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HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 января 2025 года № РЗН 2025/24418

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к антигену. 
M ycoplasfna hom inis в сыворотке (плазме) крови "Мусор/а5т а  Ло/ишй IgM-ЙФА’'

Настоящее регис'^ационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью "ХЕМА”
(ООО "ХЕМА"), 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 "Ж М А ", Россия, 143900, Московская область, г. Балащиха, ул. 
Трубецкая, в лд. 2В

Номер регистрационного досье № РД-65424/92615 ОТ 20.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической - , 
деятельности 20.59.52.195 '

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе ,. ~ -
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гуа'ч ,
приказом Росздравнадзора от 14 января 2025 
допущено-к обращению на территории Poccnifclcofi *

Руководитель Федеральной службы \
по надзору в сфере здравоохранения V v  • у А.В. Самойлова 

0083281  .
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' ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР).

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 января 2025 года № РЗН 2025/244iS

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к антигену - 
M ycoplasm a hdminis в сыворотке (плазме) крови '''M ycoplasm a IgM-ИФА’*,
Дхоставегч- ДУ Щ;^ ,Г у — ,
- планшет -1  шт.;
- отрицательный контроль -1  х 0,5 мл; :
- п6Ложительнвш1контроль -1  X 0,^ -
- конъюгат -1  X 14 мл;
- ИФА-Буфер -1  X 14 мл;
- субстратный раствор тетраметилбензидйна ( Т М Б ) 1 х 14 мл;
- концентрат отмьшочного раствора -1  X 22 мл;
- стоп-реагент -1  х 14 мл; • ■ ■  • ■■ ■
- бумага для заклеивания планшет - 2 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.;
- паспopt контроля качества (аналитический паспорт) 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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