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ФЕДЕР.ЧЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 декабря 2024 года РЗН 2024/24311

На медицинское изделие
Н абор реагентов для вы деления н качественного определения РНК вируса  
иммунодеф ицита человека 1 знпа (ВИЧ1) в клиническом материале Л1сгодом  
ГЩР в реж име реального времени ”НИЧ1 ЭК РНК ЭКС " 
по Т > -20.59.52-370-70423725-2024

Настоящее ре 1 истрационное удостоверение выдано 
А кционерное общ ество "ЭКОлаб" (АО ’’ЭКОлаб*'), Россия,
142530, М осковская обласз ь, г.о. П авлово-П осадск 1П1 район, г. Э лектрогорск ,

•У д 43' ул. Буденного, д. 1

1

' А  V
в  г
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Производитель
А кционерное общ ество "Э К О лаб” (АО "ЭКО лаб"), Россия,
142530, М осковская область, г.о. П авлово-П осадскнй район, г. Э лектрогорск, 

1 УЛ. БуДС1Н10ГО, д. 1

Место производства медицинского изделия 
z' ii АО "Э К О лаб” , Россия, 142530, М осковская область, г.о. П авлово - П осадский,

1 4 :  V
: 1 . Э лектрогорск, ул. Буденного, д. 1а

' Номер регистраиноипого досье А» РД-64272/68965 оз 05.09.2024
1
j Класс потенциального риска применения медицинского изде.тия 3

i Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
I деятельности 20.59.52.195
ji

Настоящее регистрациотаос  удостоверение имеет п р и л с ж ^ ц щ н а  5 листах

- ' ■
приказом Росздравнадзора от 26 декабря 2024 го^а 7328: ' ■ V^AV^ 
допущено к обращ ению на территории Р о с с и й ^ й

Р \ ковод11тель Ф едерально!! службы I  ">^V t
- Кф по надзору в сфере здравоохранения С \ { ' Са мо йло ва

S>’»'

' ^ . ч  ;  .1 “ I

■-'А  ̂О?--’

U



N;

t 'x \

t )>'-V;
■ Л .  . 

.  j '

!f

t 1 I-

i > :■ ■ f  i|

I -

ti

W}i
^  /  I

\ I
■■>4

■

ФЕЛЕР.\,\ЬНАЯ CW^KBA П О  Н.АД.ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года у „  р зн  2024/24311

Л н с 1  1

пробирка (] ,5 мл).

Па медицинское изделие
Набор реагентов для выделения и качесг венного определения РНК внруеа  
иммунодефицита человека 1 тина (ВИЧ1) в клиническом матерпале методом ПЦР  
в режиме реального времени ''ВНЧ1 ЭК РНК ЭКС" по Т У  20.59.52-370-70423725-2024,
в составе;
I. Набор реагентов (выпускается в пяти формах и двух комплектах):
Комплект №  1:
Форма ]:
Пробирки ВИЧ  1 IM4K’' ЛИО (Пробирка нестерильная для лабораторных работ по ТУ
32.50.50-012- 48072026-2022: пробирка 0.2 мл. с крышкой; РУ Кч РЗН 2023./20736) -.
96 пробирок (лиофнлизат из 0.05 мл).
Разбавитель - 1 пробирка (1,5 мл).
Положительный контрольный образец (П К 0-В И Ч 1-РП К -Л И 0) - 1 пробирка (лиофнлизат 
из 0.5 мл).
Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 
Лизирчющий раствор - 1 флакон (60,0 мл).
Сорбент - 1 пробирка (1.0 мл).
Раствор 1 - 1 флакон (60.0 мл).
Раствор 2 - 2  ф лакона (по 60.0 мл).
Элюент - 1 флакон (30.0 мл).
Отрицательный контроль экстракции (ОКЭ) - 1 
К онцеш рирую ш ий раствор - 1 флакон (100,0 мл).
Р1нструкция по применению  - 1 шт.
Форма 2:
Планшет-96 ВИЧ1 РН К / ЛРЮ (Планшег нестерильный для ПЦР-Диагностики по ГУ
32.50.50-011 -48072026-2022: планшет для ПЦР на 96 лунок «Каракатица», профиль 
стандартный: РУ Кч РЗН 2023Л 9821) -1 шт. (лиофнлизат из 0,05 мл в каждой л\л 1 кс). 
Р1зделис для запечатывания планшетов по ТУ 32.50.50-009-48072026-2022: пленка для 
ПЦР планиютов газопроницаемая: РУ Кч P3F1 2022/19122 - 1 шт.
Разбавитель- I пробирка (L5 мл).
П олож ителы 1 ый контрольный образец (nK 0-BH 41-PIiK »ilH Q j^- I пробирка (лиофнлизат

флакон (10,0 мл).

из 0,5 мл).
Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 
Лизирующнй раствор - 1 флакон (60.0 мл). 
Сорбент - 1 пробирка (1,0 мл).
Раствор 1 - 1 флакон (60,0 мл).
Руководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сф ере здравоохранения
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1^"!; ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

I )  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года у.. РЗН 2024/24311
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Раствор 2 - 2  флакона (по 60,0 мл).

