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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 апреля 2022 года № РЗН 2022/16954
На медицинское изделие
Набор реагентов "ЭТА Ротавирус и Аденовирус" для качественного 
обнаружения антигенов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах кала 
ч^ёловека методом иммунохроматографии

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Эталон Продакшн"
(ООО ’’Эталон Продакшн"), Россия,
141983, Московская область, г. Дубна, ул. Программистов, д. 4, стр. 2, офис 317

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Эталон Продакшн"
(ООО "Эталон Продакшн"), Россия, :
141983, Московская область» г. Дубна, ул. Программистов, д. 4, стр. 2, офис 317

:МестЬ производства медигщнского изделия ' '
ООО "Эталон Продакшн", Россия, .
141983, Московская область, г. Дубна, ул. Программистов, д. 4, стр. 4

Номер регистрационного досье № РД-47836/95314 от 17.02.2022 , ; ■ ■

Класс потенциш1ьного риска применения медицинского изделия'2а : Л,

Код ОбщерЬссийского классификатора продующи по видам экономической " 
деятельности 21.20.23.110 ; , ■

Настоящее регистрационное удостоверение имеет придр(Я^Ш1^^листах . .г '

^цр1щазом Росздравнадзора от 18 апреля 2022 года 
1доЕртенр к обращению на территории Российско

Руководитель Ф едер^ьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова i;V/

0060380-1



На медицинское да^ёлие, ̂
Набор реагёйтрв V3TA Ротавирус и Аденовирус" для качественного обнаружения 
антигенов ротавируёов и/или аденовирусов в образцах кала челЬвёНа методом 
иммунохррматогркфии» варианты исполнения: - I

;1. Набор реагентов «ЭТА Ротавирус и

йМмунохроматох^Дфии, в составе: v . • ; 2 Sv '.X
ЛЪЭкспрёсс-тест:, <<ЭТ Ротавирус и ^еновйрус» для качествёнйого'обнаружения 
антигенов рбтавирусов и/или аденовирусов в образцах кала человека методом 
ишлунохррмДтбграфии - 5 шт. ; -  ,
2. Фл^рн-пробирка с буферным раствором - 5 шт. . : V. ч,.,;..:'
3. Этйкетка.на клеевой основе ч.ч’: /

• ; ::4/Краткая Йнстру ПО ПрИМенеНИЮ -ШТ.
П, Набор реагентов «ЭТД Ротавирус и Аденовирус» для качественного обнаружения 

/ антигенов рртавирусрв и/йли аденовирусов в образцах кала человека методом \
- иммунохромаТографйи, в составе:

, 1.,Экспресс-тест «ЭТА Ротавирус и Аденовирус» для качественного обнаружения:
. антигенов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах кала человека методом _ :

; иммунохромктографии - -Ю шт.
2. Флакон-пробирка с буферным раствором - 10 шт.
3. Этикетка на клеевой основе -10 шт. г - /  ,-

. , 4. Краткая инструкция по применению -1 шт.
III. Набор ^агентов «ЭТА Ротавирус и Аденовирус» для качественного обнаружения 
антигенов ротавирусрв и/или аденовирусов в образцах кала человека метоДом 
иммунохроматрграфии, в составе:
1;;Экспр€Сс-тёст «ЭТА Ротавирус и Аденовирус» для качественного обнаружения 
антигенов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах кала человека методом 
иммунрхроматографии -15 шт. - , . ^  ^
2,-Флакон-пробирка с буферным раствором -15 шт, ;
З'-чЭтикетка на клеевой основе -15 шт. " Л - /
Д- Креткая инструкция по применению -1 шт. ;
■ lV2Ha6op реагентов «ЭТА Ротавирус и Аденовирус» для^?|?#^кей^^^^наружения -
■ Й'шгёнов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах кйД йеДойкк-^^^йом 

2 /йммуйохроматографии, в составе: --
;1/Экёпрёсс-тест «ЭТА Ротавирус и'Аденовирус» для 
антигенов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах' 
]^к6водитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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иммунохроматографии - 20 шт.
2. Флакон-пробирка с буферным раствором - 20 шт.
3. Этикетка на клеевой основе - 20 шт.
4. Кратка инструкция по применению -1 шт.
V. Набор реагентов «ЭТА Ротавирус и Аденовирус» для качественного обнаружения 
антигенов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах кала человека методом 
йммунохроматографии, в составе:
1, Экспрёсс-Тест «ЭТА Ротавирус и Аденовирус» для качественного обнаружения 
й 1тигенов ротавирусов и/или аденовирусов в образцах кала человека методом 
иммунохрюматрграфии - 25 шт.

Флакон-пробирка.'с буферным раствором - 25 шт.
13. Этикетка на клеевой основе - 25 шт.
4. Краткая инструкция по применению -1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.6. Самойлова


