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-ФЦАВРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ;  ̂ .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 29 марта 2022 года РЗН 2022/16771
На Медщинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического определения наличия 
поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке (плазме) и 
цельной крови "HBsAg-ИМБИАН-ИХА", по ТУ 21.20.23-035-41390295-2021

Настоящее дегастрационное удостоверение вьщано
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ*'
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д, 2/7, 
Ттазй 2, помещ. 2 .

Производитель
Обще^во с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ" 
(ДО0 7 Й 1 \1 Й ^
630559» Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2, помещ. 2

Место цройзвоЛства медицинского изделия 
ООО ^'ИМБЙАН ЛАБ", Россия,
630559, НовоОйбирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7

■ Номер1^т'и1̂ адионного досье № РД-45155/76665 от 02.11.2021 

г Кдасс npri^uHa-ibHoro риска применения медицинского изделия 3

-Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

;Настоящее регистрационное удостоверение имеет на 2 листах
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Ha медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического определения 
наличия поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в 
сыворотке (плазме) и цельной крови "HBsAg-HMBHAH-HXA'S 
по ТУ 21.20.23-035-41390295-2021, варианты исполнения:
I.-Комплект № 1, в составе:
1. ;Тест-кассёта-1 шт.
2. Буфе|5,для анализа (4,0 мл)-1 шт. 
у. Одноразовая пипетка -1 шт.
4. Скарификатор-одноразовьш-1шт.
5. Салфетка спиртов^ г 1 'шт.'

: 6. Схема использования скарификатора - I шт.
7. Инструкция по применению -1 шт. ,
IL Комплект № 2, в составе: .
;L ' l T e c T ^ k a c c e T a r t . .. /  '
2. Буфер для анализа (4,0 мл) -1 шт. . •

- З; Однрразрвая пипетка - 3 щт. -:
А..Скарифйкато.р^  ̂ - 3 шт. : .. . - ■ v ’
;5. Салфетка спиртовая - 3 шт.
6. Схема использования скарификатора - Тшт. :
7. Инструкция по применению -1 шт.
IIL Комплект № 3, в составе: '
1. Тест-Полоска - 25 шт.; . _ > Г
2. Буфер для анализа (10,0 мл) -1 шт. -
3. Пробирка для проведения анализа - 25 шт. - :
4. ,Подставка для пробирок -1 шт.
5. Скарификатор одноразовый - 25 шт.
6. СалфртКа'Спиртовая - 25 шт.
7.ч5хеШ :испЬл^  ̂ скарификатора -1 шт.  ̂ ^ , ".
82Щ:с^;^кцйя. до применению -1 шт. • ;
IV' Комплект-^ в составе:
1 Тест-прлрска -: 50 шт.
'2..Буфер для анализа (20,0 мл) -1 шт.
3. Пррбирка дая проведения анализа - 50 шт. .
■4; .Ирдстай - 2 шт.
-Вд-Скарификатбр одноразов - 50 шт.
Руководите*!!? Федеральной службы 
ло Надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
1' ОТ 29 марта 2022 года № РЗН 2022/16771

Чб.'Салфетка спиртовая - 50 шт.
7. Схема использования скарификатора - 1 шт.
З.'Инструкция по применению -1 шт.
У. Комплект № 5, в составе:

- 1. Тест-полоска г 100 шт.
; 2.,Буфер для анализа (40,0 мл) - 1 шт.

3. Пробирка для проведения анализа -100 шт.
4. Подставка для пробирок - 4 шт.
5. Скарификатор одноразовый -100 шт.
6. Салфетка спиртовая -100 шт.
7. Схема использования скарификатора - 1 шт. 

, 8. Инструкция по применению - 1 шт.
V'УТ; Комплект Хз 6, в составе:
•Й. Тест-кассета - ШО.шт.

2.,Буфер для анализа (4,0 мл)-4  шт. - .
3. Одноразовая пипетка -100 шт,

' 4, 'Скарификатор одноразовый -100 шт.
5. Салфетка Спиртовая -100 шт.
6. Схема использования скарификатора - 1 шт. 

'-1-., Инструкция по применению -1 шт.

Лист 2

т по н^зрру в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова


