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ФЕДЕРАЛЬН/\Я Q\y>KBA П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 мая 2024 года № РЗН 2017/6146
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На медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-система нммуноферментная для одновременного 
выявления антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и 2 
(ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2), и антигена р24 ВИЧ-1" "АГАТ-ВИЧ-1,2" 
по ТУ 9398-080-70423725-2015

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г.о. Павлово-Посадскин, г. Электрогорск, 
ул. Будсниого, д. 1
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Производитель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, М осковская обл., г.о. Павлово-Посадскин, г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия
АО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г.о. Павлово - Посадский, 
г, Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а

Номер регистрационного досье № РД-62926/22935 от 22.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имее :ение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 27 мая 2024
допуще110 к обращению на территории Рос|ййф5Й|фе^4
Заместитель руководителя Федерально 1̂ ^^]г^]5^̂^̂^̂ 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю . Павлюков
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ФЕЛЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27  м а я  2 0 2 4  г о д а № РЗН 2017/6146

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-система иммупофермеитная для одновременного 
выявления антител к вирусу иммунодефицита человека типов 
1 и 2 (ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2), и антигена р24 ВИЧ-1" "АГАТ-ВИЧ-1,2" 
по ТУ 9398-080-70423725-2015, варианты комплектации:
1. Комплект № 1
1) Иммуносорбент - 2 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 1 флакон (2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ - 1 флакон (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 1 флакон (4,0 мл);
5) Конъю гат-1 - 1 флакон (1,0 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведения конъюгата-1 - 2 флакона (по 6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (1,0 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 2 флакона (по 13,0 мл);
9) СБР - субстратный буферный раствор - 2 флакона (по 13,0 мл);
10) ТМБ - хромоген - I флакон (2,5 мл);
11) ФСБ-Т (концентрат х25) - 2 флакона (по 40.0 мл);
12) Стоп-реагент - 1 флакон (25,0 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 4 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 шт.
3) Клейкая пленка для планшетов 4 шт.
2. Комплект №  1/2:
1) Иммуносорбент - 5 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 3 флакона (по 2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ -  3 флакона (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 3 флакона (по 4,0 мл);
5) Конъюгат-1 - 1 флакон (2,5 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведения конъюгата-1 - 5 флаконов (по 6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (2,5 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 5 флаконов (по 13,0 мл);
9) СБР - субстратный буферный раствор - 5 флаконов (по 13,0 мл);
10) ТМБ - хромоген - 1 флакон (6,5 мл);
11) ФСБ-Т (концентрат х25) - 3 флакона (по
12) Стоп-реагент - 3 флакона (по 25,0 мл).
Принадлежности:
Заместитель руководителя Федералыкйг 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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(РОСЗЛРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2017/6146

Л ист 2
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1) Вспомогательные пластиковые емкости 8 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 32 шт.
3) Клейкая пленка для планшетов 8 шт.
3. Комплект №  2;
1) Иммуносорбент - 1 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 1 флакон (2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ - 1 флакон (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 1 флакон (4,0 мл);
5) Конъю гат-1 - 1 флакон (0,5 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведения конъюгата-1 - 1 флакон (6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (0,5 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 1 флакон (13,0 мл);
9) СВР - субстратный буферный раствор - 1 флакон (13,0 мл);
10) ТМБ - хромоген - 1 флакон (1,25 мл);
11) ФСБ-Т (концентрат х25) - 1 флакон (40,0 мл);
12) Стоп-реагент - 1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 4 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 шт.
3) Клейкая пленка для планшетов 4 шт.
4. Комплект №  2а:
1) Иммуносорбент - 1 шт.
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 1 флакон (2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ - 1 флакон (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец -1 флакон (4,0 мл);
5) Конъюгат-1 - 1 флакон (1,0 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведения конъюгата-1 - 2 флакона (по 6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (1,0 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 2 флакона (по 13,0 мл);
9) СБР - субстратный буферный раствор - 2 флакона (по 13,0 мл);
10) ТМБ - хромоген - 1 флакон (2,5 мл);
11) ФСБ-Т (концентрат х25) - 2 флакона (по 40,0 мл);
12) Стоп-реагент - 1 флакон (25,0 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 4 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пийеток '' ^
Заместитель руководителя Федеральной службы Ч 
по надзору в сфере здравоохранения

«Гл. "-г

Павлюков

0140189
ih



т
' X I

т

Л

т

ФЕЛЕРА\ЬНАЯ Су\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 мая 2024 года № РЗН 2017/6146

Лист

3) Клейкая пленка для планшетов 4 шт.
5. Комплект № 3:
1) Иммуносорбент - 2 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 1 флакон (2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ - 1 флакон (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 1 флакон (4,0 мл);
5) Конъю гат-1 - 1 флакон (1,0 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведе1П1я конъюгата-1 - 2 флакона (по 6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (1,0 мл):
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 2 флакона (по 13,0 мл);
9) Готовая смесь СБР-ТМБ - 2 флакона (по 13,0 мл);
10) ФСБ-Т (концентрат х25) - 2 флакона (по 40,0 мл);
11) Стоп-реагент - I флакон (25,0 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 4 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 шт.
3) Клейкая пленка для планшетов 4 шт.
6. Комплект № 4:
1) Иммуносорбент - 1 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 1 флакон (2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ - 1 флакон (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 1 флакон (4,0 мл);
5) Конъю гат-1 - 1 флакон (0,5 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведения конъюгата-1 - 1 флакон (6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (0,5 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 1 флакон (13,0 мл);
9) Готовая смесь СБР-ТМБ - 1 флакон (13,0 мл);
10) ФСБ-Т (концентрат х25) - 1 флакон (40,0 мл);
11) Стоп-реагент - 1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 4 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипетокДб

ХУ к

3) Клейкая пленка для планшетов 4 шт.
7. Комплект № 5:
1) Иммуносорбент - 5 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-AX^^S ф ^Ц она 2 ^ 4 |л ) ; 
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы"^;;. \  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА\ЬНАЯ СЛЛОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2017/6146

Л ист 4

3) К+АГ - контрольный положительный образец-ЛГ - 3 флакона (по 2.0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 3 флакона (по 4,0 мл);
5) Конъюгат-1 - 1 флакон (2,5 мл);
6) РРК-] - раствор для разведения конъюгата-1 - 5 флаконов (по 6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (2,5 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 5 флаконов (по 13,0 мл);
9) Готовая смесь СБР-ТМБ - 5 флакон (по 13,0 мл);
10) ФСБ-Т (концентрат х25) - 3 флакона (по 100,0 мл);
11) Стоп-реагент - 3 флакона (по 25,0 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 8 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 32 шт.
3) Клейкая пленка для планшетов 8 шт.
8. Комплект № 6:
1) Иммуносорбент - 1 шт.;
2) К+АТ - контрольный положительный образец-АТ - 1 флакон (2,0 мл);
3) К+АГ - контрольный положительный образец-АГ - 1 флакон (2,0 мл);
4) К- - контрольный отрицательный образец - 1 флакон (4,0 мл);
5) Конъюгат-1 - 1 флакон (1,0 мл);
6) РРК-1 - раствор для разведения конъюгата-1 - 2 флакона (по 6,5 мл);
7) Конъюгат-2 - 1 флакон (1,0 мл);
8) РРК-2 - раствор для разведения конъюгата-2 - 2 флакона (по 13,0 мл);
9) Готовая смесь СБР-ТМБ - 2 флакона (по 13,0 мл);
10) ФСБ-Т (концентрат х25) - 2 флакона (по 40,0 мл);
11) Стоп-реагент - 1 флакон (25,0 мл).
Принадлежности:
1) Вспомогательные пластиковые емкости 4 шт.
2) Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 шт.
3) Клейкая пленка для планшетов 4 шт.

Заместитель руководителя Федеральной службы . 
110 надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю . Павлюков 
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