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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2022 года

На медицинское изделие '
Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения 
IgG антител к антигену SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови
"SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА", в составе:
Комплект 1 рассчитан на 96 определений, включая контроля:
- планшет 96-луночный - 1 шт.;
- калибровочные пробы - 4 флаконов (1,0 мл);
- контрольный образец -1  флакон (1,0 мл);
- буфер для разведения образца -1  флакон (100 мл);
- конъюгат-1  флакон (14 мл);
- субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ) -1  флакон (14 мл);
- концентрат отмывочного раствора - 1 флакон (22 мл);
- стоп-реагент -1  флакон (14 мл);
- бумага для заклеивания планшета - 2 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.;
- паспорт контроля качества (аналитический паспорт) -1  шт.
Комплект 2 рассчитан 480 определений, включая контроли:
- планшет 96-луночный - 5 шт.;
- калибровочные пробы - 4 флаконов (4,0 мл);
- контрольный образец -1  флакон (4,0 мл);
- буфер для разведения образца - 2 флакон (250 мл);
- конъюгат - 1 флакон (70 мл);
- субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ) -1  флакон (70 мл);
- концентрат отмывочного раствора -1  флакон (150 мл);
- стоп-реагейг: 1 флакон (70 мл);
- бум^^ для заклеивания планшета -1 0  шт.;
- инструкция по применению -1 шт.;
- паспорт контроля качества (аналитический паспорт) - 1  шт.
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