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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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.Набор реагентов "ЭТА Норовирус GI и GI1" для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20,23-003-18023326-2020
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 октября 2022 года № РЗН 2022/18476

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "ЭТА Норовирус G1 и G1I" для качественного обнаружения 
антигенов Норовнруса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020, варианты исполнения: 
Вариант исполнения 1:
Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения антигенов 
Норовируса 1 -й и 2-й геногруппы в кале человека методом иммунохроматографии по
ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
I. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
- Экспрёсс-тест «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения антигенов 
Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом иммунохроматографии - Í 
шт.
- Флакон-пробирка с буфером - 1 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
II. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения 
т и г е н о в  Норовируса 1 -й и 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения антигенов 
Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом иммунохроматографии - 5 
шт.
- Флакон-пробирка с буфером - 5 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  5 шт.
- Инструкция по применению -1  шт.
III. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
- Экспресс-тесТ «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения антигенов 
Норовируса 1-^ и 2-й геногруппы в кале человека методом иммунохроматографии - 1й 
шт.
- Флакон-пробирка с буфером -10 шт. - -
- Этикетка на клеевой основе -  10 шт.
- Инструкция ПО применению -  1 шт.
IV. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII» для качес  ̂
антигенов Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале чело1 
иммунохроматографйи по ТУ 21.20.23-003-18023326-20С
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и GII» для качестве!
Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методо1
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шт.
- Флакон-пробирка с буфером - 15 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  15 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
V. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII>> для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе: *
- Экспресс-тест <<ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения антигенов 
Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом иммунохроматографии - 20 
шт.
- Флакон-пробирка с буфером - 20 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  20 шт. ’
- Инструкция по применению -  1 шт.
VI. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1 -й и 2-й геногруппы в кале человека методом 
'иммунбхроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и GII» для качественного обнаружения антигенов 
Норовируса 1-й и 2-й геногруппы в кале человека методом иммунохроматографии - 25 
шт.
- Флакон-пробирка с буфером - 25 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  25 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
Вариант исполнения 2: Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или G1I» для 
качественного обнаружения антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале 
человека Методом иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
I. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии - 1 шт. г
- Флакон-пробирка с буфером - 1 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  1 шт. -  ̂  ̂ /
- Инструкция по применению -  1 шт.
И. Н а^р  реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или GII>> для качеств^фа^р.^рндшжения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человеЙ:!^йоДО 
иммунохроматографии по ТУ 21.20,23-003-18023326-2020
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале чел& та 
иммунохроматографии - 5 шт. /  V
- Флакон-пробирка с буфером - 5 шт. ;
Руководитель Федеральной службы ___ 0
по н^зору  в сфере здравоохранения Самойлова
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- Этикетка на клеевой основе -  5 шт. :
- Инструкция по применению -1  шт.
111. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе:
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии -10 шт.
- Флакон-пробирка с буфером - 1 о шт.
- Этикетка на клеевой основе -  1 о шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
ly . Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
имм)^охроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе: 
г Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 
иммунохроматографии -15 шт. -
- Флакон-пробирка с буфером - 15 шт.
- Этикетка на клеевой основе -  15 шт.
- Инструкция по применению ~ 1 шт. :  ̂ : v - ^
V. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или GII>> для качественного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом. ;  - ' ::
иммунохроматографии по ТУ 21.20.23-003-18023326-2020 в составе;  ̂о ' '
- Экспресс-тест «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом 

/иммуноХроматографии - 20 шт. ;
- Флакон-пробирка с буфером - 20 шт.
v/^HKéTKa на Клеевой основе-2 0  шт. V
- Инстр^чощя по применению -  1 шт. -
УГ. Набор реагентов «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качестаенного обнаружения 
антигенов Норовируса 1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом / <
им^нохроматографии по ТУ 21.20,23-003-18023326-2020 в составе: , :LC" \
- Экспресс^тест «ЭТА Норовирус GI и/или GII» для качественного обнаружения
антигенов Норовируса 1 -й и/или 2-й геногруппы в кале negó^figa методом 
иммунохроматографии-25 шт. '

Флакон-пробирка С буфером -  25 ШТ.
-!Э/Сикетка на клеевой основе -  25 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
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