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ФЕА£РА.^ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАР1ЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22656

На медицинское изделие
"Разбавитель первичны х антител (PRIM E Diluent)" для проведения  
пммуногистохнмнческ'их исследований по ТУ 21.20.23-017-17782202-2022

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общ ество с ограппчеинои ответственностью "ПраймБноМ ед"
(ООО "П раймБиоМ ед"), Россия,
117246, М осква, Н аучны й пр-д, д. 20, стр. 3, помещ. 1, ком. 7-9

Производитель
Общ ество с ограниченной ответственностью "ПраймБиоМ ед"
(ООО "П раймБноМ ед"), Россия,
117246, М осква, Н аучный пр-д, д. 20, стр. 3, помещ. 1, ком. 7-9

М есто производства медицинского изделия
ООО "П раймБиоМ ед", Россия, 117246, М осква, Н аучны й пр-д, д . 20, 
стр. 3, помещ . 1, ком. 7-9

Номер регистрационного досье № РД -59912/106925 от 09.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 17 мая 2024 года 
допущено к обращ ению  на

Руководитель Ф едеральной  
по надзору в сфере здравоохранения

территории P occH ^< ;K O H ^0e^ |)^^ j^v  

Й службы il??
А .В. С амойлова
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ СЛ\9КБА п о  НАЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22656

Л ист 1

Н а медицинское изделие
"Разбавитель первичны х антител (PRIM E Diluent)" для проведения  
нммупогпстохпмнческнх исследований по ТУ 21.20.23-017-17782202-2022,
в составе:
I. Вариант исполнения:
1. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent PBS), бесцветны й - 1 флакон 100 мл.
2. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent PBS), бесцветны й - 1 флакон 500 мл.
3. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent PBS), бесцветны й - 1 флакон 1000 
мл.
4. Разбавитель первичных антител (PRIME Diluent PBS), зелены й - 1 флакон 100 мл.
5. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent PBS), зеленый - 1 флакон 500 мл.
6. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent PBS), зелены й - 1 флакон 1000 мл.
7. Разбавитель первичных антител (PRIME Diluent TBS), бесцветны й - 1 флакон 100 
мл.
8. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS), бесцветны й - 1 флакон 500 
мл.
9. Разбавитель первичных антител (PRIME Diluent TBS), бесцветны й - 1 флакон 1000 
мл.
10. Разбавитель первичных антител (PRIME Diluent TBS), зелены й - 1 флакон 100 мл.
11. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS), зелены й - 1 флакон 500 мл.
12. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS), зелены й - 1 флакон 1000 мл.
13. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS-N aCl), бесцветны й - 1 флакон 
100 мл.
14. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS-N aCl), бесцветны й - 1 флакон 
500 мл.
15. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS-N aCl), бесцветны й - 1 флакон 
1000 мл.
16. Разбавитель первичных антител (PRIME Diluent TBS-N aCl), зеленый - 1 флакон 100 
мл.
17. Разбавитель первичных антител (PRIM E D iluent TBS-N aCl), зелены й - 1 флакон 500 
мл.
18. Разбавитель первичных антител (PRIM E Diluent TBS-N aCI), зеленый - 1 флакон 
1 ООО мл.
II. Комплектация:
1. Разбавитель первичных антител (PRIM E DiluentД^c.ooтвeтcтвyющeгo варианта 
исполнения в количестве, определяемом за к а зо м 'п о т р е б и т ^ .
2. М етодические рекомендации - 1 шт. ' ' 2 ' '  —
3. Паспорт качества серии - 1 шт. ‘

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова
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