
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 ноября 2021 года рз^  2021/15846

На медицинское изделие
Набор реагентов '^Сыворотки диагностические шигеллёзные адсорбированные 
для реакции агглютинации", ТУ 21.20.23-290-70423725-2021
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 29 листах
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2021 года 2021/15846

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов ^'Сыворотки диагностические шигеллёзные адсорбированные 
для реакции агглютинации", ТУ 21.20.23-290-70423725-2021, варианты исполнения:
1. Комплект 1/1:
1.1. Сыворотки поливалентные, сухие - 48 флаконов (по 1,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, Shigella sonnei;
-Shigella flexneri I, II, Ш, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1, 2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
-Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17,18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3,4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы;
- Сыворотки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 
-Сыворотки моновалентные к Shigella boydii I; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; Ю; 11; 12; 13; 14; 
15; 16; 17; 18.
2. Комплект 1/2:
2.1. Сыворотки поливалентные, сухие - 48 флаконов (по 2,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, Shigella sonnei;
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1, 2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10,11, 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8,10, 11;
- Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3,4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II
- Сыворотки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2;
- Сыворотки моновалентные к Shigella boydii 1; 2; 3;
15; 16; 17; 18.
3. Комплект 1/3:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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3.1. Сыворотки поливалентные, жидкие - 48 флаконов (по 1,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, П, III, IV, V, VI, Shigella sonnei;
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V;
- Shigella dysenteriae I, 2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5,6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
-Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3, 4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы;
- Сыворотки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12;
- Сыворотки моновалентные к Shigella boydii 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14; 
15; 16; 17; 18.
4. Комплект 1/4:
4.1. Сыворотки поливалентные, жидкие - 48 флаконов (по 2,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, Shigella sonnei;
- Shigella flexneri I, П, III, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1,2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5,6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
- Shigella boydii 13,14, 15, 16, 17, 18;
- Сьгеоротки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3, 4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы;
- Сыворотки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12;
- Сыворотки моновалентные к Shigella boydii 1;2;3;4; 5; 6; 7; 8; 9; 10;,11; 12; 13; 14; 
15; 16; 17; 18.
5. Комплект 2/1:
5.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная Shigella 
Shigella sonnei, сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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6. Комплект 2/2:
6.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, 
Shigella sonnei, сухая, варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
7. Комплект 2/3:
7.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, 
Shigella sonnei, жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
8. Комплект 2/4:
8.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, II, 1П, IV, V, VI, 
Shigella sonnei, жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исп6лнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
9. Комплект 3/1:
9.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, II, Щ, iv , V, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
10. Комплект 3/2:
10.1. Сыворотка пшгеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, И, щ , IV, V, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
11. Комплект 3/3:
11.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, II, ni, IV V жидкая 
варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
12. Комплект 3/4:
12.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigellaflgsfifi^i II, Ш, IV V жидкая
варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
13. Комплект 4/1:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

7*i
А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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13.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae I, 2, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
14. Комплект 4/2:
14.1. Сьшоротка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 1,2, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
15. Комплект 4/3:
15.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 1,2, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
16. Комплект 4/4:
16.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 1, 2, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
17. Комплект 5/1:
17.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
18. Комплект 5/2:
18.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 3 ,4 ,5 , 6, 7, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
19. Комплект 5/3:
19.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 3, 4, 5,6, 7, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
"Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
20. Комплект 5/4:
20.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
21. Комплект 6/1:
21.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10,11, 12, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 > 5 флаконов (по 1,0 мл).
22. Комплект 6/2:
22.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
23. Комплект 6/3;
23.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
24. Комплект 6/4:
24.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 8,9, 10, 11, 12, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
25. Комплект 7/1:
25.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 1,2,4, 5, 7,9,12, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
26. Комплект 7/2:
26.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 1,2,4, 5, 7, 9, 12, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
27. Комплект 7/3:
27.1. Сьгеоротка шигеллёзная поливалентная к ShiИ
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ФЕД.ЕРАЛЬНЛЛ : СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2021 года № РЗН 2021/15846
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. t

- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
28. Комплект 7/4:
28.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 1, 2, 4, 5, 7, 9, 12, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
29. Комплект 8/1:
29.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 3, 6, 8, lO, 11, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
30. Комплект 8/2:
30.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
31. Комплект 8/3:
31.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
32. Комплект 8/4:
32.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 3,6, 8, 10,11, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
-Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
33. Комплект 9/1:
33.1. Сьторотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
‘34. Комплект 9/2:
34.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigeil^^^<g^l^^  ̂16, 17,18, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение .1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения В. Самойлова
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2021 года 2021/15846

- Исполнение 2 -  5 флаконов (по 2,0 мл).
35. Комплект 9/3:
35.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 13, 14,15, 16,17,18, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
36. Комплект 9/4:
36.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 13, 14,15, 16, 17, 18, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
37. Комплект 10/1:
37.1. CbiBojpoTKa шигеллёзная моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1-1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
38. Комплект 10/2:
38.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
39. Комплект 10/3:
39.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
40. Комплект 10/4;
40.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 2,0 мл).
41. Комплект 11/1:
41.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri 1^йэйМЬ1^рианты исполнения:
- Исполнение 1 - I флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -5  флаконов (по 1,0 мл).
42. Комплект 11/2:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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