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НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 25 ноября 2022 года №  р з н  2022/18930
На медицинское изделие
Набор реагентов "VIDAS SARS-COV-2 IgM (9СОМ)" для качественного 
определения иммуноглобулинов класса М (IgM) к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса в сыворотке или плазме крови человека методом
иимуноферментного флуоресцентного анализа на анализаторах 

, иммунологических семейства VIDAS

f Настоящее регистрационное удостоверение выдано . \  , ^
, "биоМерье С.А.", Франция,

bioMerieux S.A., 376 Chemin de ГОгте 69280 Marcy-l'Etoile, Frande
Производитель.
"биоМерье C.A.", Франция,
bioMerieux S.A., 376 Chemin de ГОгте 69280 Marcy-l'Etoile, France

Место производства медицинского изделия , , - л
bioMerieux S.A., 376 Chemin de ГОгте 69280 Marcy-I'Etoile, France

Номер регистрационного досье № РД-52669/85538 от 24.10.2022 -  ̂ V,

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической' 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе -

■

приказом. Росздравнадзора от 25 ноября 2022 года № Ш«6Дп 
-допущено к обращению на территории Российской 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова.
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Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "VIDAS SARS-COV-2 IgM (9СОМ)" для качеетвенного 
определения иммуноглобулинов класса М (IgM) к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса в сыворотке или плазме крови человека методом
иммуноферментного флуореецентного анализа на анализаторах иммунологических 
семейства VIDAS, в составе:
1. Стрипы 9СОМ (STR) - 60 штук.
2. Наконечники 9СОМ (SPR), 30 шт./уп.- 2 упаковки.
3. Стандарт калибровочный 9СОМ (S1) - 1 флакон х 0,5 мл (жидкий).
4. Контроль положительный 9СОМ (С1) -1 флакон X 0,5 мл (жидкий).
5. Контроль отрицательный 9СОМ (С2) -1 флакон х 0,5 мл (жидкий).
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Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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A.B. Самойлова
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