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-v r ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: >■ г : ; V>, 1  ; ; V' .^ОСЗДМВНАДЗОР); ; v  ,: ^

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 26 март^ 2024 года № РЗН 2024/22293

На медицинское изделие / ■ ; ■ ■ ■ V'';' -v':
Набор реагентов для количественного определения аутоантител класса G (IgG) 
к бета-2-гликопротеину I в сыворотке крови человека методом 
иммуноферментного анализа "AHTH-p2-Gpl-HOA-IgG-LP" 
по ТУ 21.20.23-023-35531509-2023

' Настоящее регистрационное удостоверение выдано ’
; Общество с ограниченной ответственностью "ЛабПэк"
(ООО "ЛабПэк’*), Россия,
197376, Санкт-Петербург, наб. р. Карповки, д. 5, лит. И, пом. 3-Н

Прои^одитель
Общестао с ограниченной ответственностью "ЛабПэк"
(ООО-ЛабПэк"), Россия,
197376, Санкт-Петербург, наб. р. Карповки, д. 5, лит. И, пом. 3-Н

Место производства медицинского изделия
ООО "ЛабПэк", Россия, 197376, Санкт-Петербург, наб. р. Карповкй, д. 5, 
лит. Й, пом. 3-Н ; ; -

Номер регистрационного досье № РД-61125/108374 от 29.02.2024 >'

; ̂ а с с  потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности21.20.23.110 .

ii _ Настоящее регистрационное удостоверение имеет

приказом Ррсздравнадзора от 26 марта 2024 года|^9: 
"допутйено к обращению на территории Российск 
1^оводитель Федеральной службы 
по наязрру в сфере здравоохранения
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: ::3;' ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22293

Лист 1

На медицинское изделие ч  , ... " .. 1:4 '
Набор реагентов для количественного определения аутоантител класса G ^gG) к : 
бета-2-]гликопротеину I в сыворотке крови человека методом ч ч -
иммуноферментного анализа "Aнти-p2-Gpl-ИФA-IgG-LP" 44

: пр ТУ 21.20 .23-023-35531509-2023, в составе: Ч 4 ;4 Г 4
- ]^ -М и 1фопланшет - планшет разборный с иммобилизованным нативньш бета-2г s 
гликопрртеином 1 - 1 шт.; '
- КГтКалибровотаая проба № 1 (не содержит антител класса G(IgG) к p2-Gpl , О Ед/мд),
1 мл - 1 фл,; ;4 '_ . V .4.. 4 '
- К2-Калибровочная проба № 2 (содержит антитела класса G(IgG) к p2-Gpl в :444 : 
концентрации 8 Ед/мл), I мл - 1 фл.; , , , '■̂;• ' 44-\-:;'4■4 v4"4'';4v ;,;'4 -4 4
- КЗ -Калибровочная проба № 3 (содержит антитела класса G(IgG) к P2-Gpl в '

:концентрадии 25 Ед/мл); 1 мл - 1 фл.; - ; . '.'4'-‘■. ' 4ч- -̂'4д 4::; '4̂ 4
- К4-Калибровочная проба № 4 (содержит антитела класса G(IgG) к P2-Gpl в -; ч 
концентрации 50 Ед/мл), 1 мл - 1 фл.; ■ : ■ I -4 4 • ,44.̂ -4 .
- кЗ-Калйбровочная проба № 5 (содержит антитела класса G(IgG) к p2-Gpl в \ v ; 
концентрации 100 Ед/мл), 1 мл - 1 фл.; . - 4 4 ■ С  1 - '■.:4':4-'-"
- КО-Контрольный образец (содержит известное количество антител класса G(IgG) к , ■ 
P2-Gpl)i 1 мл - 1 фл. - -44 ' 1 ■ ■ ■ . : 4 4 . 4-;-ч;; . 4;44.4'->4дч4' ■
- БРС-Буфер для разведения образцов, 12 мл -1  фл.; 4 ; . " ' 4 Г4 .̂ ' 4 ч44
- БИС-Буфер для инкубации образцов, 12 мл -1  фл.; ч 4  4 ч д4. .
- РК-Раствор конъюгата (раствор антивидовых антител, меченых пероксидазой хрена)^' 
12 м л - .1 фл.; . ч  ч.'.4_- v 4- • 4_з.';4-4чдч. _
- ТМБ-Раствор тетраметилбензидина в субстратном буфере, 12 мл - 1 фл.; • 44: 44ч4 4
- ФСБ-Т-Концентрат промьгоочного раствора 20-кратный (фосфатно-солевой 4 -4г-'- 
буферный раствор с добавлением твина), 20 мл - 2 фл.; >4ч „ддд дч^ч/f^
- Стоп-реагент-0,5М раствор серной кислоты, 12 мл -1  фл.; •:44..-. '-. V.\4-;'4 :4 444ч
- Планшет для разведения образцов -  1 шт.; 4  4; 4 4 4  ‘ ч д  д ■ 'ч  ̂ 4 4 . 4 : 4 4

Ванночка для реагентов одноразовая - 2 шт.; ч 4  -• ч ! 44:4% 44
- Пленка для заклеивания лунок микропланшета одноразовая - 2 ш т : ; , 4 дчГ 4' ч?; 4-4.4
- Инструкция по применению - 1 шт. 4 4 . 4 - ч 4' ;-;,4 44

v:.

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


