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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН^14/1775
от 05 апреля 2022 года

На медицинское изделие
Набор реагентов "МилаЛаб-ИФА-АНТИ-HCV” Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител к вирусу гепатита С, набор 
диагностический по ТУ 9398-216-05941003-2013

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
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-48643/9132 от 22.03.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

.!Г.
приказом Росздравнадзора от 05 апреля 2022 года № ,2679 ' - -
допущено к обращению на территории Росщ^ской Федерг 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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“ w *«-H®A-AH™-HCV- Т « г. .нсг™. ™ „ н о * .р « .™ .
“ я , .™ « я  к С, ^
„О ТУ 9398-216-05941003-2013, в вариантах определений,
Комплект № 1 рассчитан на постй^вки с возможностью дробного
включая контрольные, одновременной постановки
(по одному стрипу) использования ™®°Р^ ™ анализа

(разборность 32x3), в составе.

: “ ат'готов;™. жидкий-смесь конъюгатов ™ Д Х Т о н Т Х Т  ”
' IgM человека, конъюгированных с (плазма) крови человека,

- к* (контрольньш положительньш обрм ц) ^ HBsAg и антитела к ,содержащая антитела к вирусу гештита С не содержащая н в  g

ВИЧ -1,2,  инактивированная - 1 (плазма) крови человека,

инактивированная - 1 флакон (3,0 мл или 5,0 мл),

; SVS’SSSSi.'pS)" р““ >»»твином (ФСБ-Т) - 1 флакон (50,0 мл или 120,0 мл),

-  г— к применению - 1 флакон (14,0 мл)^

V ™ -субстратный буферный раствор, нитратный буфер, содержащий раствор перекиси 
водорода - 1 флакон (25,0 мл),

‘̂^омоген ТМБ-раствор, содержащий 3,3' ,5,5’ - тетраметилбензидин -  • 

1кр” к ™ ^

, ^ i = B S : ^ ^ n = ^ B « C 3 a M K O M Z i p - L o c ^  V
пакета С иммуносорбентом -1 шт., о шт • ,̂ «-'.4 --,-пластиковая ванночка для жидких реагентов-2 шт., . ■ V--■ ,

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Д.Ю. Павлюков
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автоматических анализаторах для иммуноферментного анализа открытого типа, в -, 
составе: -
- планшет - 2 шт.; ^  т
- конъюгат готовый, жидкий-смесь конъюгатов антител к иммуноглобулинам igCj и
IgM человека, конъюгированных с пероксидазой хрена - 1 флакон (25,0 мл);
- (контрольный положительный образец) - сыворотка (плазма) крови челове!^, 
содержащая антитела к вирусу гепатита С, не содержащая HBsAg и антитела к ВИЧ - 
1,2 , инактивированная - 1 флакон (3,0 мл);
- К' (контрольный отрицательный образец) - сьшоротка (плазма) крови человека, не
содержащая IIBsAg, антитела к вирусу гепатита С и антитела к ВИЧ-1, 2,
инактивированная - 2 флакона (3,0 мл или 5,0 мл);
- БР (блок-раствор) -1 флакон (20,0 мл); _ ^
- ПР (промывочный раствор) - концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с -
твином (ФСБ-Т) - 2 флакона (50,0 мл или 120,0 мл);
- стоп-реагент - 2 флакона (25,0 мл) или 1 флакон (50,0 мл), л ч
- ТМБ-Субстратный раствор, готовый к применению -1 флакон (25,0 мл),-

^СБ-субстратный буферный раствор, цитратный буфер, содержащий раствор перекиси 
водорода - 1 флакон (25,0 мл), 
или --хромогенТМБ-раствор, содержащий 3,3', 5,5’- тетраметилбензидин- .
1 флакон (2,5 мл);
- крьпнка к полистириловым 96-луночным планшетам - 2 шт.
или -
- защитная пленка для ИФА планшетов - 4 шт.; _
- пластиковая скрепка или полиэтиленовый пакет с замком Zip-Lock для закрьгоания : 
пакета с иммуносорбентом - 2 шт.;
- пластиковая ванночка для жидких реагентов : 4 шт.; -
- одноразовые наконечники - 32 шт. :
Комплект № 3 рассчитан на проведение 480 (пять разборных планшетов) определении, 
включая контрольные, предназначен для ручной постановки с возможностью дробного 
использования набора или для одновременной постановки 480 (96x5) определении на 
автоматических анализаторах для иммуноферментного анализа открытого типа, в 
составе:. ' -

: - планшет - 5 шт.; гг i n
- конъюгат готовый, жидкий-смесь конъюгатов антител к иммуноглобулинам igu- и
IgM человека, конъюгированньк с пероксидазой хрена - Д-:флашн.а (25,0 мл) или 1 , . 
флакон (60,0 мл);
-. К̂ : (контрольный положительный образец) - сыворотка (плазма) крови человека, . 
содержащая антитела к вирусу гепатита С, не содержащая HBsAg и антитела к 

■ ВИЧ - 1, 2, инактивированная - 2 флакона (3,0 мл) ^ и  1 флакощ(5,0^^л^
Заместитель руководителя Федеральной служб1Д 
по надзору в сфере здравоохранения
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- КЧконтрольный отрицательный образец) - сыворотка (плазма) крови человека, не 
содержащая HBsAg, антитела к вирусу гепатита С и антитела к ВИЧ - 1, z,
инактивированная - 4 флакона (3,0 мл) или 2 флакона (5,0 мл),
- БР (блок-раствор) - 2 флакона (20,0 мл); г.
- ПР (промьшочный раствор) - концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с
твином (ФСБ-Т) - 4 флакона (50,0 мл) или 2 флакона (120,0 мл);
- стоп-реагент - 4 флакона (25,0 мл) или 2 флакона (50,0 мл), ^ ч
- ТМБ-Субстратный раствор, готовый к применению - 3 флакона (2Ь,и мл; или 
1 флакон (60,0 мл),

^СБ-субстратный буферный раствор, цитратный буфер, содержащий раствор перекиси 
водорода - 3 флакона (25,0 мл) или 2 флакона (50,0 мл),

- хромоген ТМБ-раствор, содержащий 3,3' ,5,5' - тетраметилбензидин -  
3 флакона (2,5 мл) или 2 флакона (3,5 мл);
- крьппка к полистириловым 96-луночным планшетам - 5 шт. 
или
- защитная пленка для ИФА планщетов -10 щт., • т i
- пластиковая скрепка или полиэтиленовый пакет с замком Zip-Lock для закрывания
пакета с иммуносорбентом - 3 шт.; _
- пластиковая ванночка для ЖИД1СИХ реагентов -10 шт.,
- одноразовые наконечники - 80 шт.

1 . ООО '11ПО 'Диагностические системы", Россия, 603093, г. Нижний Новгород,

2 ^ 0 0 0  "НПО'"Диагностические системы", Россия, 603022, г. Нижний Новгород, 
ул. Барминская, д. 9Б.

Заместитель руководителя Федеральной службь! у ч 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Павлюков

0 09 79 06


