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 ̂ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ .
от 19 декабря 2022 года >о РЗН 2022/19177

На медацинское изделие ^ . V
Набор реагентов для иммуноферментного одновременного определения 
к  ВИЧ '/2 (групп М  и О  ВИЧ-1) и р24 антигена ВИЧ-1 "В И Ч 1/2-АГ/АТ- 
одностадийный-ИМ БИАН-ИФА" по ТУ 21.20.23-159-41390295-2022

Общество с ограниченной ответственностью "И М БИ АН  ЛАБ";
(ООО "И М БИ АН  Л А Б"), Россия,
,630559, НовЬсйбирская область, г. о. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2

производитель
Общество с ограниченной ответственностью "И М БИ А Н  Л А Б" 

Ч О О ^^'И М БИ А Н  Л А Б"), Россия,
630559, Новосибирская область, г. о. рабочий поселок Кольцово, р>п. Кольцово, 
ул,:'Оадовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2

О О О  "И М БИ АН  Л А Б", Россия, 630559, Новосибирская область, р. п. Кольцовой 
ул.'-Са1д6вая, д. 2/7

Номер регистрационного досье №  РД-52407/79400 от 05.10.2022 I' '̂ 1

деятедьности 21.20.23.110
по видам экономической

имеет п р и ] ^ 5§ ^ ё  на 2 листах

■̂ пр1̂ аз^^ Росздравнадзора от 19 декабря 2022 
’ ’ дой)тцен0 к обращению на территории Российск^^ейещЙЩ>^

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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На медицинское и ; .
1я антител к

ВИ Ч */2^груш 1 М  и О ВЙЧ-1) и р24 антигена ВЙЧ-1 "В И Ч 1/2-АГ/А1Ч 
односта^ийный-ИМ БИАН-ИФ А" по
варйанть! исполнения:  ̂ ц и
;1>Комплёкг№ ' ' - - -
- Иммуносорбент - 1 шт.; ; \
‘ К1(^Х‘ Йнактивиров положительный контрольный образец - 1 флакон.(1^3 мл);
- К2(+) -гИнактивированный положительный контрольный образец - :1 .флакон (1,0 мл);. ,̂ 

-'-К(-) - Йнактйвированньгй отрицательный контрольный образец -1  :флакон (2,0 мл); . г '
ФСБ-Т(х2бу -Концентрат промьшочного раствора -1  флакон (30,0 мл);

- РК г Раствор конъюгата - 1 флакон (7,0 мл);
- Т^4Б> Раствор тетраметилбензидина -1  флакон (18,0 мл);
- Стоп-реагент - Ь флакон (13,0 мл);
- Пленка для заклеивания планшета - 2 шт,;
- Ванночки для регентов - 2 шт.;
- Наконечшпси для пипеток - 16 шт.;
- Инструкция по применению набора реагентов - I шт. . . V
II. КомплёктТУЙ:;;.;
- Иммуносорбент - 2 шт.; ' '
- К1(+) - Инактивированный положительный контрольный образец - 2 флакона (1,0- -
МЛ);'  ̂ ■ ■ л
- К2(+) ^.Реактивированный положительный контрольный образец,- 2 фл^акона_(1,0 мл);;;
- К(-) - Инактивированный отрицательный контрольный образец - 2 флакона (2,0 мл); --
- ФСБ-Т(х26) -Концентрат промывочного раствора - 2 флакона р 0 ,0  мл)^>-*
- РК - Раствор конъюгата - 2 флакона (7,0 мл); у -
- ТМБ г Раствор тетраметилбензидина - 2 флакона (18,0 мл); у . '
- Стоп-рё^ент -;2 флакона (13,0 мл);
“ Пленка для заклеивания планшета - 4 шт.; - ... .  ̂ . у д
- Ванночки Д’цреагентов - 4 шт.; V --— 'У
- Наконечники для пипеток - 32 шт.; . Д . 'г'
- Инструщия пЬ применению набора реагентов -1  
1П. Кокшлект^З^^^
- ИммунЬсо|)бёнт 5 шт.;
- К1(+) -ИнактйвЕфованный положительньш кон '& :^Ч ^"р .бр^ ||ц % '1^лакон  (5,0 .^^^
 ̂К2(4)/Ин!активированнь1Й положительный к о н то ст  (5,0 мл);

до надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

д  о;1107^«^



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА:по НАДЗОРУ В. СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^ 
: <РрСаДРАВНАДЗбР) . - -

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 декабря 2022 год а РЗН 2022/19177

Лист 2

К(г)_^Инактивированный отрицательный контрольный рбразея-Л флакон (10,0 мл);. 
фСБ-Т(х26)-Концентратпромывочногораствора-1флакоя(25р,рмл);-*- 
РК - Раствор конъю гата-1.флакон (31,0 мл); ' ,
ТМБ - Раствор тетраметилбензидина - 1 флакон (90,0 мл); . ; - :
Стоп-реагент-Л_ флакон (61,0 мл);
Пленкадлязаклеиванияпланш ета-10ш т.; - . ч ч - ' V
Ванночки для реагентов -1 0  шт.; ;  , . ч ч - ч -г" -
Н аконечникидляпипеток-80ш т.;/-
Инструкция по'применению набора реагентов - 1 шт. , .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


