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№  РЗН 2022/17402О Т 30 мая 2022 года

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного и1нмунофер!иентного определения 
IgG-антитсл к RBD-домену S-белка SARS-CoV-2 
"SARS-CoV-2-IgG-aнтиRBD-ИФA"

[1астоящее регистрационное удостоверение выдано
Федеральное государственное бюджетное учреждение "Национальный 

> медицинский нсслсдовательскнн центр 1 ематолопш " Министерства 
здравоохранения Российской Федерации 
(Ф ГБУ "Н М И Ц  гематологии" Минздрава России)^ Россия,
125167, М осква, Новый Зыковскнй пр-зд,д. 4

Ирризводитель
Федеральное госз'дарственное бюджетное учреждение "Национальный 
медицинский исследовательский центр гематологии" М инистерства 
здравоохранения Российской Федерацпи 
(ФГБУ "Н М И Ц  гематологии" Минздрава России), Россия,
125167, М осква, Новый Зыковский пр-зд, д. 4

Место производства медицинского изделия
ООО "Х Е М А ", Россия, 143900, М осковская область, г. Балашиха, 
ул. Трубецкая, д. 2В

Номер регистрационного досье № РД-47336/94006 от 31,01.2022

Класс потенци^Ьного риска применения медицинского изделия 26

Код Общеросашскоголстассификатора продукции по видам экономической ' 
. .деятельности 21,20.23.110 ' ’ .

На<ггояшее регистрационное удостоверение имеет лв^йо?к'енйе^а 1 листе прик^ом Роездравнадзора от 30 мая 2022 года №^4733 г.
дбпущено к  обращению на территорий РоссийС1̂ *ФсдерацииГ\-: -

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2022 года

Хо РЗН 2022/17402

На медицинское'издедие
Набор реагентов ДЛЯ количественного иммуноферментного определения
IgG-антител к RBD-домену S-белка SARS-CoV-2 
"SARS-CoV-2-IgG-aнтиRBD-ИФ A", в составе;
- планшет 96-луночный -  1 шт.;
- калибровочная проба C l -.1 флакон (1Д  мл); . ..
- калибровочная проба С2 - 1 флакон (1,0 мл); . : , У
- калибровочная проба С З -1  флакон (1,0 мл);
-  калибровочная проба С4 - 1 флакон (1,0 мл); > '
^контрольнаясыворотка-1флакон(1,0мл);-

конъюгат?: Ефлакрн (14 м л );, -
- буфер дяя разведения образцов -1  флакон (100 мл); ‘ ̂
- субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ) v 1 флакон (14 мл);
- концентрат отмывОчного раствора - 1 флакон (22 мл);
- сТрп-реагент - 1 флакон (14 мл); . У ,
- бумага для заклеивания планшета - 2 шт.; ■
- йнструкция по применению - 1 шт.; '
-^паспорт контроля качества (аналитический паспорт) - 1 шт.
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руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова .,, л?
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