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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЛСБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 апреля 2022 года № РЗН 2014/1634
На медицинское изделие
Набор реагентов "Сероконверсионная панель ВИЧ”
по ТУ 9398-215-05941003-2013

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

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-48654/9120 от 23.03.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21 .’20.7'  ̂ 11 п

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 05 апреля 2022 года Хо 2693 ' • ^
^ обращению на территории Российской "ФедеЬг 

Заместитель руководителя Федеральной служб^1
по надзору в сфере здравоохранения



ф ед ера л ьн а я  сл у ж ба  п о  н а д зо ру  б  сф ере  зд ра в о о х ра н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2022 года 2014/1634

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "Сероконверсионная панель ВИЧ"

^398-215-05941003-2013, в исполнениях;
Исполнение I;

сывороток (плазмы) крови одного
д ^  ора, в период развития у него сероконверсии к ВИЧ, допускается наличие HBsAg 
антител к вирусу гепатита G.; . ’
- «Набор образцов в жидкой форме - готовые к употреблению, прозрачные или слегка

бесцветные или желтоватого оттенка жидкости» (L  более 8

- инструкция по применению;
. - паспорт.

Исполнение II:

л о н о ™ о б р а з ц о в  сывороток (плазмы) крови одного
т е л  к Z w v  г  ВИЧ, допускается налиме HBsAg,антител к вирусу гепатита С.; ®

образцов в лиофилизированной форме - сухие пористые массы белого или 
желтоватого цвета» (не более 8 флаконов).;
- инстрзчсция по применению;
- паспорт.
Место производства:

к  Ж л б Г е в ^ ,? 2 г™ '™ ''“ "“ '  Новгород.

С; Г' ■

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


