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î:

Уу̂

f»v.
.  ■'

J.v̂> '-.

Уr> y

Ф 1 ^Р А .\Ь Н А Я  СЛУЖБА П О  П.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 декабря 2024 года №  РЗН  2024/21948

На ^медицинское изделие
Набор реагентов *'Тест-снстема нм.мунохроматографическая для качественного 
определения антигенов рота-, адено-, поро- н астровпрусов в образцах кала" 
"И Х.\-О КИ  впрус-тест" ТУ 21.20.23-268-70423725-2023

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

Производитель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г.о. Павлово-Посадскнй, 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-65525/87762 от 26.11.2024

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 4 листах

приказом Росздравнадзора от 04 декабря 202|д'р'^а-№  6851 
допущено к обращению на территории Россг^Ь^ой^Федерат'* *'-4

Заместитель руководителя Федеральной сЩжбы 
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю* Павлюков
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕИ11Я
(РОСЗДРАВН.АХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2024 года №  РЗН  2024/21948

Лист

Па медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-снстема иммунохроматографическая для качественного 
определения антигенов рота-, адепо-, норо- н астровнрусов в образцах кала" 
"ИХА-ОКИ впрус-тест" ТУ 21.20.23-268-70423725-2023, в вариантах исполнения;
1. Комплект №1 "ИХА-ОКИ-4 вирус-тест” - для выявления антигенов рота-, адено-, 
норо- и астровирусов - 20 определений, в составе:
1. Е Тест-кассета - 20 шт.
1.2. Пробирка-капельница с буферньтм раствором (БР) - 20 шт.
1.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Пинбо Гритмед Медикал РТнструментс Ко., Л тд.”. К итай ,.

! j  ■; РУ №  ФСЗ 2012/11857) - 20 шт.
i 1.4. Инструкция по применению - 1 шт.

0 } ) ''  К5. Паспорт - 1 шт.
2. Комплект № 2 "ИХА-ОКИ-4 вирус-тест” - для выявления антигенов рота-, адено-, 
норо- и астровирусов - 25 определений, в составе:
2.1. Тест-кассета - 25 шт.
2.2. Пробирка-капельница с буферньтм раствором (БР) - 25 шт.
2.3. Пинетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера),

I производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд,”, Китай,
 ̂ 0 1  РУХо ФСЗ 2012/11857)-25 шт.

2.4. Инстр>жция по применению - 1 шт.
2.5. Паспорт - 1 шт. -
3. Комплект Х^З "ИХ.А-ОКИ-РотаАденовирус-тест” - для выявления антигенов рота- и 
аденовирусов - 20 определений, в составе:
3.1. Тест-кассета - 20 шт.
3.2. Пробирка-капельница с буферным раствором (БР) - 20 шт.
3.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Л тд.”, Китай,
РУ Хо ФСЗ 2012/11857) - 20 шт.
3.4. Инструкция по применению - 1 шт.
3.5. Паспорт - 1 шт.
4. Комплект Х24 ”ИХА-ОКИ-Рота.Аденовирус-тест" - дл^*в||§^^ЙЩ 1.^нтигенов рота- и 
аденовирусов - 25 определений, в составе:
4.1. Тест-кассета-2 5  шт. - '
4.2. Пробирка-капельница с буферным раствором 

i; 4.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и д Ы  перецоса;ЖйСш<оф]:Ш (Пастера), .
j Л j 3a.MCCTHTevTb руководителя Федеральной службьГУЛ ^

у  I по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ТКБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2024 года jYo р з Н  2024/21948

