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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР) .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о т  30 декабря 2021 года №  РЗН 2021/16231

На м едицинское изделие •
Н аб ор  р е а ге н т о в  д л я  определен и я  а н ти т е л  к  T rep o n e m a  p a llid u m  в с ы в о р о т к е  
и /и л и  п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  м етодом  и м м ун оф ерм ен тн ого  а н а л и за  - Syphilis  
T o ta l A b

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 декабря 2021 года №  РЗН 2021/16231

Л и с т  1

Н а м едицинское изделие
Н аб ор  р е а ге н то в  д л я  о п р ед ел ен и я  а н ти т е л  к  T rep o n e m a  p a llid u m  в  с ы в о р о т к е  
и /и л и  п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  м етодом  и м м ун оф ерм ен тн ого  а н а л и за  - S yph ilis  
T o ta l A b , в вариантах исполнения:
1. Syphilis Total Ab - 96 тестов, в составе:
1. R1 М икропланш ет (M icroplate), планш ет (12 стрипов по 8 лунок) - 1 шт.
2. R2 К онцентрированны й промывочный раствор (Concentrated w ashing so lution) (20Х), 
70 м л/ф лакон - 1 шт.
3. R3 О трицательны й контрольны й образец (Negative control), 2,1 м л/ф лакон - 1 шт.
4. R4 П олож ительны й контрольны й образец (Positive control), 1.6 м л/ф лакон - 1 шт.
5. R6 К онъю гат 1 (Conjugate I), 8 м л/ф лакон -1  шт.
6. R7 К онъю гат 2 (Conjugate 2), 14 м л/ф лакон -1  шт.
7. R8 С убстратны й буферный раствор (Substrate buffer), 60 м л/ф лакон - 1 шт.
8. R9 Х ромоген: раствор Т М Б  (Chrom ogen: ТМ В solution) (И Х ), 5 м л/ф лакон -1  шт.
9- R10 С топ-реагент (Stopping solution). 28 мл/флакон -1  шт.
10. И нструкция по применению  - 1 шт.
11. Syphilis Total A b - 480 тестов, в составе:
1. R1 М икропланш ет (M icroplate), планш ет (12 стрипов по 8 лунок) - 5 шт.
2. R2 Концентрированны й промы вочны й раствор (Concentrated w ashing so lution) (20Х), 
235 м л /ф л а к о н - .1 шт.
3. R3 О трицательны й контрольны й образец (N egative control), 2,1 м л/ф лакон - 1 шт.
4. R4 П олож ительны й контрольны й образец (Positive control), 1.6 м л/ф лакон  - 1  шт.
5. R6 К онъю гат 1 (Conjugate 1), 30 мл/флакон - 1 шт.
6. R7 К онъю гат 2 (Conjugate 2). 60 мл/флакон - 1 шт.
7. R8 С убстратны й буферны й раствор (Substrate buffer), 60 м л/ф лакон - 1 пгг.
8. R9 Х ромоген: раствор ТМ Б (Chrom ogen: ТМ В  solution) (И Х ), 5 м л/ф лакон - 1  шт.
9. R1 о С топ-реагент (Stopping solution). 28 мл/флакон - I шт.
10. И нструкция по применению  - 1 шт.

Р у к о в о д и те л ь  Ф ед ер ал ьн о й  служ бы  
по надзору  в  сф ере  зд р ав о о х р ан ен и я


