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НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2022 года ^  РЗН 2022/16769

выявления
антител к  Treponema pallidum (TP) в сыворотке (плазме) и цельной 
крови "антиТР.ИМБИАН-ИХА’*, по ТУ 21.20.23-034-41390295-2021

;Йайоящее регис:^.ационное удостоверение вьщано - '
-Й&щество с бграниненной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ" 
(ООО "ИМБИАН ЛАБ”), Россия,
^30559/Швосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая,
д. 2/7, этаж 2, помет. 2

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ" 
(ООО "ИМБЙЛН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, 
д. 2/7, этаж 2, помет. 2
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На медицинское'изделие - ^
Набор реагентов для иммунохроматографичесного выявления антотел к 
Treponema, pallidum (TP) в сыворотке (плазме) и цельной крови ” антйТР- 
ЙМБИАН-ИХА", по ТУ 21.20.23-034-41390295-2021, варианть! исполнения:
I. Комплект № 1, в составе: ; -
Л.Тестгкассета - 1 шт.
,2.;Буфер для анализа (4,0 мл) -1 ш т..
3. Одноразовая пипетка -1 шт.
4. Скарификатор Одноразовый -1 шт.

V 5. Салфетка спиртовая - 1 шт.
,6.! Схема использования скарификатор 
7. Ииртру^ция по применению -1 шт̂

; ;vlt КомцлеЙ7^о.'2,^ -

1, шт.

га'-3-шт.
270уфёр Для'ан (4,0 мл) -1 шт.

Одноразовая пипетка-;3. 
-/4;.Сррйфикатор одноразовьш - 3 шт.

- 3 шт.

1 шт.

б.'Схёяа/испбйьзования скарификатора -1 шт. 
7.,Инструкцйя-по применению -1 шт, 
in.:KpMnneKf-№ 3,-в составе:

:1 .•Тест-полоска г
2. Буфер дж'анализа'ОО,0 мл) -1 шт. 
З-ТЗробирка для проведения анализа - 25 шт.
4. Подставка для пробирок - 1 шт. /
5. Скарификатор одноразовый -25 шт.
6. =.'Салфетка спиртовая - 25'Шт.
7. Схема использования окарификато]
8. Инс^укция по применению - I щт.
IV..Комплект № 4, в составе:
1. ТёсГ-полоска - 50 шт.
2. Буфер Для анализа (20,0 мл) - 1шт.
3 . Пробирка для проведения анализа - 50 шт. 
,4. Подставка для пробирок - 2 шт. ; ;
'5. Скарификатор одноразовый -;50 шт;
6, Салфетка спиртовая - 50 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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,СхемаЫпЬл$зованйя скарификатора - 1 шт. 
Инструкция по применению -1 шт. 
Комплект M-S, в составе; , у
Тест-полоока>1р0 шт.
Буфер для анализа (40,0 мл) -1 шт. ; 
Пробирка для проведения ан^иза -100 шт. 
Подставка для пробирок - 4 шт. . :
Скарификатор одноразовый100 шт. - ■ ; 
Салфетка спиртовая --100 шт.
Схема использования скарификатора -1 шт.; 
Инструкция по применению -1 шт. 
кКомплект № 6, в составе:
Тест-кассета - 100 шт. ' '!
Буфер,для анализа (4,0 мл).- 4 шт: 
Одноразовая пипетка -ТОО шт. 
Скарификатор одноразовый -100 шт. 
Салфетка спиртовая - 100 шт.
Схема использования скарификатора -1 шт. 
Йнструкция по применению -1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


