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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 И Ю Н Я  2022 года №  РЗН  5514/1697
На медицинское изделие 
Набор реагентов "Тест-система иммуноферментная для выявления антител к
Chlamydia trachomatis" "ИФА>антиХламидия" по ТУ 9398-157-70423725-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб" (ЗАО "ЭКОлаб")» Россия,
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул, Буденного, д. 1

Ilpoiизвoдитёль
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб" (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-49488/29322 от 18.04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.11о

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах
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ФЦЛЕРАЛШАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ > -
(ро с зд ра в н а д зо р) Г ,: : ; ' J ' ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 июня 2022 года №  РЗН  2014/1697

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "Тест-система иммуноферментная для выявления антител к 
Chlamydia trachomatis" "ИФА-антиХламидия" по ТУ 9398-157-70423725-2021:: 
Вьшускается в 6 базовых вариантах комплектации:
Комплект №1/1:
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец (К^) - 1 фл. ( 1 Д  мл);
- контрольный отрицательный образец (К‘) " 1 фл. (1,0 мл);
- кр1Й.югат- концентрат  ̂ I фл. (1,0 мл);
- раствор для разведения коньюгата- концентрата (РРК) -1 фл. (14,0 мл);
- раств.ор для разведения образцов (РРО) -1 фл. (14,0 мл);
- 25-1фатный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином 
[ФСБтТ(х25)] - 1 фл. (40,0 мл);
- раствор индикаторный (РИ)-1 фл. (14,0 мл); 
г стоп-реагент-1 фл. (12,5 мл);

одаоразовые наконечники для автоматических пипеток -16 шт. 
Прин;адлежнрстн:
- вспомогательные дластиковые емкости - 4 шт.;
-клейкая.пленка для п л а н ш е та -4  ш т.; ■-

,Компле1а № 1/2:
- иммуносорбент -1 планшет;
-  контрольН]Й5: положительный образец (1C) - 1  фл. (1,0 мл);
- контрольньй отрицательный образец (К') -1 фл. (1,0 мл);
-  кoнъ ю гaтf 1 фл. (14 ,0  мл);
- раствор для разведения образцов (РРО) -1 фл. (14,0 мл);
- 25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином 
[ФСБ-Т(х25)] V I фл. (40,0 мл); .

раствор индикаторный (РИ) - 1 фл. (14,0 мл);
- стоп-реагент-1  фл. (12,5 мл)
> одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 т .  .; - С : 
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.; f« ;

клейкая пленка ДЛЯ планшета - 4 ШТ. . : ’ .Д  ^
Комплект№2/1; '
- иммуносбрбент -1  планшет;
- контррльнЬгй положительный образец (К^) - 1 фл. (Е 5  мл);
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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' ^

<1)ЁА.ЁРАЛЬНАЯ с л у ж ба  п о  н а д зо ру  б  "сф ере  зд р а в о о х ра н е й й я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)^; :

к
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 июня 2022 года №  РЗН  2014/1697

Лист 2

- контрольный отрицательный образец (К*) -1 фл. (1,0 мл);
- конъюгат- концентрат -1 фл. (1,0 мл);
- раствор для разведения коньюгата- концентрата (РРК) -1 фл. (14,0 мл);
- раствор для разведения образцов (РРО) - 1 фл. (14,0 мл);
- 25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином
[ФСБ-Т(х25)] - 1 фл. (40,0 мл); /  - __ ______
- раствор индикаторный (РИ) - I фл. (14,0 мл);
- стоп-реагент,-1 фл. (12,5 мл)
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток -16 шт. 
Принадоежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
H iyieftK^ пленка для планшета - 4 шт.
. Комплект № 2/2:
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительньш образец (1C) -1 фл. (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец (К) -1 фл.(1,0мл);
- конъюгат-1 фл. (14,0 мл);
- раствор для разведения образцов (РРО) -1 фл̂  (14,0 мл); ,
- 25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином
' [ФСБ-Т(х25)] - 1 фл. (40,0 мл); : у  С
-раствор индикаторный (рИ) -1 фл. (14,0 мл);
- Стоп-реагент -1 фл. (12,5 мл); -
:- ода6р|зовые наконечники для автоматических пипеток-16 шт. 
;Дрина,д^е^ости:
- всцо?лотатеш>ные пластиковые емкости - 4 щт.; С;
- клейка плёнка для планшета - 4 шт.;

■Жойплёй'Ж.З/!: ■ •
- иммуносорбент -1 планшет;
- кон^рльйь1Йположительнь1Й образец (JC) “ 1 фл/(1у0 мл);
- контррльньш о;фицательн образец (К') - 1 фл. (1,0 мл);
- конъюгат- концентрат -1 фл. (1,0 мл); ' / ^ > v
грастаор длй разведения коньюгата- концентрата (РРК)  ̂i  (14.;Р' мл);, '
- раетвор для разведения образцов (РРО) -1 фл. (14,0 мл); | -  v - ■
- 25^кратный концентрат фосфатно-солевого буферногб раствора' с твином 
[Ф с щ к 2 5 ) ]У ф
- раствор йндйкаторный (РИ) -1 фл. (14,0 мл);
Заместитель руководителя Федеральной cj^^6bi 
по надзору в сфере здравоохранения Д»Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЁГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 27 июня 2022 года №  РЗН  2014/1697

Лист 3

- стоп-реагент - 1 фл. (12,5 мл);
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток -16 шт. 
Принадлежности:
- вспомоштельные пластиковые емкости - 4 шт.;
- клейкая пленка для планшета -4 шт.
Комплект № 3/2: 
г иммуносорбент - I планшет;

-1 фл. (1,0 мл);
-1 фл. (1,0 мл);

- конъюгат -1 фл. (14,0 мл);
- раствор для разведения образцов (РРО) -1 фл. (14,0 мл);
- 25^кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином 

,^ФСБ-Т(х25)]-П;фл. (40,0 млХ
- раствор индикаторный (РИ) 1 фл. (14,0 мл);
- стоп-]реагент -1 фл. (12,5 мл);
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток -16 шт. 
Прйнадле^бсти:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- клейкая пленка для планшета-4 шт. -

: Д1ёстО производства: / Г /
VI. ЗАО ''Эк()лаб'', Россм^  ̂142530, Московская обл.,т. ЭлектрогбрсК, 
ул/Буденного, д. i V V . ' \
2.-ЗАО’'ЭкОлаб'уРбсЬия, 142530, Московская 66л., г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1а; >

V' *... >■ г* ■ .

i i- " ^

no надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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