
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНЛДЗОР)

I

I

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 декабря 2016 года № ФСР 2011/11661

На медицшекое изделие
Набор реагентов для количественного иммуноферментного определения 
ассоциироиарного с беременностью протенна-А плазмы в сыворотке крови 
человека С’ИФА-РАРР-А") по ТУ 9398<208-98539446-2010

Р^трящ ее региртрационное удостоверение выдано 
ШществЩотрариченНоЯ ответственностью ’’Компания Алкор Био"
( ^ 0 Алкор Био'О, Россря,

?Т90600,0ШкТ*Йетербург, ул. Декабристов, д. 6, пом. 10Н

Прбизводйтедь
Обществ^ ^ о э д  ответственностью "Компания Алкор Био"
(Ш>0 "Kc^aHpH Адкор Био"), Россия,
190000, Санкт-Петербург, ул. Декабристов, д. 6, пом. ЮН

Шето пройз^дства медицинского изделия
ООО ’’KoMa^pifH Алкер Био", Россия, 192148, Санкт-Петербург, 
Ж елезнвдй^й^ыв пр-т, д. 40, лит. А

Номер регйФрШйонноГо досье № РД-15012/65257 от 23.12.2016 

Вид медицинсйого изделия 335750

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 93 9817 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет ц 1 листе

..приказом Р^здравнадзора от 30 декабря 2016 
допуцтенО;;к обрмцению на территории Россий^
Заместитель руководителя Федеральной слу̂  

ч но Надзору р сфере здравоохранения
К'

,^Д .Ю. Пав люков
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
щ  3(̂  декабря 2016 года № ФСР 2011/11661

Лист 1

Ш  >|едищ1нское изделие 
1 |^ о р  рет:ев'Гов для ко.
а<^рД|^{шаа}111<>го гберемениостью протецна-А плазмы о сыворотке крови 
человша С’ЙФА-РАРР-А’') по ТУ 9398^208-98539446-2010: 
в составе:
- комплект
РАРР-А -1 упаковка;
- калйбройоадые пробы - 6 флаконов; 
гКонпв>гат^тп-РАРр-А.>перокейдаза-1 флакон;
- водйо-соЛ0вот1раствор Л!йЕ рПзведення образцов, свторотки крови • 1 флакон;
- коя^ентрярованньхй вйдпо-солевой раетвор для промывки лунок -1 фяакоп; 
-рартйор тетраметилбензйдина - 1 флакон;
- стрй-реагепг^-1 флакон; ̂ ^

контрольная сыворотка с известным содержанием РАРР-А -1 флакон.
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