Лист 2

производства "Нинбо Гритмед ХТедикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
РУ Х 5 ФСЗ 2012/11857) -25  шт.
4.4. Инструтсция по применению - 1 шт.
4.5. Паспорт - 1 шт.
5. Комплект Хо5 "ИХА-ОКР1-Ротавирус-тест" - для выявления антигенов ротавируса - 
2 0  определений, в составе:
5.1. Тест-кассета - 20 шт.
5.2. Пробирка-капельница с буферным раствором (БР) - 20 шт.
5.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай.
РУ Хо ФСЗ 2012/Т 1857) - 20 шт.
5.4. Инструтсция по применению - I шт.
5.5. Паспорт - 1 шт.
6 . Комплект Хоб "ИХА-ОКИ-Ротавирус-тест" - для выявления антигенов ротавируса - . 
25 определений, в составе:
6 .Г. Тест-кассета - 25 шт.
6.2. Пробирка-капельница с буферньш раствором (БР) - 25 шт.
6.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
РУ Хо ФСЗ 2012/11857) - 25 шт.
6.4. Инстружция по применению - 1 шт.
6.5. П аспорт-1  шт.
7. Комплект № 7 "ПХА-ОКИ-Аденовирус-тест" - для выявления антигенов аденовируса
- 2 0  определений, в составе:
7.1. Тест-кассета - 20 шт.
7.2. Пробирка-капельница с буферным раствором (БР) - 20 шт.
7.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко,, Лтд.", Китай,
РУ Хо ФСЗ 2012 /П  857) - 20 шт.
7.4. Инструкция по применению - 1 шт.
7.5. Паспорт - 1 шт.
8 . Комплект Хо8 "ПХА-ОКИ-Аденовирус-тест" - для в ^ & ^ 8® ^ ^ ^ ^ 1генов аденовируса
- 25 определений, в составе: .
8.1. Тест-кассета - 25 шт.
8.2. Пробирка-капельница с буферным раствором Ц Р) - т 'з !
8.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и переносафш дко|тей (Пастера),
Заместитель руководителя Федеральной служ бу . ' ? ^ 0 ^ 0
по надзору в сфере здравоохранения : Павлюков
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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2024 года №  РЗН  2024/21948

Лист 3

производства "Нннбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
РУ № ФСЗ 2012/11857) - 25 шт.
8.4. Инструкция по применению - 1 шт.
8.5. Паспорт - 1 шт.
9. Комп.тект№ 9 "ИХА-ОКИ-Норовнрус-тест" - для выявления антигенов норовируса - 
20 определений, в составе:
9.1. Тест-кассета - 20 шт.
9.2. Пробирка-капельница с буферным раствором (БР) - 20 шт.
9.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нинбо Гритмед Медиклт Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
РУ № ФСЗ 2012/11857) - 20 шт.
9.4. Инструкция по применению - 1 шт.
9.5. Паспорт - 1 шт.
10. Комплект №10 "ИХА-ОКИ-Норовирус-тест" - для выявления антигенов норовируса 
- 25 определений, в составе:
10.1. Т ест-кассета-25 шт.
10.2. Пробирка-капельница с буферным раствором (БР) - 25 шт.
10.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нннбо Гритмед Медикат Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
РУ Хо ФСЗ 2012/11857) - 25 шт.
10.4. Инструкция по применению - 1 шт.
10.5. Паспорт - 1 шт.
11. Комплект Х«11 "ИХА-ОКИ-Астровнрус-тест" - д.тя выявления антигенов 
астровируса - 20 определений, в составе:
11.1. Тест-кассета - 20 шт.
11.2. Пробирка-капельница с буферным раствором (БР) - 20 шт.
11.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и для переноса жидкостей (Пастера), 
производства "Нинбо Гритмед М едикат Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
РУ Ко ФСЗ 2012/11857) - 20 шт.
11.4. Инстр\жция по применению - 1 шт.
11.5. Паспорт - 1 шт.
12. Комплект Ко 12 "Р1ХА-ОКИ-Астровирус-тест" - для в ^ щ м Щ :^ ^ т и г е н о в  
астровируса - 25 определений, в составе:
12.1. Тест-кассета - 25 шт.
12.2. Пробирка-капельница с буферным раствором fbP) -;25. шг: \ й с ' |
12.3. Пипетка Пастера (Пипетки серологические и Д .^ переноса ж идкрф ^й (Пастера), 
Заместитель руководителя Федеральной службьг
по надзору в сфере здравоохранения Д  ., Павлюков
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ФЕДЕР.А.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2024 года №  Р ЗН  2024/21948

Лист 4
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производства "Нннбо Гритмед Медикат Инструменте Ко., Лтд.", Китай, 
РУ №  ФСЗ 2012/11857) - 25 шт.
12.4. Инструкция по применению - 1 шт.
12.5. Паспорт - 1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службДг ; ;
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков 'Ц ,\ j


