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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о т  2 7  о к т я б р я  2 0 2 3  г о д а  №  Р З Н  2 0 2 3 /2 1 4 4 0

На медицинское изделие
Материал контрольный (Syphilis Controls) для контроля качества 
качественного определения антител IgG к Treponema pallidum 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики 
in Vitro *
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
о т  2 7  о к т я б р я  2 0 2 3  г о д а  №  Р З Н  2 0 2 3 /2 1 4 4 0

'Лист 1

На медицинское изделие '
Материал контрольный (Syphilis Controls) для контроля качества качественного 
определения антител IgG к Treponema pallidum электрохемилюминесцентным 
методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro, в составе:
‘ Материал контрольный уровень 1 (Level 1) - 3x1,0 мл;
- Материал контрольный уровень 2 (Level 2) - 3 X1,0 мл; '
- Этикетка целевых значений и диапазонов материалов контрольных ■* 1 шт.;
- Таблица целевых значений и диапазонов материалов контрольных -1  шт.; , • ̂
- Инструкция по применению -1  шт. " . . :  , ' L .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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