
i

Л
У

I  а  ■> '

..

fe:> -

n . ' f

г'"' ■
N4*v. •

I K v 'S *

Ч '

к -

г #
г г
tv--/.-; •

f^K]-

Ф ЕДЕРАЛЬН АЯ САУЯчБА П О Н М З О Р У  Б СФЕРЕ ЗДРАВО О ХРАН ЕН И Я
(РО СЗДРАВН АДЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 октября 2024 года № РЗН 2017/6261

На медицинское изделие
Набор реагентов «Тест-снстема нммуноферментная для выявления 
иммуноглобулинов класса G к вирусу гриппа Б» "ИФА-Грнпп Б - IgG" 
по ТУ 9398-232-70423725-2016

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

Пронзводр1тель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, М осковская 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-64862/79031 от 17.10.2024

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 1 листе

приказом Росздравнадзора от 23 октября 2^24 г о д а 609$ ч': |  
допущено к обращению на территории Российской' Ф ед ^ац и й .'?

Руководитель Федеральной службы Хкр. ' " 
но надзору в сфере здравоохранения

Я

" ................... А.В. Самойлова 
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ФЕДЕРА7\ЬНАЯ O W v K BA n o  Н АД ЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВО О ХРАН ЕН И Я
(РОСЗДРАВН АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 октября 2024 года № РЗН 2017/6261

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов «Тест-система иммунофер.ментная для выявления 
иммуноглобулинов класса G к вирусу гриппа Б» "ИФА-Грипп Б - IgG" 
по ТУ 9398-i32-70423725-2016, в составе:
1. Иммуносорбент - 1 планшет.
2. Контрольный положительный образец (К+) - 1 фл. (1,2 мл).
3. Контрольный образец уровня "среза" (К+пор) - 1 фл. (1,2 мл),
4. Контрольный отрицательный образец (К-) - 1 фл. (1,2 мл).
5. Конъюгат - 1 фл. (13 мл).
6. Раствор для разведения образцов (РРО) - 1 фл. (15 мл).
7. Раствор для предварительного разведения образцов (РПРО) - 1 фл. (15 мл).
8. 25-кратный концентрат промывочного раствора (ПР(х25)) - 2 фл. (по 40 мл).
9. Раствор индикаторный (РИ) - 1 фл. (13 мл).
10. Стоп-реагент - 1 фл. (12,5 мл).
Принадлежности:
1. Вспомогательный планшет для предварительного разведения образцов - 1 шт.
2. Вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.
3. Одноразовые наконечники автоматических пипеток - 16 шт.
4. Клейкая пленка для планшетов - 4 шт.

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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