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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ V

от  23 авгу ста  2022 года РЗН 2022/16469 
На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител класса М . 
к  вирусу простого герпеса (ВПГ) типов 1 и 2 в сыворотке (плазме) крови . 
"B nr-IgM -ИМБИАН-ИФА" по ТУ 21.20.23-012-41390295-2021

Настоящее регис^ационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ”
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2 ’

Пройзводатель . : 5
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ”
(ООО;’Щ № ИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2

Место производства медицинского изделия Г;
ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская область, р. п. Кольцово, 
у л. Садовая, д. 2/7

Номер регистрационного досье № РД-51496/54798 от 17.08.2022 v . . ;

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прило:^^^® ®®  ̂Листах

:1грик^0м Р^Ьдравналю^ от 23 авгуСта'2022 го|ф'№'7582^;; 
.допу1йно .к обращению на территории Российски
:: Z  ■ .

по надзору в сфере здравоохранения .г
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2022 года РЗН 2022/16469

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител класса М 
к вирусу простого герпеса (ВПГ) типов 1 и 2 в сыворотке (плазме) крови ' 
"B nr-IgM -ИМБИАН-ИФА" по ТУ 21.20.23-012-41390295-2021, выпускается в трёх 
базовых вариантах комплектации и рассчитан на 96 определений (колшлект 1), 192 
определения (комплект 2) и 480 определений (комплект 3), в составе:
Комплект №1:
- Йммуносорбент -1 шт.;
- К(+) - инактивированный положительный контрольный образец г 1 фл, 0»^ мл);
- К(-) - инактйвированнЕЙ отрицательный контрольный образец - 1 фл. (2,0 мл);
- ФСБ-Т(х26) - коедентрат промывочного раствора -1 фл. (30,0 мл);
- РРО - раствор для разведения образцов -1 фл. (11,0 мл);
 ̂РК - раствор конъюгата -1 фл. (13,0 мл);

- ТМБ-субстрат ■ раствор субстрата ТМБ -1 фл. (13,0мл); '
- стоп-реагент- , 1 фл. (7,0 мл);
- пленка для заклеивания планшета - 3 шт.;
- инструкция по использованию набора реагентов ■ 1 шт.
Комплект №2:
- йммуносорбент- 2 шт.;
- К(+) - инактивированный положительный контрольный образец - 2 фл. (1,0 мл);
- К(-) - инактивированный отрицательный контрольный образец - 2 фл. (2,0 мл);
- ФСБ-Х(х26)> концентрат промывочного раствора- 2 фл. (30,0 мл); _
- РРО-:раствор для разведения образцов - 2 фл. (11,0 мл);
- РК- раствор конъюгата - 2 фл. ( 13,0 мл); : Sv <
- ТМБ-субстрат-раствор субстрата ТМБ - 2 фл. (13,0 мл); : ?
- стоп-рёагент - 2 фл. (7,0 мл); ■ / '
• пленка для заклеивания планшета - 6 шт.; ; .
- инструкция йо использованию набора реагентов -1 шт. > г
Комплеет №3: -
- йммуносорбент - 5 шт.; ' -
- К(+) - инактивированный положительный контрольный образец - Л :фл. (5,0 мл|^ '
- К( 3^ 1анактивированный отрицательный контрольныйj>6pa3eit- Тфй-(Ю,0 мл);
- ФСБ-Т(зс26) г концентрат промывочного раствора ^Т.Фд ДЗЗО,!) мл); ^
- РРО г раствор для разведения образцов -1 фл. (5^0мл);
- РК - раствор конъюгата -1 фл. (61,0 мл); f  ■ ;  J i

Заместитель руководителя Федеральной служб>1 

по надзору в сфере здравоохранения г

ф Ш Ш



><j ~тзч :

(POC3/iJ>ABHAA30P)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
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- ТМБ-субстрат - раствор субстрата ТМБ - 1 фл. (61,0 мл); 
-стоп-реагент- 1 фл. (31,0мл);


