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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ^ -  ^  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 2022 года jy„ р зн  2022/19185

На медицинское изделие . О . •
 ̂Набор реагентов для иммуноферментного определения антител к Gag антигенам 
ВИЧ Чг (групп М и О ВИЧ-1) "AHTHBH4-l/2-Gag-HMBHAH-H<DA" 
по ТУ 21.20.23-237-41390295-2022 7 У

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано -V ;. ' |>
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г. о. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул/ СаДовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2 : \ У :

Производитель гУУ: V
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ" ^
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия, 7 7
630559, НовЬсйбйрская область, г. о. рабочий поселок Кольцово, р.ш Кольцово, 
ул. Садовая,д; 2/7, эт. 2, пом. 2



НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 19 декабря 2022 года РЗН 2022/19185

ЛиСТ: 1

На медицинское изделие ; ; . / 'О .''
Набор реагентов для иммуноферментного определения антител к Gag антйГонам
ВИЧ */2 (групп М и О ВИЧ-1) "AнтиBИЧ-l/2-Gag-ИMБИAH■^ЙФA'^ 
по ТУ 21.20.23-237-41390295-2022, варианты исНолнения:
I. Комплект№1:  ̂ • • - .V ’ -
-Иммуносорбент1 шт.; ' - . •: >7;
- К(+) - Инактивированный положительный контрольный образец - I флакон (1;0 мл);
- К(-),- Инактивированный отрицательный контрольный образец -1 флакой (2,0 мл);
- ФСБ-Т(х26) - Концентрат промывочного раствора -1 флакон (30,0 мл); : :
- РК - Раствор конъюгата -1 флакон (7,0 мл); > •;
-ТМБ - РаствортеТраметилбензидина -1 флакон (13,0 м л ) : - 'Г - -
- Стоп-реагент - 1 флакон (7,0 мл);

; - Шенка для заклеивания планшета-2 щт.; 
т Веночки для реагентов- 2 шт.;
- Наконечники для пипеток -16 шт.;
- Инструкция но применению набора реагентов -1 шт.
II. Комплект №2: ' -
- Иммунрсорбент - 2 шт.;
- К(+) - Инактивированный положительный контрольный образец -2  флакона (1,0 мл);
- К(-) т Инактивированный отрицательный контрольный образец - 2 флакона (2,0 мл);
- ФСБ-Т(х26) - Концентрат промьшочного раствора - 2, флакона (30,0 мл); , •.
- РК - Раствор конъюгата - 2 флакона (7,0 мл); ^
- ТМБ - Раствор тетраметилбензидина - 2 флакона (13,0 мл);
-Стоп-реагент - .2 ;флакона (7,0 мл);
- Пленка для заклеивания планшета - 4 шт.;
- Ванночки для реагентов - 4 шт.;
- Наконечники для пипеток - 32 шт.;
- Инструкция по применению набора реагентов -1 шт.
III. Комплект №3:
- Иммуносорбент - 5 пгг.; ■
- К(+) - Инактивированный положительный контрольный образец -1 флакон (5,0 мл);
- К(-) - Инактивированный отрицательный контрольный образец--1 флакон (10,0 мл); -
- ФСБ-Т(х26) - Концентрат промьшочного раствора - 1 флакон (250,0-^);
- РК - Раствор конъюгата -1 флакон (31,0 мл); -
- ТМБ - Раствор тетраметилбензидина- Гфлакон (61,0 мл);
-Хтрп-реагент 1 .флакон (31,0 мл);
- Цл®йка для заклеивания планшета -10 шт.;
- Ванночки для регентов- .10 шт.; '
- Накрнёчники для пипеток- 80 шт.;
- Инструкция по применению набора реагентов -
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