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Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
V от 30 марта 2022 года № РЗН 2022/16773

На медицинское изделие v V . ■ . '
Набор pearcHTOBf Универсальная двухстадийная система детекции PrimeVision ■ 
(антитела к IgG мыши/крблйка - HRP/DAB) для проведения ^
йммуногистохимических исследований, по ТУ 21.20.23-006-17782202-2020
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1 ^  I Номер регистрационного досье № РД-44590/68903 от 04.10.2021

медицинского изделия 2а

"деятельности 21.20.23ЛЮ
по видам экономической

имеет приложение на Глисте

: приказом Росздравнадзора от 30 марта 2022 го д а ^ ^  
 ̂ ' допущено к обращению на территории Российск

^  к-: ^ководитель Федеральной службы 
к по надзору в сфере здравоохранения . Самойлова



(РОСЗАРАВНАДЗРР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

от 30 марта 2022 года № РЗН 2022/16773

На медицинское изделие : . -
Набор реагентов Универсальная двухстадийная система детекции 
PrimeVision (антитела к IgG мыши/кролика - HRP/DAB) для

по ТУ 21.20.23-006-17782202^2020, варианты исполнения:
1. Вариант 1 (150 тестов). В'составе: ■

, 1. Энхансер - ,1 фл. (15 мл). 1, ; ■;
2, Поли-HRP конъюгат -1 фл; (15 мл).
.3-Раствор А: DAB субстрат-1фл. (23 мл). . - '
4- Раствор Б:>концентрат DAB хромогена - 1 фл./проб. (1,1 мл). 
' 5. Кратк^!инструкция по применению -1 шт.
6. Паспорт - i шт.

.1 1 ,  Варианх 2Х550 тестов), в составе:
Р. Энхансёр -1 фл.' (55 мл). ; ;
^..Нрлй-НЙ -1 фл. (55 мл). : - ■
-З..Раствор;К: рАВ субстрат -1 фл. (83 мл);
4,>Раствор Б::Крнцентрат ВАВ хромогена - 1 фл./проб. (3̂ 8 мл). 

.5.;Краткая,ийструкция по применению - 1 шт. -
6. ПаспбрТ̂ -̂’1;шт.
Щ: Вариант 3-р 100 тестов), в составе:.
1;:Э'юсансер '̂1-фл/(110 мл).
2, Прлй-Н1^ конъюгат - 1 фл. (110 мл).
3, Раствор AV-.DAB субстрат - 1 фл. (165 мл).
4, Раствор Б: концентрат DAB хромогена - 1 фл./проб. (7,5 мл);
5, Kpteax Инструкции 1 шт.
6, Паспбрт -1 шт.
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