
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 сентября 2022 года №  РЗН 2022/18235

' На медицинское изделие
Н абор кбнтролей V IT R O S К оронавирус SA R S-C oV -2 IgG  QN (V IT R O S A nti- 
iSARS-CpV-2 IgG  Q N C ontrols) для качественного и  количественного  
им м унодиагностического определения им м уноглобулинов класса G к 
коронавйрусу SA R S-C oV -2 м етодом усиленной хем илю м инесценции на  
анализаторах серии VITRO S ,.

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"О рто-К линикал Д иагностике” , С оединенное К оролевство, - 
O rtho-GHnical D iagnostics, Felindre M eadow s, Pencoed, Bridgend, C F 35 5PZ , 

AJnited K ingdom

Производитель
"О рто-К линикал Д иагностике” , С оединенное К оролевство,
O rtho-C lin ical D iagnostics, Felindre M eadow s, Pencoed, B ridgend, C F 35 5PZ , 
U nited K ingdom

изделия
. ;O rtho-C lin ics jB'elindre M eadow s, Pencoed, B ridgend, C F35 5PZ ,

^Afnited

Д ом ер рёгастра1щ онног0 досье №  РД -48993/97194 от 04.04.2022 : ' :

класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

к о д  Общероссийского классификатора продукции по видам экономической _ - 
деятельности 21.20.23.140

Настоящее регистрационное удостоверение и м еетдадщ ж ен и е на 1 листе ■

Приказом Роездравнадзора от.13 сентября 202^^ода^К» 8535 : -'К 
допущ ено гобращ ению  на территории Р осси й ск ой -Ф едер ^ ^

1^ководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Ь

■ -У  V;.. у у  : '



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; ;  ;■ ; |{рЬ с зд р а в р1а д з о р )' ;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 сентября 2022 года ;^ рзц 2022/18235

Л и ^ л " 1

На медицинское й здеш е V ' .V .
Н абор контролей V IT R O S К оронавирус SA R S-C oV -2 IgG  Q N (V IT R O S Anti-SARS- 
C oV -2 IgG  Q N C ontrols) дл я  качественного и  количественного  
им м ^нодиагностического определения им м уноглобулинов класса G к - 
корон авирусу SA R S-C oV -2 м етодом усиленной хем илю м инесценций на 1 
анализаторах серии V ITR O S, в составе:
1. Контроль.! -  3 флакона, 2 ,0  МЛ.
2. Контроль 2 ,-3  флакона, 2,0 мл.
3. Контроль Д - 3 флакона, 2 ,0  мл.
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Р у к о в о д и т ^ ь  Ф едеральной служ бы  
по надзору в сф ере здравоохранения А .В . С ам ойлова
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