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ФЕЛЕРАЛЬНхЛЯ С\У Ж БА  ПО 1ЕАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНхАХЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2024 года № ФСР 2012/13239
На медицинское изделие
Набор реагентов «Тест-система иммунофермеитная для выявления 
иммуноглобулинов класса М к вирусу краснухи» «НФхЛ.-Краснуха-1§М» 
по ТУ 9398-048-70423725-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
.Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"),
Россия, 142530, Московская обл., 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-64512/72912 от 20.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам эконо.мической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет при^р,^;едзе на 2 листах

У Щ -
приказом Росздравнадзора от 30 сентября 2024 гёда №  55^8^14- 
допущено к обращению на территории Российской Федерад'йц^! гt '• л' V -  -i ~_'j * ^

Заместитель руководителя Федеральной службы V
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 сентября 2024 года № ФСР 2012/13239

Лис1 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов «Тест-система имму ноферм ентная для вы явлен и я 
им м уноглобулинов класса М к  вирусу краснухи» «И Ф А -К раснуха-IgM » 
по Т У  9398-048-70423725-2020, в составе:
1. Комплект №1:
- иммуносорбент - 1 шт.;
- К+ - контрольный положительный образец - 1 фл. (1,5 мл);
- К-гпор - контрольный образец уровня "среза" - 1 фл. (1,5 мл);
- К- - контрольный отрицательный образец - 1 фл. (1,5 мл);
- конъю гат - 1 фл. (13 мл) (титр 1:1000);
- РП - раствор индикаторный - 1 фл. (13 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25-кратный концентрат промывочного раствора - 2 фл, (по 40 мл);
- РРО - раствор Д.ТЯ разведения образцов - 2 фл. (50 мл);
- стоп-реагент - 1 фл. (12,5 мл);
- вспомогательный планшет для предварительного разведения исследуемых образцов - 
1 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматичесшгх пипеток - 16 шт.;
- инструкция по применению набора реагентов - 1 шт.;
- бланк калибровочного графика - 1 шт.
Принадлежности:
- вспомогате.льные пластиковые (ПВХ) емкости - 4 шт.;
- клейкая пленка для планшета - 4 шт.;
- карточка маркировки стрипов по инфекциям - 1 шт.
2. Комплект №2:
- иммуносорбент - 1 шт.;
- К+ - контрольный положительный образец - 1 фл. (1,5 мл);
- К+ пор - контрольный образец уровня "среза" - 1 фл. (1,5 мл);
- К- - контрольный отрицательный образец - 1 фл. (1,5 мл);
- конъюгат - 1 фл. (13 мл);
- РИ - раствор индикаторный - 1 фл. (13 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25-кратный концентрат промывочного раствора - 2 фл. (по 40 мл);
- РРО - раствор для разведения образцов - 2 фл. (50 мл);
- стоп-реагент - 1 фл. (12,5 мл);
- вспомоштельный планшет для предварительног9 *^ЗЬедейНя.^ед4юдуемых ооразцов -

- одноразовые наконечники для автоматически?дайпе^0 | с '^ 6 >тт.-;чА
Заместитель руководителя Федеральной сллз^бы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФРЛЕР.А/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИ Е
от 30 сентября 2024 года № ФСР 2012/13239

- инструкция по применению набора реагентов - 1 шт.;
- бланк калибровочного графика - 1 шт. 
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые (ПВХ) емкости - 4 шт.;
- клейкая пленка д-ля планшета - 4 шт.;
- карточка маркировки стрипов по инфекциям - 1 шт.

Заместитель руководителя Федеральной сл>1кбы 
по надзору в сфере здравоохранения V-

Лист 2

Д.Ю . Павлюков 
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