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Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  -СЛУЖБА n a  НАДЗО!^ ;B СФЕРЕ ЗДЕАВООХРАНЕНИЯ
- ' А'

РЕГИСФрЩ ЙбннбЕ УДОСТОВЕРЁНЙ 
НАА^КЦИНСКОЁ ИЗДЕЛИЕ А i

от 19 фе)зраля 2024 года *№ РЗН 2024/22061 ■ ;

На медицинское издедше
Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к  антигенам 
Rubella в сыворотке (плазме) крови "Rubella IgM-ИФА" " / ; д

НастряЗ^ёерёгистрационнре удостоверение вь1дано^ ; 
ббп^ествР с ограниченной ответственностью "ХЕМА"
(ООО VXEMA"), Россия,
125319, Москва, ул. 4-я 8 марта, д. 3, к. 3, помещ. 2

Производитель '
Общество с ограниченной ответственностью "ХЕМА"
(ООО "ХЕМ А’), Россия,
125319, Москва, ул. 4-я 8 марта, д. 3, к. 3, помещ. 2

; Место'производства медицинского изделия 
ООО *^^М А", Россия, 143900, Московская область, г. Балашиха,

^ул. Трубецкая, влд. 2В

/Номер регистрационного досье № РД-60442/104943 от 2 9 . 0 1 . 2 0 2 4 /

;; Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110 . а/ "  д

Настоящее рёгястрационнре удостоверение имеет приложение на I листе

йр^шс^ом Роад 19 февраля 202
I Г^ой^енр к обращению на территории Росс 

/"Ц ■ Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖВА ПО НАДЗбРУ: В СФЕРВЗАРАВООХРАНЕНИЯ 
; : ; . (РОсадРАБНАДЗО!^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
R РЕГИСТРАЦИОННОМУ У Д О С Т б в Щ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
/  от 19 февраля 2024 года № РЗН2024^2061

Лист 1

'/ • На медицинское изделие: : /;./
Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к  антигенам 
Riibella в сыворотке (плазме) крови "Rubella TgM-ИФА", в составе:

/  у  ■ ' /- ' ^
: -. ; - 01риц^ельньш контроль -1 х 0,5 мл; . /  а /  / :

/V.; - положитедьный контроль,-1 X 0,2 мл; ; ■“ - /
; - конъюгат-1 X14 мл; ■■

- ИФА-Буфёр - Г X 14 мл; •./'' . •'
- субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ) - 1 х 14мл; s . ;■"/'
- концентрат отмывочного раствора - 1 х22мл; - V .

, - стоп-реагент - Г х 14 мл; ''/•• ' ':■/•'
; - бумагада - 2 шт.; -

:// / - инструкция по применению - 1 шт.;
/- паспорт контроля качества (аналитический паспорт) - 1 шт. ; , >

■ I'.'’-'''' •'


