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На медицинское изделие ' Д ^
Набор реагентов для иммуноферментного вы явления поверхностного ан ти ген а . 
вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке, плазме и препаратах крови человека ’

; "HBsAg-двyxcтaдийный-ИM БИAH-ИФA" по ТУ 21.20.23-150-41390295-2022 : Л:

: Настоящее регистрационное удостоверение выдано  ̂ /  ^
Общество с ограниченной ответственностью "И М БИ АН  ЛА Б"
(ООО "И М БИ АН  Л А Б”), Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, /

;  этаж 2, помещ. 2

Производитель. \.--
’ Общество с ограниченной ответственностью "И М БИ АН  Л А Б"
(ООО ;;ИМ БИ А Н  Л А Б"), Россия,
630559, Ш восибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7,
этаж 2, помещ. 2 :  ̂  ̂'

Место производства медицинского изделия . ;
ООО "И М БИ А Н  Л А Б ", Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7

Номер регистрационного досье №  РД-51779/69354 от 01.09.2022

; Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по ви  ̂
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регастрационное удостоверение имеет п)

приказом Росздравнадзора от 18 октября 2022 года' 
допущено к/обращению на территории Российской
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На медицинское йзделие . : - ^  ̂ ;
Набор реагентов для йммуноферментного вы явления поверхностного 
1антигена вируса гепатитО В (HBsAg) в сыворотке, плазме и препаратах 
крови человека ;^ B sA g  -двухстадийный-ЙМ БИАН-ИФА" по ТУ 21,20,23-150- 
41390295-2022, варианть! исполнения; - - : ^
1. Комплект № 1 на 96 определений, в составе: ' ■ ’
- Иммуносорбент г 1пгг.; :
- К1(+) - инактивйрованньщ положительный контрольный образец -1  флакон (1,5 мл);
- К2(+) - инактивированный слабоположительный контрольный образец -1  флакон (1,5 мл)
- К(-) - инактивированный отрицательный контрольный образец -1  флакон (3,0 мл); -
- ФСБ-Т(х26) - концен^ат промывочного раствора -1  флакон (30,0 мл);
- РК-1 - раствор конъюгата' № 1 флакон (6,0 мл);

.г'РК-2,-,раств9р конъюгата Ко2 -1  флакон (17,0 мл);
/-  ТМБ -раствор тетраметилбензидина - 1 флакон (17,0 мл); ;
- Стоп-реагент -1  флакон (13,0 мл); - . ; . , ;; г

;-Йленка для заклеивания планшета - 3 шт.; - , ; - '
; - Ванночки для реагентов - 3 шт.;

Наконечники для пипеток - 16 шт.; , . . /  "
- Инструкция по применению набора реагентов -1  шт, ^

- 2. Комплект № 2 на 192 определения, в составе: . . - - /  - - '
Иммун0сорбент> 2 шт.; -

^К 1(+ ) -:Инактивированнь1Й положительный контрольный образец- 2 флакона (1,5 мл);
- - К2(-() г инактивированный слабоположительный контрольный образец - 2 флакЬна‘-‘

: -,К(-):- инактивированньш отрицательный контрольный образец - 2 флакбна (3;Дмл);' :
' -  ФСБ-Т(х26) -концентрат промьгаочного раствора - 2 флакона (30,0 мл);;^ '  î-, --
- РК-1 > раствор конъюгата №1 - 2 флакона (6,0 мл); , ^

:^РК-2 --раствор конъюгата №2 - 2 флакона (17,0 м л );. ' - :/ . - ч;"': >
- ТМБ - раствор тетраметилбензидина - 2 флакона (17,0 мл)) 
гСтоп-реагент ^2  флакона (13,0 мл);

'-Т1ленка,Для заклеивания планш ета-6 шт.;' -
.-В.анночкид^яреагентов - 6 шт.;
-Наконечники дам ;
;̂  И н ^ у е д й я  по применению набора реагентов -1  
3, комплект №-3 на 480 определений, в составе:
 ̂И ^ й у н б со р б е н т 5 шт. ;

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- . Лист 2

К1(+) - инактивированный положительный контрольный образец - 1 флакон (6,0 щ ) ; 
К2(+) - инактивированный слабоположительный контрольный образец -1  флакон (6^0 мл) 
К(-) - инактивированный отрицательный контрольный образец -1  флакон (12,0 мл)'; ' 
Ф С Б-Т(х26)-концентратпромывочногораствора-1флакон(250,О мл);- 
РК*1-раствор конъюгата №1 “ 1 флакон (30,0 мл);:
РК-2 -раствор конъюгата №2 -1  флакон (75,0 мл); 7" '
ТМБ - раствор тетраметилбензидина -1  флакон (75,0 мл);
Стоп-реагент -1  флакон (60,0 мл);
Пленка для заклеивания планшета -15 шт.; : . ' •
Ванночки для реагентов -1 5  шт.; \  - '
Наконечники для пипеток - 80 шт.; 7 '
Инструкция по применению набора реагентов -1  шт. .


