
ж ш

h>;-.';.- ■

М
;ййй i  

f ^ f

г-5̂ '- ;•

V.-.---. .
■■

i - >

> >

/  i

ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 ноября 2024 года jyo р з н  2024/23911

Па м едицинское изделие
Н абор  р еаген тов  для количественного определения а у т о а т  н гел к р ец ептор у  
Т Т Г  в сы в о р о тк е  крови человека (TR^\b C L I A  M icrop articles  (T R A b ))  на  
а н а л и за то р а х  имм унохем илю м инесцентны х серии A u to L u m o

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
А утобно Д и агн о сти к е  Ко., Л т д ," ,  К Н Р,

A utobio Diagnostics C o .,  L td .,  No. 87  Jingbei Yi R oad, National E co  *& T ech  
Developm ent A re a ,  4 5 0 0 1 6  Zhengzhou, People's Republic o f  C hina
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П роизводитель
"А у то б п о  Д и агн о сти к е  Ко., Л т д ." ,  К Н Р,
A utobio Diagnostics C o .,  L td .,  No. 87  Jingbei Yi R oad, National E co  & T ech  
Developm ent A re a ,  4 5 0 0 1 6  Zhengzhou, People's Republic o f  China
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М есто пр ои зводства медицинского изделия
A utobio Diagnostics C o .,  L td .,  No. 1 9 9 , 15th Ave, National E c o  & T ech  Z on e, 4 5 0 0 1 6  
Z hengzhou, P eople’s Republic of China
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П омер регистрационного досье Ne Р Д -6 4 9 7 8 /8 4 0 6 6  от 2 3 .1 0 .2 0 2 4

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности  2 0 .5 9 .5 2 .1 9 5

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 06  ноября 2 0 2 4  года №  6 2 9 7  
допущ ено к обращ ению  на территории Российской Ф едерации.
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Рук овод и тел ь Ф едеральной Cviy>K6bi 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.-\ЬНАЯ СЛУЖБА П О НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 ноября 2024 года РЗН 2024/23911

Л и с т  1 ! л -
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На медицинское изделие ' .
Набор р еаген тов для количественного определения ау то ан ти тел  к рецептору Т Т Г  
в сы в о р о тк е  крови человека (T R A b  C L I A  M icrop articles  (T R A b ))  на ан а л и за то р а х  | 
имм унохем и лю м и несцеи тн ы х серии A u to L u m o , варианты исполнения: Л  л
I. Ф асовка 50  тестов : :
1. О сновной реагент T R A b : i- ■
- Раствор микрочастиц (M icroparticles Solution). 1,2 мл - 1 ш т.
- Ферментнрлй конъю гат (Enzym e C onjugate), 3 ,0  мл - 1 шт. 'У
2. А налитический разбавитель (A nalytical D iluent), 3 ,0  мл - 1 ш т. '/■%
3. К азибратор А (C alibrator А ), 0 ,5  мл - 1 шт. :
4. Калибратор В  (C alibrator В ). 0,5 мл - 1 шт.
5. Калибратор С (C alibrator С ). 0,5 мл - 1 шт.
6. Калибратор D (C alibrator D ). 0 ,5  мл - 1 шт.
7. Калибратор Е (C alibrator Е ), 0 ,5  мл - 1 шт.
8. Калибратор F (C alibrator F ), 0.5 мл - 1 шт.
9. Контроль низкого уровня (Q uality Control 1), 1 мл - 1 шт.
10. Контроль вы сокого  уровня (Quality Control 2 ), 1 мл - 1 шт.
11. Буфер для раствора антигена (A ntigen Solution BulTer), 2 .0  мл - 1 шт.
12. Раствор антигена (A ntigen Solution) - 1 шт.
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■ 13. И нструкция по применению - 1 шт. -yv^ i

' 14. Вклады ш  со ш трих-кодами для калибраторов - I шт. '
15. Вклады ш  со ш трих-кодами для контролен - 1 шт.
П. Ф асовка 100 тестов:
1. О сновной реагент T R A b:
- Раствор микрочастиц (M icroparticles Solution), 2.3 мл - 1 шт.
- Ф ерментный конъю гат (Enzym e C onjugate), 5 ,5  мл - 1 шт.
2. Аналитический разбавитель (Апа1>Фса1 Diluent), 5,5 мл - 1 шт.
3. Калибратор А  ((Calibrator А ), 0,5 мл - 1 шт.
4. Калибратор В  (C alibrator В ), 0 ,5  мл - 1 шт.
5. Калибратор С (C alibrator С ), 0 ,5  мл - 1 шт.
6. Калибратор D (C alibrator D ), 0 ,5  мл - 1 шт.
7. Калибратор Е (C alibrator Е ), 0,5 мл - 1 шт.
8. Калибратор F  (C alibrator F), 0,5 мл - 1 шт.
9. Контроль низкого уровня (Q uality Control 1), 1 мл - 1 шт.
10. Контроль вы сокого  уровня (Quality Control 2), 1 мл - 1 шт.
1 1. Буфер для раствора антигена (Antigen Solution B u ffer), 3 ,0  мл - 1 шт.
12. Раствор антигена (A ntigen Solution) - 1 шт. V  ■ ■ '
13. И нструкция по применению - 1 шт. У - ■ ■ . ;  ,
14. Вклады ш  со ш трих-кодами для калибраторов - I шт. .
15. Вклады ш  со ш трих-кодами для контролёй - 1 шт. “ ■ ' '

Руководитель Ф едеральной службы / С ^ С  "у
по надзору в сфере здравоохранения А  А "  ' У А .В . С а м о й л о в а

0 1 5 0 6 3 9


