
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

;  О Т  29 марта 2022 года РЗН 2022/16763
На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного определения иммуноглобулинов 
класса G {IgG) к  коронавирусу SARS-CoV-2, в сыворотке (плазме) крови и 

■■пяазме капиллярной крови человека "SARS-CoV-2 IgG-ИМ БИАН-ИФ А” ,
ТУ 21.20.23-096-41390295-2021

:;:HacToaiHeej)enicTpauHOHHoe удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "И М БИ А Н  ЛАБ'*
(ООО "И М БИ А Н  Л А Б"), Россия,
630559, Н овосибирская область, р. п. Кольцово, ул. С адовая, д . 2/7, этаж  2, пом. 2

- Производитель ' , . • ’ ' _ ;
Общество с ограниченной ответственностью "И М БИ А Н  Л А Б”
(ООО "И М БИ АН  Л А Б"), Россия,
630559, Н овосибирская область, р. п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж  2, пом. 2

Место производства медицинского изделия /  ‘ , , Г
ООО "ИМ БИАН Л А Б ", Россия, 630559, Новосибирская область, р. п. Кольцово,

, ул. Садовая, Д. 2/7

Номер регистрационного досье №.РД-44982/73648 от 21.10.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

'•;Код ббщёрбссийского классификатора продукции по видам экономической . :: t Г. 
деятельности 21.20.23.110 ' '

Настоящеерёгистрационное удостоверение имеет прилож ^;^^5а

приказом Росздравнадзора от 29 марта 2022 года Ха 23 аД ‘\ t
допущено к.обращению на территории Российской Ф,ед|р|ццй> 

. Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения амойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  29 марта 2022 года РЗН 2022/16763

Л ист 1

v̂Vi

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного определения иммуноглобулинов 
класса G (IgG) к  коронавирусу SARS-CoV-2, в сыворотке (плазме) крови и плазме 
капиллярной крови человека "SARS-CoV-2 IgG -И М БИ А Н -И Ф А ",.
ТУ 21.26,23-096-41390295-2021, варианты  исполнения:

КомплектХо1, в составе: . '
т Иммуносорбент - 1 шт.;

К1(+)инактивированный положительный контрольный 
рбразец№ 1 - 1 флакон (2 мл); -  .

К2(+)  ̂инадивированный положительный контрольный 
обршец 1 флакон (2 мл); ^
- К (т)- инактивированный отрицательный контрольный 
обрйец  -1  флакон (2,5 мл);
- ФСБ-Т (х25) - концентрат промывочного раствора,
25- кратный -1  флакон (50 мл);
- РРО - раствор для разведения образцов -1  флакон (30 мл); 
г РК - раствор конъюгата-1  флакон (17 мл);
- ТМБ - раствор тетршетйлбензидина -1  флакон (17 мл);
 ̂Стоп-реагент  ̂ 1 флакон (50 мл);

- Пденка для зщшеивания планшета - 3 шт.;
- Ванночка для реагентов - 3 шт.;
-Н аконечникирбъём ом до200м кл-20ш т.; :
- Инструкция по использованию набора реагентов - 1 шт.;
- Аналитический Паспорт (паспорт контроля качества)-1 шт.
2. Комплект №2, в составе:
- Иммуносорбент-1 шт.;
- К1(+) - инактивированный положительный контрольный - 
образец Хо1 -1  флакон (1,5 мл);
- К(-) - инактивированный отрицательный контрольный образец -1  фл ^ он (2 5 мл)*
- ФСБ-Т(х25) - концентрат промьгвочного раствора, 25- K paTH bj^^gJ^h^i^^O  мл); 
vPPp - раствор для разведения образцов -1  флакон (12 мл); *  ̂'
- РПРО - раствор'для предварительного разведения образцо!
- РК - раствор конъюгата - 1 флакон (13 мл);
- ТМБ - раствор тетраметилбензидина -1  флакон (13 мл);
- Стоп-реагент -1  флакон (12 Мл); .
- Плёнка для заклеивания планшета - 2 шт.;
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения '  v, А.В, Самойлова

 ̂ 0 0 9 8 2 0 1

т



t l

5!

m f j  \ \ j v s u i  >: j v s a i r n v m u u m s -J  \4 . ^
• .if

ФЦЛДРМЬНАЯ-С1\УЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{р о с з ^ а в н а д з о р ) :  ; ^

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2022 года ^  И н  2022/16763

Л и с т-2

.-'Ваннбдаа длЛрёаге^ - 2 шт!;^ ■' ■ ‘
; -:Наконечн1̂  объёмом до 200 мкл. - 1Д -   ̂ ^

- ПланШёт:дад прёдрЙ^ - Г шт.; ; ^ i ,
- Инструкция до  использованию дабора реагентов -1  ш т.;’' V- Г '

'-Аналдтическйй паспорт (паспорт контроля качества)-,!: \
- -3,. К р м п лей  ■ V ' ; - ^

;Г/>'Илш_^дсорб'енг^^^ • ' Г-..
- %К 15^ ).-н н а к ^  к о н т р о л ь н ы й ' с.
г ■ 4 б р ^ёв  Ksl -1  фл  ̂ . г . Ч ;сг - -:
i-j., -,Ж^^5‘̂- ̂ нактивировй отрицательный контрольньщ образец - 1 флакбц (2,5 мл);, 
: Гх фСё^-Ш((х2$);г?конц^ промывочного раствора,' 25“ кратный -1  флакон (50 мл);^ 
;:  хРРОГ-рИСтврр для разведения образцов -1  флакон (12,5 мл); >;
у,‘- p n E O f  раствор для разведения образцов - .1 флакон (Л2Д ш ) ;  -
; - РРК - раствор для разведения концентрата конъюгата - 1 флакон (12,5 .м л);, - 

. ,- кг(х21) “ концентрат конъюгата, 21-кратный -1  флакон (0,7 мл.); - 
'V:TMB- раствор тетраметилбензидйна-5 флаконов (13 мл); ‘ V.

' РРТ-раствор для разведения концентрата Т М Б-1 флакон (25,0 мл); . .
, хТМБ(х11)-.концентрат тетраметилбензидйна-1 флакон (2,5 мл); ' /

- Стоп^реагент г 1 флакон (25 мл); . ’V;
- ' -Пленка для заклеивания планшета - 2 шт.; . Г \

-.Ванночкадляреагентов-2 шт.; - : J  ' - ^
; “Наконёчники о.бъемом до 200 мкл -1 6  шт.; , : .
' - П ^ ё т  полйэтиле с замком Zip-Lock -1  шт.; У
- - Планшёт'для предразведения - 1 шт.; : ■ : V ‘Я

- И нс'дащ йя по использованию набора реагентов -1  шт.; У " >
' -Аналитический паспорт (паспорт контроля качества) г. 1 шт. - ;я ^

Руководитель Ф едеральной CJtyжбы 
по надзору, в сфере здравоохранения А^Б. Самойлова
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