розчин трuхлороцтовоі' кислоти REF HP0JB.01.4 53590 W01010204 

7. 5 Концентрат розбавлювача REF НР018.01.5 53590 W01010204 

REF НРО18.02 

(400 мл) 

8. Набір реактивів "Сечовина-У"
REF НРО18.04 

53587 W01010204 
(200 мл) 

REF HP0JB.05 

(600 мл) 

8. І Буферний J}Озчип REF HP0JB.02.1 53590 W01010204 

8. 2 Гіпохлорuтнuй реагепт REF HP0JB.02.2 53590 W01010204 

8.3 Калібоvвальнuй J}озчин сечовини REF HP0J 8.02.3 53588 W0101050302 

8. 4 Уоеаза концептрат REF HP0J 8.02.4 53590 W01010204 

9. Набір реактивів "Тимолова проба" REF НРО21.01 43203 W01019099 

9. І Тимоловий реагент REF НРО21.01.1 43203 W01019099 

9.2 Розчин xлoJJuдv барію REF НРО21.01.2 62854 W0101050399 

9.3 Концентрат розчину nоJJівнян1-ІЯ І REF НРО21.01.2 62854 W0101050399 

10. Набір реактивів "Креатинін-КІН" REF НРО14.02 53251 W01010207 

1 О. І Розчин пікJJиновоі" кислоти REF НРО14.02.1 53252 W01010207 

10.2 Розчин їдкого натоv REF НРО14.02.2 53252 W01010207 

10.3 Калібоvвальнuй оозчuн креатuніну REF НРО14.02.3 44700 W0101050302 

REF HP0J0.02 

(200 мл) 

11. Набір реактивів "Загальний білок-У Л"
REF HP0J0.05 

59085 W01010230 
(50 мл) 

REF HP0J0.06 

(100 мл) 
І 1. І Монореагент REF HP0J0.02.1 53484 W01010230 

11.2 Калібоvвальнuй JJОзчuн альбуміну REF HP0J0.02.2 45803 W010106020602 

12. Набір реактивів "Сечовина-ОФА" REF НРО18.ОЗ 63333 W01010204 

І 2. І Реагент кол,tплексоутворювача REF НРО18.ОЗ.1 53590 W01010204 

12.2 Реагент хоомогена REF НРО18.ОЗ.2 53590 W01010204 

12.3 Калібрувальний розчин сечовини REF НРО18.ОЗ.З 53588 W0101050302 

іІLПоповЮВ 
(підпис) П.І.Б. 

09.12.2025 р 
(дата) 

Діє до: І З квітня 2099 року 
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П б Lродовження та лиц1 
Код за класифікатором медичних 

Назва виробу та його компонентів Модель І артикул 
виробів 

НК 024:2023 НКОЗl:2024 
(GМDN) ffiМDN) 

REF НР017.02 

(50 мл) 

13. Набір реактивів "Сечова кислота Ф"
REF НР017.03 

53583 W01010232 
(100 мл) 

REF НРО17.04 

(500 мл) 
13.1 БvФетпю-хvомогеннuй rюзчuн REF НРО17.02.1 53586 W01010232 

13.2 Розчин ензимів REF НРО17.02.2 53586 W01010232 

13. 3 Калібvvвальнuй Dозчuн сечової кислоти REF НРО17.02.3 44704 W0101050302 

11r Попов.Ю.В. 

(підпис) Л.І.Б. 

09.12.2025 р 
(дата) 

Діє до: 13 квітня 2099 року 
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