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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ .В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■ :{Р.ОСЗДРАВНАДЗОР);„

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2021 года № ФСР 2008/03012

На медицинское изделие
Набор реагентов «ИФA-HBsAg<пoдтвepжaaюIЦRЙ тест» Тест для подтверждения 
специфичности выявления HBsAg иммуноферментным анализом 
по ТУ 9398-006-05941003-2015

Настоящее регистрационное удостоверение выдано .
Общество с ограниченной ответственностью "Нау*то-производственное 
объединение "Диагностические системы" ■
(ООО "НПО "Диагностические системы"), Россия,
603157, г. Ниишйй Новгород^ ул. Коминтерна, Д..47

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственное 
объединение "Диагностичес1а 1е системы" ■
(ООО "НПО "Диагностические системы"), Россия, .
603157, г. Нижний Новгород, ул. Комнпгтерна, д. 47

Место производства медицинского издегая 
см.приложение

Номер регистрационного дорье № РД-43250/51033 от 05.08.2021

Класс потенциального риска применена медрщцнского изделш 3

Код Общероссийского классификатора продукхщи по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 23 августа 
допущено к обращению на территории Poca^K^j^<f^J№^^

_______ А ______Заместитель руководителя Ф.едер|Ц1ьйой
по надзору в сфере здравоохранения . < Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

п ри л о ж е н и е ” ^  ^
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 августа 2021 года № ФСР 2008/03012

Лист 1

На медшщнское изделие
Набор реагентов «ИФA-HBsAg-DOДтвepждaюший тест» Тест для подтверждения 
специфичности выявления HBsAg им1муноферментным анализом
по ТУ 9398-006-05941003-2015:
- АНта-НВз-ПЛЮС (нейтрализующий реагент) - I фл. 5,0 мл;
- АНТИ-НВз-МИНУС (контрольный реагент) - 1 фл. 5,0 мл.
Место п{к)изводства:
1. ООО "НПО "Диагностические системы", Россия, 603093, г. Нижний Новгород, 
ул. Яблоневая, д. 22.
2. ООО "НПО "Диагностические системы'^ Россия, 603022, г. Нижний Новгород, 
ул. Барминская, д. 9Б.

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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