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ФЕДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
• (РОСЗАРАВНАДЗОР) ■

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 ав1̂ <пга 2021 года № РЗН 2014/1514

На медицинское изделие
Набор реагентов <<ДС-ИФА^-АНТИ-ЦМВ-М-ЭКСПРЕСС>> Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител loiacca.IgM к  цнтомегаловирусу, 
набор диагностический, по. ТУ 9398-151^5941003-2012

Настоящее регистрационное.удостоверение.выдано.
Общество с ограниченной ответственностью. "Научно-производственное 
объединение "Диагностические системы"
(ООО "НПО "Диагносп^еские CHcrcMbiV), Россия, - 
603157, г. Нижний Новгород, ул. Коминтерна, д- 47

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью ".Научно-производственное 
объединение'.Диагностическиесй<^емы" . -

. (OQO "НПО "Диагностйчес1ше системь1")з,,'Россия, .
603157, г. Нижний Новгород^ ул. Коминтерна, д. 47

Место производства медицинского изделия , • , , ^
ООО "НПО "Диагностические системы", Россия,
603093, г. Нижний Новгород, у л. Яблоневая, д;22

Номер регистрационного досье № РД-43351/5101-7 от 09-08.2021

Класс потенциального риска применения медицинского: изделия 26

Код Общероссийского классифщсатора продуадии по видам экономической 
деятельности 21.20.23Л10

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложе»^С:на 1 листе

. Приказом Росздравнадзора рт 25 августа 2021 год^'^б:Вр8.1.^..'^ 
допущено к обртению  на терретбрин Российскри^^ёдер" :
Заместитель руководителя Ф едёр^ьной 
по надзору в сфере здравоохранения
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Павлюков
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ф ед ера л ьн а я  сл у ж ба  п о  н а д зо р у  в с ф ере  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 августа 2021 года № РЗН 2014/1514

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов «ДС-ИФА-АНТИ-ЦМВ-М-ЭКСПРЕСС» Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител класса IgM к  цнтомегаловирусу, 
набор диагностический, по ТУ 9398-151-05941003-2012, в составе: 
г.иммуносорбент;
- конъюгат;
- К*" г контрольный пбложительный образец;
- К' - контрольный отрицательный образец;
- БР - блок-раствор; '
- ПР (концентрат х 25) - промывочный раствор;.
- ТМБ-Субстратный раствор;
- стоп-реагент.
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Заместитель руководителя Федеральной службьг Павлюков
по надзору в сфере здравоохранения


