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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛАЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ГОСЗДРАВНаАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 15 октября 2024 года №  Ф СР 2008/02261
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На медицинское изделие
Набор реагентов: Тест-система нммуноферментная для выявления 
иммуноглобулинов класса G к вирусу Крьгмской-Конго геморрагической 
лихорадки "ИФА-ККГЛ-IgG” по ТУ 9388-031-70423725-2007
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Настоящее регистрационргое удостоверение выдано 
Акционерное общество *’ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, М осковская обл., г.о. Павлово-Посадскнй, г. Элек’трогорск, 
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 Аз РД-64544/73902 от 24.09.2024

Класс потенциатыю го риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

Приказом Росздравнадзора от 15 октября 2Q24 года;№ '5875 л  
доп\тдено к обращ ению  на территории Российской Ф е д е р а ц ^ ^

Заместитель руководителя ФедеральнонЗслужбь! УГ/3  
по надзору в сфере здравоохранения Ч у Д.Ю . Павлюков 
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ФЕЛЕР.^ЛЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 октября 2024 года Х« Ф СР 2008/02261

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов: Тест-система нммлиофермептная для выявления 
иммуноглобулинов класса G к вирусу Крымской-Копго геморрагической 
лихорадки 'Л1ФА-ККГЛ-1§С*^ по ТУ 9388-031-70423725-2007, в составе:
- Иммуносорбент.
- - контрольный положительный образец.
- К‘ - контрольный отрицательный образец.
- АГККГЛ - антиген вируса ККГЛ.
- Л ГК  - антиген нормальный.
- Конъюгат.
- РБР(хЮ ) - 10-кратный концентрат раствора для разведения образцов.
- ФСБ-Т(х25) - 25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с 
твином.
- ТМБ - хромоген.
- ПР - нитратный раствор.
- Стои-реагент.
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Заместитель руководителя Федеральной службы;, 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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