
mdc medical device certification GmbH 
удостоверяет, что на предприятии 

ООО "НПО "Диагностические системы" 
ул. Яблоневая, 22 

603093 Нижний Новгород 
Российская Федерация 

с производственными площадками согласно приложению к Сертификату 

применительно к областям 

Разработка, производство и реализация сырья, реагентов и тест-систем,  
применяемых  для ин-витро диагностики инфекционных, опухолевых,  

гормональных и аутоиммунных заболеваний  

была введена и применяется 

СИСТЕМА УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ 

Проведенная проверка системы управления качеством показала, 
что данная система соответствует требованиям стандарта: 

EN ISO 13485 

Изделия медицинские – Системы менеджмента качества – 
Регулирующие системные требования 

EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016 

Дата выдачи  2021-04-18 
Срок действия до  2024-04-17 

Регистрационный №  D1199900049 
Отчет №  P20-02055-193907 

Штутгарт, Германия  2021-04-16 

Руководитель сертификационного органа 
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Адрес Область сертификации 

ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
СИСТЕМЫ» 
ул. Максима Горького, 195, 603024 Нижний 
Новгород 

Реализация (маркетинг и управление) 

ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
СИСТЕМЫ» 
ул. Яблоневая, 22, 603093 Нижний 
Новгород 

Разработка, производство и реализация сырья, 
реагентов и тест-систем, применяемых  для ин-
витро диагностики инфекционных, опухолевых, 
гормональных и аутоиммунных заболеваний   

ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
СИСТЕМЫ» 
ул. Барминская, 9Б, 603022 Нижний 
Новгород 

Реализация (маркетинг, хранение) и производство 
сырья, реагентов и тест-систем, применяемых  
для ин-витро диагностики инфекционных, 
опухолевых, гормональных и аутоиммунных 
заболеваний   

ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
СИСТЕМЫ» 
ул. Коминтерна, 47, 603014 Нижний 
Новгород 

Реализация (управление)  
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