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I  РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 03 июня 2022 года № РЗН 2022/17475

На медицинское изделие
М атериал контрольны й для оценки качества количественного определения 
антител IgG к  RBD-домену S-белка SARS-CoV-2 в клиническом образце - 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 03 июня 2022 года  ̂
-допущено к обращению на территории Россий

Руководитель Ф едеральной службы 
lio надзору в сфере здравоохранения .В. Самойлова
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Лист 1

На медицинское изделие -
М атериал контрольный для оценки качества количественного 
определения антител IgG к  RBD-домену S-белка SARS-CoV-2 в 
клиническом образце нммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL, варианты исполнения:
I. Материал контрольный для контроля качества количественного определения антител IgC 
к'КВОдомёну S-белка SARS-CoV-2 в клиническом образце иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах серии CL, 3 X 0,5 мл/флакон, в составе: ; ^ Г '
1. Контрольный материал высокого уровня (SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Control (Н)) 

^0,5 мл - 3 флакона. --
2. Таблица значений серии контрольных материалов.
3. Инструкция по применению. . •,/ -
II. Материал контрольный для контроля качества количественного определения антител Ig< 
к КБОдомёну S-белка SARS-CoV-2 в клиническом образце иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах серии CL, 6 х 0,5 мл/флакон, в составе:
Г. контрольный материал высокого уровня (SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Control (H)),
0. 5.мл - 6 флаконов;
2. Таблица значений серии контрольных материалов.
3. Инструкция по применению.
III. Материал контрольный для контроля качества количественного определения антител
IgG к ИВОдомену S-белка SARS-CoV-2 в клиническом образце . :
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 х 0,5 мл/флакон, 
всоставе: , ' ^  \ . у- '
L Контрольный материал низкого уровня (SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Control (L)), 

:0,5_1чл-3 флакона; ; ;
2. Таблица значений серии контрольных материалов.
3. Инструкция по применению. : У У̂  . :1 .
IV. Материал контрольный для контроля качества количественного определения- У У 
антител IgG к ИВОдомену S-белка SARS-CqV-2 в клиническом образце ' г'. У -а У:: - 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серий QL; 6 х 0,5 мл/флакон:-
1. Контрольный материал низкого уровня (SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Control (L)),
0 ,^ '- е ,ф л а к р н о в . ; . A ;  : ^  V .^ ^ н E н й ^
2. - Таблица значении серии контрольных материал#?лгь!^|!5̂ £4
3. Инстр^ция по применению.
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