J '■ Элюент - 1 флакон (30.0 мл).
Отрицательны!! корпроль экстракции (ОКЭ) -  1 флакон ( 10,0 m ; i ).

К онц ентри рую ти п  раствор - 1 флакон (100,0 мл ).
 ̂ РЬгструкция по применению - 1 шг.

” ■ Форма 3:
' '  ; Пробирки ВИЧ1 РНК /под воском (Пробирка нестерильная для лабораторных работ по
/ \ \  ТУ 32.50.50-012-48072026-2022: пробирка 0.2 мл. с крышкой; РУ РЗН 2023/20736) -

J y  96 пробирок (по 0,05 мл).
Положительный контрольный образец {НК()-13ИЧ1-РНК) - I пробирка (0.2 мл).

_ (Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (0.2 мл).
Лизирующий раствор - 1 флакон (60,0 мл).

7у;Л ! Сорбент - 1 пробирка (1.0 мл).
' Раствор 1 - 1 флакон (60.0 мл).

Раствор 2 - 2  флакона (но 60,0 мл).
Элюснт - 1 флако!! (30.0 мл).
Отрицательный контроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон (10.0 мл).
Концептрпруюший раствор - 1 флакон (100,0 мл).
Инструкция по применению - 1 шт.
Форма 4:
Стрип ВИЧ1 РНК /под воском (Пробирка нестерильная для лабораторных работ по ТУ 
32.50.50-012-48072026-2022: пробирка 0.2 мл. в стрипах, стандартный профиль. 1x8, 
с прикрепленными крышками; РУ №  РЗН 2023.^20736) - 12x8 шт. (по 0.05 мл). 
П оложительный контрольный образец (П К0-ВИ Ч 1-РИ К) - 1 пробирка (0,2 мл). 
О трицательный контрольный образец ((9К0) - 1 пробирка (0,2 мл).
Лизирующ ий раствор - 1 флакон (60.0 мл).
Сорбент - I пробирка (1.0 мл).

■ ; 'i Раствор 1 - 1 флакон (60.0 мл).
Раствор 2 - 2 флакона (по 60.0 мл).
Элюент - 1 флакон (30,0 мл).
Отрицательный контроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон (10.0 мл). 
Концентрирующ ий раствор - 1 флакон (100,0 мл).
Инструкция по применению - 1 шт.

" ' f  р Форма 5:
Стрип ВИЧ1 РНК 
32.50.50-012-48072026

’ /ЛИО  (Пробирка иестерильЕгая д.]й лабарат^р.нйх по ТУ 
'2026-2022: пробирка 0,2 мл. в стрш4фх.;;Ст^м 1x8,

Руководиге.ть Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения С А.В. С ам ойлова
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ФЕАЕР,'\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABH,VX30Pj
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года Ло РЗИ 2024/24311

Лист 3

с ирнкрспленными крышками; РУ Xl> F3II 2023/20736) - 12x8 шт. (лиофил[пат из 0,05 мл 
в каждой луике).
Разбавитель - I проби рка(К 5  мл)
Положительный контрольны!'! образец (П К О -В И Ч 1-РПК-ЛРЮ) - I пробирка (лиофил! 1 заг 
из 0,5 мл).
Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (1.5 мл ).
Л!гзируюишй раствор - 1 флакон (60.0 мл).
Сорбент - 1 пробирка (1,0 мл).
Раствор 1 - 1 флакон (60.0 .мл).
Раствор 2 - 2  флакона (по 60.0 мл).
Э л ю е н т - ]  флакон (30.0 мл).
Отрицательный кон гроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон ( 10.0 мл).
Концентрирующий расчвор - 1 флакон (100.0 мл).
Инструкция по применению - 1 шт.
Комплект № 2 :
Ф о р м а ! :
Пробирки ВПЧ1 РНК /ЛИО (Пробирка нестерильная .цля лабораторных работ но ТУ 
32.50.50-012-48072026-2022: пробирка 0.2 мл. с крышкой; РУ №  РЗН 2023/20736) - 
48 пробирок (лиофилизат из 0,05 мл).
Разбавитель - 1 пробирка (К5 мл).
Положитслы!ЫЙ контрольный образец (ПКО-ВИЧ1-РНК-ЛИО) - 1 пробирка (лиофилизат 
из 0,5 .мл).
Отрипатель!!ый контрольный образец (ОКО) - ] пробирка (1.5 мл).
Лизируюшнй р а с т в о р -1 флакон (30-0 мл).
Сорбент - 1 пробирка (0,5 мл).
Раствор I - 1 флакон (30.0 .мл).
Раствор 2 - 1 флакон (60,0 мл).
Элюент - 1 флакон (15,0 мл).
Отрицательный контроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон (5.0 мл).
Концентрирующий раствор - 1 флакон (50,0 мл).
Инструкция но применению - 1 шт.
Форма 2:
Планшет-48 ВИЧ1 РП К /ЛИ О  (Планшет нестерильнь 1Й.Л;1 я ПЦР^даак^^ по ТУ
32.50.50-011 -48072026-2022; планшет для ПЦР на ^82ivh6 k qe3it36KjV.\ 
стаидаргньп!: РУ №  РЗН 2023/19821) - 1 шт. (лио(|й].4изаф^^^^^^
Изделие для запечатывания планшетов по З У 32.Ж 50-0р948О72026-^^ пленка для
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А .В. С ам ойлова  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНМЯ
(РОСЗДРАВНА/ЛЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 декабря 2024 года Р З Н  2024/24311

Л п сг  4

пробирка (1,5 мл).

