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На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного определения иммуноглобулинов 
класса А (IgA) к Тoxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови человека 
"Toxoplasma IgA-ИМБИАН-ИФА" по ТУ 21.20.23-164-41390295-2022

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество .с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г. о. рабочий посёлок Кольцово район, р.п. ' 
Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ*'), Россия,
630559, Новосибирская область, г. о. рабочий посёлок Кольцово район, р.п. 
Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, пом. 2

Место производства медицинского изделия
ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская область,
р. п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7 Г -

Номер регистрационного досье № РД-52927/88555 от 08.11.2022

Класс цотенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ; 
деятельности 21.20.23.110 .

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах м >

приказом Росздравнадзора от 08 декабря 2022 года 
допущено к обращению на территории Российскойдадср^ЦЙ-

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^*^6Йл6ва

(УГХ̂ -)1к



Hat медицинское изделие . 7 /  /  ''-7
Набор реагентов для иммуноферментного определения иммуноглобулинов класса 
А (IgA) к  Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови человека ^'Toxoplasma 
Ig^HMBHAH-H<t>A" по ТУ 21.20.23-164-41390295-2022, в составе:; " ̂
1, ;К^мплект№1: 7 " 7
- Иммуносорбент -1 шт.; 7 "  7 7^7-
- К(+) - инактивированный положительный контрольный образец - I флакон (2,0 мл)Г '
- К(-) - инактивированный отрицательный контрольный образец -1 флакон (2,0,мл);
- ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочного раствора - 1 флакон (5О,0'мл);' ' ;  ^
- РРР -раствор для разведения образцов -1 фл^он (20,0 мл); .  ̂ ^ ̂  ̂  ̂
-РК7растворконъюгата-1флакон(13,0мл); ;
-TiylS.-раствор тетраметилбензидина -1 флакрн (13,0 мл);
 ̂Стой^реагент-1 ;флакон (13,0 мл);

- Пленка для за1д1еивания планшета - 3 шт.;
- Ванночки дтя реагентов - 3 шт.;
- Наконечники для пипеток - 24 шт.;
- Инструкция по использованию набора реагентов-1 шт.
2. Комплект Ха2: ■ -/ 7'.
- Иммуносорбент - 2 шт.;
-1С(+) - инактивированный положительный контрольный образец - 2 флакона (2,0 мл);
- К(-) - ина1̂ вированный отрицательный контрольный образец - 2 флакона (2^0 мл);
- ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочного раствора - 2 флакона (50,0 мл);
- РРО - раствор для разведения образцов - 2 флшсона (20,0 мл);:
-РК  - раствор конъюгата-2 флакона(13,0 мл); - - -  —̂— - -
-ТМБ-раствор тетраметилбензидина-2 флакона (13,0 мл); 7: ■ 7 -.
- Стоп-реагент - 2 флакона (13,0 мл); 7 ' ' 77-7
- Пленка для заклеивания планшета - 6 шт.;
- Ванночки для реагентов - 6 шт.;
- Наконечники для пипеток - 48 шт.;
-И н дукц и я по использованию набора реагентов -1 шт. 

t37 Комплект №3: 7
'^ Иммуносорбент - 5 шт.;
- К(+) - инактивированный положительный контролы 

> К(-) - инактивированный отрицательный контро™ет!ио(
- ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочного р аств^ § 7 | фл^Ьй
- РРО - раствор для разведения образцов -1 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения \



ф е М ралъная  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е ре  з д р а в о о х р а н е н и я  -:̂ '

.....

■ ПРИЛОЖЕНИЕ ,:
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 декабря 2022 года _у„ р з д  2022/19081

Лист 2

- РК - раствор конъюгата -1 флакон (60,0 мл);
- ТМБ - раствор тетраметилбензидина - I флакон (60,0 мл); 
-Стоп-реагент - 1 флакон(60,0 мл);
А Пленка для заклеивания планшета - 15 шт.;
- Ванночки для реагентов -15 шт.;
- Наконечники для пипеток - 120 шт.;
- Инструкция по исполыованию набора реагентов -1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения |
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