
СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^ 
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
- ОТ 26 января 2022 года № РЗН 2022/16425

/Набор реагентов  ̂ иммуноферментного подтверждения наличия 
имму)нЬгло6̂  G (IgG) и класса М (IgM) к вирусу гепатита С (ВГС)

f b  сыворотке. {п4азм̂  ̂ человека методом твердофазного непрямого 5
имм^Ьфермейтвого анализа (ИФА) *'ВГС-АТ Подтверждающий”

. no t y  i21.20.23-007-41390295.2020 v

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
• ОбзЦеетвр й отграниченной ответственностью ’’ИМБИАН ДАБ*%

(ООО ”ИМБИАН ЛАБ”), Россия,
; 630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2

Производитель - ■ :
' Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ”, - г

(б о О  "ИМБИАН ЛАБ”), Россия, Л S
^30559, Новосибирская область, р.п. Кольцово,ул. Садовая, д. 2/7, эт, 2, пом. 2:.-:

- Место произ^водства медицинского изделия ' >
: ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская область,
; р. ц. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7 - -

К Номфрегистрационного досье № РД-44662/61454 от 07.10.202Г ;7 V . г '

V Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 ; ̂

по видш экономической J - :
J' деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет

-. приказом Росздравнйдзор.а от .26даваря 2022 roj 
• .^цухцено к о^ашёник? на территории Российс|

листах

no надзору в здравоохранения
L'K

.В. Самойлова
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(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУ УДО(

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2022 года № РЗН 2022/^6^5

Лист 1

На меЙцинское изделие

' ̂  йм^нбгЯобу^ G (IgG) и класса М (IgM) к вирусу гепатита С (ВГС)
>в сыворотке (плазм^ человека методом твердофазного непрямого т~

;у: :;«ммуноферМснтнргр анализа (ИФА), ’’ВГС-АТ Подтверждающий”; v ;;
;по ТУ 2140ЛЗ-007-41^ исполнения; “ : : VJ '

.^КойплектТ^
шйиуносорбе:^^ ^

V > ЩЙ - И й ^ и в й ^ в а ш ^  положительньхй контрольный образег(;^ 1 фЛакои(^
., : - К{^Х^Ина^с^в^^Овайньш о ^  образец г 1 флакон (2 мл);

:г ФСБ-Т(х26) ЬКрнцен^ат гф раствора -1 флакон (30 Мл); '
г РРр ЧРастВор дда разведения образцов -1 ф;икон (7 мл);
- Раствор кОйъюгата-1 флакон (13 мл);
- 'ЩБ(х11) - Концентрат ТМБ - 1 флакон (1,3 мл);

: ; РрТ - Раствор для разведения ТМБ -1 флакон (13 мл); ;
: - стоц-реагент-1 флакон (7 мл); / . ,у:'

, г пЛенка для заклеивания планшета - 3 шт.;
- инс^укция по использованию набора реагентов -1 щт. \  '
Комплект2 : : '.V'-.
- и^)щОсбрбент " 2 шт.;

ц - 2 фл£^оНа.(1 
2 флакона (2чмл);

- ФС$?Т(х26) г Концентрат промывочного раствора - 2 флакона 0О  мл);  ̂ v ̂
- РРр - Раствор для разведения образцов - 2 флакона (7 мл);
- РК - РаС^р;конъюгата - 2 флакона (13 мл); ;  ̂ л ?
- ТМБ(х11) - Концентрат ТМБ - 2 флакона (1,3 мл); /  ' м  Л  ; ■

. - РРТ -р’аств^'^ц^разведения ТМБ - 2 флакона (13 мл); '

КомплЬктЗ:; 
^Й^уносбрбент -'5 шт;;

»1

- флакон (5 мл);;.
(10мл);'''Г'?'
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А.В. Самойлова >: 
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(РОСЗДРАВНДДЗОП ..

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2022 года №  РЗН 2022/16425

РК - Растйор конъюга;щ-1 флакон (61 мл);
ТМБ (х11)5 Концентрат ТМ г 1 флакон (6,1 мл);
РРТ - Раствор для разведения ТМБ -1 флакон (61 мл); 
стоп-реагент -1 флакон (31 мл); 
пленка заклеивания планшета -15 шт,; 
инструкция по использованию набора реагентов -1 шт.

5 * ;  . . . J ■

; Руководитель Федеральной службы 
; по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 2
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А.В. Самойлова

:■ Й )955в е

' Д  , У ;


