
- -. . -  r- V -.--A- V
' -. ■ ■ X   ̂ \  ■ ■■  ̂,>'"'■ N ' ' /^ ' -X/ i V  ”"^'-' '

I> :
 ̂ ?= 

Й Л Й ..  V

if e  t

‘i-.'-V- •'

,i
§ 1
>̂?: :

• Ч -Ч .- '- - - '

V?>*.v

ФЕАЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 08 ноября 2024 года № РЗН 2023/21425

На медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-система имм\ нохромато! рафнческая для качественного 
определения суммарных антител к антигенам вируса гепатита С в образцах 
сыворотки, плазмы или цельной кровн человека" "ИХА-антиВГС" 
по ТУ 21.20.23-289-70423725-2023

Настоящее регистрацрюнное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, М осковская обл., г.о. Павлово-Посадскпй, г, Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1

:!
■"Г

Производитель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, М осковская обл., г.о, Павлово-Посадскпй, 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 Xs РД-65090/85638 от 31.10.2024

Класс потенциа,тьного риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прило^е^й^^а^ 

приказом Росздравнадзора от 08 ноября 2024 года
допущено к обращению на территории Российской |Ф едер |^Ш ;:;^ '-уУ ^
Заместитель руководителя Федеральной служ бы у/ у  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОИУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 ноября 2024 года Л"! РЗН 2023/21425

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-спстсма нммунохроматографическая для качественного 
определения суммарных антител к антигенам вируса гепатита С в образцах 
сыворотки, плазмы или цельной крови человека" "ИХА-антиВГС" 
по ТУ 21.20.23-289-70423725-2023, в вариантах комплектации:
I. Комплект № 1, в составе:
1. Тест-кассета - 1 шт.
2. Флакон-капельшпда с буферным раствором (БР) - 1 шт.
3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера),
РУ ФСЗ 2012/11857, производства Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд,, 
Китай) - 1 шт.
4. Скарификатор одноразовый (Инструменты медицинские колющие; Ланцет,
РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай) - 1 шт.
5. Салфетка спиртовая (Салфетка пред1шъекционная дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393-006-56334457-2008, РУ ФСР 2008/03704, производства 
ООО "Лейко", Россия) - 1 шт.
II. Комплект № 2, в составе:
1. Тест-кассета-10 шт.;
2. Флакон-капельница с буферным раствором (БР) - 1 шт.
3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера),
РУ ФСЗ 2012/11857, производства Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд., 
Китай) - 10 шт.
4. Скарификатор одноразовый (Инструменты медицинские колющие: Ланцет,
РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Р1нструменте Ко., Лтд.", 
Китай) - 10 шт.
5. Салфетка спиртовая (Салфетка прединъекционная дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393-006-56334457-2008, РУ ФСР 2008/03704, 
производства ООО "Лейко", Россия) - 10 шт.
III. Комплект № 3, в составе:
1. Тест-кассета-20 шт.;
2. Флакон-капельница с буферным раствором (БР) - 1
3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для.=йерен6са ':^ ^ 1  
РУ ФСЗ 2012/11857, производства Нинбо Гритм е^Т йедцщ т^^нйр

[гей (Пастера), 
;нтс Ко., Лтд.,

Китай) - 20 шт.
4. Скарификатор одноразовый (Инстртаенты ме;:^цщнсзщ%ко^|рЦиёт|1анцет, 
Заместитель руководителя Федеральной служ(^1 t 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.\.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 ноября 2024 года № РЗН 2023/21425

Лист 2

РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инстр>тиенте Ко., Лтд.", 
Китай) - 20 шт.
5. Салфетка спиртовая (Салфетка прединъекционная дезинфицнр>тощая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393-006-56334457-2008, РУ ФСР 2008/03704, 
производства ООО "Лейко", Россия) - 20 шт.
IV. Комплект № 4, в составе:
1. Тест-кассета- 25 шт.;
2. Флакон-капельница с буферным раствором (БР) - 1 шт.
3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
РУ ФСЗ 2012/11857. производства Нинбо Гритмед Меднкал Инструменте Ко.. Лтд., 
Китай) - 25 шт.
4. Скарификатор одноразовый (Р1нструменты медицинские колющие: Ланцет,
РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл PlHCTp\3vieHTe Ко., Лтд.", 
Китай) - 25 шт.
5. Салфетка спиртовая (Салфетка прединъекционная дезипфицир\тошая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393-006-56334457-2008, РУ ФСР 2008/03704. 
производства ООО "Лейко", Россия) - 25 шт.
V. Комплект № 5, в составе:
1. Тест-кассета - 40 шт.;
2. Флакон-капельница с буферным раствором (БР) - 1 шт.,
3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера).

;  ̂ РУ ФСЗ 2012/11857, производства Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд.,
j - ■ Китай) - 40 шт.
i • ■ 4. Скарификатор одноразовый (Инструменты медицинские колющие: Ланцет,
- '  ̂ РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.",

К итай )-4 0  шт.

I
5. Салфетка спиртовая (Салфетка прединъекционная дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393-006-56334457-2008, РУ ФСР 2008./03704, 
производства ООО "Лейко", Россия) - 40 шт.
VI. Комплект №  6, в составе:
1. Тест-кассета- 50 шт.;
2. Флакон-капельница с буферным раствором (БР) - 2
3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для Переноса (Пастера),
РУ ФСЗ 2012/11857, пророводства Нинбо Гритм ед |^1ед11^^^ '1^^р '^^% с Ко., Лтд., 
Китай) - 50 шт. ^ :х | |
4. Скарификатор одноразовый (Инструт^юнты мeд^вдIнeк¥e^:Йй^^^
За.местнтель руководителя Федеральной службьг.о^гЛл 
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю- Павлюков
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ФЕДЕР.УУЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 ноября 2024 года № РЗН 2023/21425

Лист 3

РУ ФСЗ 2011/09783, производства "Янченг Хуида Медикл Инстр^-менте Ко., Лтд.", 
Китай) - 50 шт.
5. Салфетка спргртовая (Салфетка прединьекционная дезинфицир^лопхая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393-006-56334457-2008, РУ ФСР 2008/03704, 
производства ООО "Лейко", Россия) - 50 шт.
В комплект поставки входит:
1. Набор реагентов.
2. Паспорт.
3. Инстр\тсция по применению .
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