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ФЕДЕРААБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие .•
Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом 
образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июня 2023 года № РЗН 2023/20328

Лист 1

На медицинское изделие
Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом 
образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro, в вариантах исполнения:
1. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл - 1 флакон, в 
составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл - 1 флакон;
- инструкция по применению;
- паспорт целевых значений.
2. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл - 3 флакона, в 
составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii, Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл - 3 флакона;
- инструкция по применению;
- паспорт целевых значений.
3. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, C^omegalovirus в клиническом образце , 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл - 3 флакона, в 
составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii. Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл - 3 флакона;
- инструкция по применению;
- паспорт целевых значений.
4. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, C^omegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл - 6 флаконов, в 
составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки антител IgM
к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в ra§^r€ec^M ^^^toe  
иммунохемилюминесцентным методом на анализат^р^^.^&^^|'^^Й1Мб^
- инструкция по применению; ^
- паспорт целевых значений.
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