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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22122 :

На мед изделие ' • \ 'Vv
■ ЭксЙресс-тест для качествейногб иммунохроматографического опредёлс ния 

антител IgM й IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке, 1шаЗме й цельной 
крови VChlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА" " "

^".Н ^тЬ^её регистра^ ■ ;
; Ьбщёстаб С ограниченной ответственностью ’̂ИМБИАН" :

( О О О Р о с с и я ,  .'
630554, Новосйб область, м. р-н Новосибирский, с.п. Барышевский
сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

 ̂ Производитель \   ̂ v . ■ v- ,V . :
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН**

; (ООО * * И Ш И А Н Р о сси я , у-;; у  у- у V; - : у; у.
у  Й0554|ЙЬв6сибирская область, м. р-н Новосибирский, с.п. Барышевский 

сельсовет, с. Барышево,ул. Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 _ -Г /у'.у;
Место производства медицинского изделия у -1 у  Л
о б о  **ЙМБИАН’’, Россия, 630554, Новосибирская область, р-н Новосибйрсгай, 
МО Барышевский сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 

;: ;№ 2 ,№ з^ № 4 д е
 ̂ №26, №27, №30, №33, №34, №35, №36 - расположенные на 1 -ом этаже здания й  

№1у№^  ̂ №4, №5, №6, №7, №8, №9, №10 - расположенные на 2-ом этаже
У;; здания Уч,’лТ-.'у̂ .  ̂ ; •- У УУ л У 'v" У;
: Номер регистрационного досье № РД-58770/89423 от 01.11.2023; :;;'У 
У Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 б -• у

:Код Общероссийс классификатора продукции по видам экономической y f y y y y  
у  деятёльнрстй! ; у; ^  .у - y  ly  '
: : Ш  удостоверение имеет г
;; прикйом Росздравнадзора от 04 марта 2024 года 

Донутцено' к обрадению на территории Российско!
Федеральной службы Л: у  
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22122
Лист 1

Е'--.

Намедищщское издета . ’. .
Экспрёсс-тёст для качественного иммунохроматографического ойределения 
антател ГёМ й IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке, плазме и цельной крови 
"Chlamj^dia pneumoniae МС-ИМБИАН-ИХА^ по ТУ 21.20.23-075-39271034^023,- -
варцаяты исполнения: ,. ■ •  ̂ ; " ■ ': , :  ,v -'д;
кК рм пф кт!: .  ̂  ̂ ■ •.
‘ Тест-кассёта -1  пгг.; -- ■ . : ; ;. ■ /
- Буфёрнда.ра^ (5 мл) - 1 фл.;  ̂■ . ■ . ,  ̂ -:д '
- Пипеттси медвд МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29568133-201
Пйпетйй для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912, '
фоизводства0 Q 0  ’’МиниМед", Россия) -1  шт.; ■ -v̂ -.

Ланцеты снй iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213,г Я -  :
'производства "Нинбо Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд", Китай) -1  шт.; ; V
- Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta варианты испр]шещ1я;:2/ 65x56 ; 
(РУ № РЗН 2013/822, производства "Нинбо Гритмёд Медикал Инструменте Ко., Лтд.", 

г Ёлт ^) - 1 ■ •:/ '•■■■
-^Ийструвдия^ Ттпт.  ̂ -
2; Колщлект 2:д
- Тест^кассета - 25 шт.; • ' •
- Буфёрныйраствор(5 мл)-1 фл.; : . v /Г:
-  Инструщия - 1 шт. •• л '  '  V . ’; ’" ' '

Комплект поставки: V •
1. Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического опрёделёнйя антител ■/' 
IgM и IgG к Chlamydia pneumoniae в сьшоротке, плазме и цельной крови «Chlamydia > ' - ' 
pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023.:  ̂ ; Л у
2. Паспорт - 1 шт. (предоставляется в составе поставки на каждую серию издёЛ1Й).у Д' .-У

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