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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22071

Ш  медицинское изделие = /  4
Набор реагентов для иммуноферментного определения IgG антител к антиге]Е1а1И| 
Herpes simplex virus 2 типа (HSV2) в сыворотке (плазме) крови "HSV 2 IgG- ;
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Номер рёгистрационного досье № РД-58254/71288 от 06.10.2023 

iOiacc потенциального риска применения медицинского изделия 26 .. - v
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допущено к обращению на территории Россий*
^^ководитель Федерала службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБХ ПО НАДЗбРуКВ СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 февраля 2024 года № РЗН 2024/22071

Лист 1

На медицинское йщелие •
Набор реагентов для иммуноферментного определения IgG антител к антигенам , 
Herpes simplex virus 2 типа (HSV2) в сыворотке (плазме) крови "HSV 2 IgG-HOA’\

'щ етсдаёш у- ' ■ ' ' . -©д
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- калибровочные пробы - 5 х 1,5 мл;
-контрольная сыворотка -1 х 1,5 мл;

•-;K o H tk )t^ r ix i4 :^  ру ■_ ;;4 -
уИФА-Буфер - 1 х 50мл; .''.у-
- субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ) -1  х 14 мл; -.; .■ V; у
-  концентрат отмьгоочного раствора - 1 х 22 мл; . '
-устрп-реагент -1  х 14 мл;
- б>мага для заклеивания планшет - 2 шт.; "'су': • '

; - инструкция по применению Набора - 1 шт.;
- паспорт контроля качества (аналитический паспорт) - 1  шт.
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Рукрврдит^ь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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