флакон (5.0 мл).

ПЦР планш етов газопрони 1 !аемая; РУ №  P 3 fj 2022/19122 - 1 пи.
Разбавитель - 1 пробирка (1,5 мл).
Положительный контрольный образец (Г1К0-ВИЧ1-РПК-ЛП0) - 1пробирка (лиофилнзат 
из 0.5 мл).
О трицательный контрольный образец (ОКО) - 
Лизирую щ ий раствор - I флакон (30,0 мл).
Сорбент - I пробирка (0,5 мл).
Раствор 1 - 1 флакон (30.0 мл).
Раствор 2 - 1 флакон (60,0 мл).
Элюент - 1 флакон (15,0 мл).
Отрицательный контроль эксзракции (ОКЭ) - 1 
Концентрирующ ий раствор - 1 флакон (50,0 м.[).
ПЕютрукцня по применению - I шт.
Форма 3;
Пробирки ВИЧ1 РНК /'иод воско>[ (Пробирка нестерильная для лабораторных работ по 
ГУ 32.50.50-012-48072026-2022: пробирка 0.2 мл. с крышкой: РУ №  РЗН 2023^20736) - 
48 пробирок (но 0.05 мл).
Положительный контрольный образец (ПКО-ВИЧ!-РНК) - 1 пробирка (0.2 мл). 
Отрицате.льный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка (0.2 .мл).
Лизирующ ий раствор - 1 флакон (30.0 .мл).
Сорбент - 1 пробирка (0,5 мл).
I^acTBop 1 - 1 флакон (30.0 мл).
Раствор 2 - I флакон (60.0 мл).
Элюент - 1 флакон (15,0 мл).
Огрицатель}1Ый контроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон (5.0 мл).
Концентрирующ ий раствор - 1 флакон (50.0 мл).
Инструкция по применен^ЕЮ - I шт.
Форма 4:
Стрип ВИЧ1 РНК /под воском (Пробирка нестсрильршя для лабораторных работ но ТУ
32.50.50-012-48072026-2022: пробирка 0.2 мл. в стрипах. стандартный профиль. 1x8, 
с ирикреплен} 1 ыми крышками; РУ №  РЗН 2023/20736) - 6x8 шт. (но 0,05 мл).
1 Толожительный контрольный образец ( I IKO-BIHI1 (0.2 мл).
Отрицательный контрольный образец (ОКО) - 1 Г1робнрка;(0.’2'\гл)/7’*
Лизирующ ий раствор - 1 флакон (30.0 мл).
Сорбент - 1 пробирка (0,5 мл).
Раствор 1 - 1 флакон (30,0 мл).
1*уковод!ггель Фсдера^зыюп службы  
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.^ЛЬНАЯ C A T A iB A  П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года р з н  2024/24311

Л ист 5

Раствор 2 - 1 флакон (60.0 мл).
Элюент - 1 флакон (15.0 мл).
О трицательный контроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон (5,0 мл ).
Концеи гри рую ти н  раствор - I флакон (50.0 мл).
Инструкция по НрИ.МСНСНИЮ - 1 HIT.
Форма 5;
Стрип B^^Ч1 PIIK /ЛИО (П робирка нестерильная для лабораторных работ по ТУ 
32.50.50-012-48072026-2022: пробирка 0.2 мл. в спрнпах. стандартный профиль. 1x8, 
с прикрепленными крглшками: РУ №  РЗН 2023'20736) - 6x8 шт. (лиофили'шт пл 0.05 мл 
в каждой лунке).
Разбавитель - 1 пробирка (1.5 мл).
Положительный контрольный образец (1ГК0-ВИЧ1-РНК-Л140) -1 пробирка (лиоф и.ппат  
из 0,5 мл).
О трицательный контрольный образец (ОКО) - 1 пробирка ,(1.5 мл).
Л изирл 'ю тий  раствор - 1 флакон (30.0 мл).
Сорбент - 1 пробирка (0.5 мл ).
Раствор 1 - 1 флакон (ЗОД) мл).
Раствор 2 - 1 флакон (60,0 мл).
Э лю ен т-  1 флакон (15.0 мл).
Отрицательный контроль экстракции (ОКЭ) - 1 флакон (5,0 мл).
Концентрирующий раствор - 1 флакон (50,0 мл).
Инструкция по применению - 1 шт.
II. Паспорт.

If л  • - Г/ г

Руководиre.ib Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова  

0145645

!П

Ml

j

1. г -

i'

-•V.

-■к'

-V

'■-V-\

^ .4 . .  ̂ .

У Т У •7-д


