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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н А \ЗО РУ  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВН.А/АЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 сентября 2024 года № ФСР 2012/13216

у Ш

III
На медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-система иммуноферментная для выявления 
иммуноглобулинов классов М и G к вирусу паротита" "ИФА-Паротит-IgM/IgG" ■ 
по ТУ 9398-142-70423725-2021  ̂  ̂ i
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Настояиюе регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"),
Россия, 142530, Московская об.т., г.о. Павлово-Посадский, г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1
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Производитель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"),
Россия, 142530, Московская обл., г.о. Павлово-Посадский, 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-64434/71005 от 13.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 26 сентября 2024 года rt% \
допущено к обращению на территории Российской t :  ^2

"v ' • '■ ‘'V'' УУ'У' ’• ^BaMecTHTCvTb руководителя Федеральной службы гЛУ~иж/ ''-а
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕЛЕРА;\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 сентября 2024 года № ФСР 2012/13216

Лист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов "Т ест-снстем а нм м уноф ерм ентная для вы явлен и я  
имм уноглобулинов классов М  и G к вирусу п аротита" "И Ф А -П аротит-1§М Я §С " 
но ТУ  9398-142-70423725-2021, варианты комплектации:
1. Комплект №  ] - набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления 
иммуноглобулинов класса М к вирусу паротита» "ИФА-Паротит-IgM";
2. Комплект №2 ~ набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления 
иммуноглобулинов класса G к вирусу паротита» "ИФА-Паротит-IgG''.
В состав набора входят следующие реагенты:
Комплект №  1:
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец (К+) - 1 фл. (1,2 мл);
- контрольный отрицательный образец (К-) - 1 фл. (2,0 мл);
- контрольный образец уровня "среза" (К+пор) 1 фл. (2,0 мл);
- конъюгат - 1 фл. (13 мл);
- блокирующий раствор (БР) -1 фл. (7,5 мл);
- раствор для предварительного разведения образцов (РПРО) - 1 фл. (15,0 мл);
- раствор для разведения образцов (РРО) - 1 фл. (15,0 мл);
- 25-кратный концентрат промывочного раствора [ПР(х25)] - 2 фл. (40,0 мл);
- раствор индикаторный (РИ) - 1 фл. (13 мл);
- стоп-реагент - I фл. (12,5 мл);
- вспомогательный планшет для предварительного разведения исследуемых 
образцов - 2 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт.
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- клейкая пленка для планшета - 4 шт.;
- карточка маркировки стрипов по инфекциям - 1 шт.
Комплект № 2:
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец (К+) - 1 фл. (1,2 мл);
- контрольный отрицательный образец (К-) - 1 фл. (2,0 мл);
- контрольный образец уровня "среза" (К+пор) 1
- конъюгат - 1 фл. (13 мл); '
- раствор для предварительного
- раствор Д.ЛЯ разведения . __ _̂______ ^
Зам еститель руководителя Ф едеральной с ^ ж б й ^  
по надзору в сфере здравоохранения V v
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льного разведения (15,0 мл);
образцов (РРО) - 1

Д.Ю . Павлюков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\^КБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРА11ЕННЯ
(РОСЗДРАВН.ДХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 сентября 2024 года № ФСР 2012/13216

Лист 2

- 25-кратньгй концентрат промывочного раствора [ПР(х25)] - 2 фл. (40,0 мл);
- раствор индикаторный (РИ) - 1 фл. (13 мл);
- стоп-реагент - 1 фл. (12,5 мл);
- вспомогательный планшет для предварительного разведения исследуемых 
образцов - 1 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт. 
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- клейкая пленка для планшета - 4 шт.;
- карточка маркировки стрипов по инфекциям - 1 шт.
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по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю , Павлюков
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