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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 ноября 2022 года № РЗН 2022/18869

На медицинское изделие . '
Набор реагентов для иммуноферментного качественного и количественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к Toxoplasma gondii

по ТУ 21.20.23-156-41390295-2022

Обп1ество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО : Ш1БЙАН ЛАБ’ X
630559, Новосибирская рбл., г.о. рабочий посёлок Кольцово, ~ 
/рп, Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2

Обществом ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ" 
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская обл.,т.о. рабочий посёлок Кольцово, 
рп. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2

О 0 Р  "ИМБИ^Щ ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская обл., рп. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7

от 06.09.2022
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 ноября 2022 года № РЗН 2022/18869

Лист 1

На медвдинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного качественного и количественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к  Toi^oplasma gondii "Toxoplasma 
IgG-кач/кол-ИМБИАН-ИФА" по ТУ 21.20.23-156-41390295-2022, 
вьшускается в одной базовой комплектации и рассчитан на 96 определений:
- Иммуносорбент - 1 шт.
- КОо - инактивированный калибровочный образец на основе сыворотки крови 
человека, не содержащий IgG антител к Toxoplasma gondii -1 флакон (2,0 мл)., .
- KQid ^  инактивированный калибровочный образец на основе сьшоротки крови 
человека, содержащий 10 МЕ/мл IgG антител к Toxoplasma gondii -1 флакон (2,0 мл).
- КО200 - инактивированный калибровочный образец на основе сыворотки крови 
человека, содержащий 200 МЕ/мл IgG антител к Toxoplasma gondii -1 флакон (2,0 мл).
- КОшо - инактивированный калибровочный образец на основе сьгооротки крови 
человека, содержащий 1000 МЕ/мл IgG антител к Toxoplasma gondii - 1 флакон 
(2,0 мл).
- К(+) Инактивированный контрольный образец на основе сыворотки крови человека, 
содержащий IgG антитела к Toxoplasma gondii в пределах, указанных в паспорте и на 
этикетке флакона -1 флакон (2,0 мл).
- ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочного раствора, 26-кратный - 1 флакон (30,0 мл).
- РРО - раствор для разведения образцов - 1 флакон (20,0 мл).
- РК -раствор конъюгата -1 флакон ( 13,0 мл).
- ТМБ - раствор тетраметилбензидина - 1 флакон (13,0 мл).
- Стоп-реагент -1 флакон (7,0 мл).
г .Пленка для заклеивания планшета - 3 щт.
- Ванночки для реагентов - 3 шт._
- Наконечники для пипеток- 24 шт.
- Трафарет для построения калибровочного графика - 1 шт.
- Инструкция по применению набора реагентов -1 шт.


