
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
№ ФСР 2012/14229

от 29 декабря 2012 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано 
ООО "ХЕМА", Россия,
125319, Москва, 4-я ул. Восьмого марта, д. 3, стр. 3, пом. 2

и подтверждает, что изделие медицинского назначения 
Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgG и IgM антител 
к вирусу гепатита С (HCV) и подтверждения результатов скрининга 
«антиНСУ ПОДТВЕРЖДАЮЩИЙ-ИФА» по ТУ 9398-1101-18619450-2012 
в составе (см.приложение на 1 листе):

производства
ООО "ХЕМА", Россия,
125319, Москва, 4-я ул. Восьмого марта, д. 3, стр. 3, пом. 2

класс потенциального риска 3

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД№  31102 от 07.09.2012
приказом Росздравнадзора от 29 декабря 2012 года № 3487-Пр/12

«тории Российскойразрешено к производству, продаже и npi 
Федерации J

««в»*»*

Врио руководителя Федеральной сл| 
по надзору в сфере здравоохранения Е.А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Лист 1
№ ФСР 2012/14229

Состав Набора:
- планшет 96-луночный стрипированный,
- положительная контрольная сыворотка К+,
- отрицательная контрольная сьшоротка К-,
- концентрат конъюгата,
- буфер для разведения концентрата конъюгата,
- буфер для разведения образцов,
- раствор субстрата тетраметилбензидина (ТМБ),
- стоп-реагент,
- концентрат отмывочного раствора,
- липкая лента с бумажной подложкой для заклеивания планшета.

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Е.А. Тельнова

0 0 0 0 8 3 929 декабря 2012 года
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