
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 03 июля 2023 года № РЗН 2023/20470
На медицинское изделие
Н абор контролей Витрос ВИ Ч  Комбо-А нти-ВИ Ч -1 группа О (VITR O S H IV  
Com bo C ontrol A nti-H IV -1 gO) для проведения контроля качества при 
им м унодиагностическом  определении антител к  вирусу иммунодефицита  
человека типа 1 группы  О (А нти-ВИ Ч -1, группа О) методом усиленной  
хем илю м инесценции на анализаторах серии VITRO S

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"О рто-К линикал Д иагностике", С оединенное К оролевство,
O rtho-C linical D iagnostics, Felindre M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United K ingdom

Производитель
"О рто-К линикал Д иагностике", С оединенное К оролевство,
O rtho-C linical D iagnostics, Felindre M eadow s, Pencoed, B ridgend, C F35 5PZ,
United K ingdom

Место производства медицинского изделия
O rtho-C linical D iagnostics, Felindre M eadow s, Pencoed, B ridgend, CF35 5PZ,
United K ingdom

Номер регистрационного досье №  РД -54760/107247 от  20.02.2023 :

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 1 листе

. приказом Роездравнадзора от 03 июля 2023 года №  4070 ; 
допущено к обращению на территории Р осс^ ^ к ой

Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сф ере здравоохранения А .В . С ам ойлова
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4)ЕА£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 июля 2023 года № РЗН 2023/20470

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор контролей В итрос ВИ Ч  Комбо-А нти-ВИ Ч -1 группа О (V1TROS H IV  Com bo  
C ontrol A n ti-H IV -l gO ) для проведения контроля качества при  
им м унодиагностическом  определении антител к вирусу им м унодефицита  
человека типа 1 группы  О (А нти-В И Ч -1, группа О ) методом  усиленной  
хем илю м инесценции на анализаторах серии V IT R O S, в составе;
1. Контроль 4 - 3 флакона по 4,0 мл.
2. Паспорт контрольных материалов.
3. Инструкция -1  шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ; А .В . С ам ойлова
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