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ФЩЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' (ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 декабря 2016 года № ФСР 2011/12130

Йа медицинекое изделие
Набор реагевтрв для иммуноферментного иодтверадения наличия поверхностного 
антигена в ¥ ^ е а  гепатита В в сн1воротке и плазме крови человека ('ТепатитИФА- 
HB&Ag подтверзкдаюнщЙ-') по ТУ 9358-219-98539446-2010

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с огранйченваЙ ответственностью ’’Компания Алкор Био"
{(Ю О’’Компания Алкор Био'’), Россия,
150О0О, Санкт-йетербург, ул. Декабристов, д. 6, пом. ЮН

“̂ПроизводитеДь гг '
'рбаТество ё  ограниченной ответственностью "Компания Алкор Био"
(ООО !’Комйання Алкор Био"), Россия,

,196000, Сар1̂ -)р[ётербург, ул, Декабристов, д. 6, пом. ЮН

' Место производства медитщнского изделия 
ООО "Компания Алкор Био", 192148, Санкт-Петербург, Железнодорожный пр-т, 
д. 40, лит. А

Номер регистрационного досье № РД-14991/65277 от 22.12.2016 

Вид медицинского изделия 287290

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 93 9817 

Настоящее решстрадионйое удостоверение имее’угРЙ^Щ1|Еет1а 1 листе

ирикшом Росз^фавнаДзора от 30 декабря 20 К 
допущено к, обращению на территорий Росси
Заместитель руководителя Федеральной cj 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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На медшщш5||;0е иэДелме
Набор pear<^t4№ для иммунофермеятного подтверждения наличия 
noBeptHOCtiiO^ антигена вируса гепатита В в сьгеоротке и плазме крови человека 
СТ€патитЙ%4^НВзАй подтверждающий") по ТУ 9398“219>985Э9446>2010:
в составе: ч
'  отрицатель|г^ контрольная проба -1 флакон (лиофилизованный препарат или 
жидасость 1 ш );
- слабополойштельная контрольная проба -1 флакон (лиофилизованный препарат или 
жидкость
- полош?§!Й^^:|^КоИ"фо^дайая Проба-1 флакон (лиофилизованньШ щзепарат или
жиакоетьТ:!^; V ■
- ком1шекТ' :̂:^1|31ёв чистых в рамке -1 упаковка; . ,
- комплект ©тЩйОй в рамке - 1 упаковка; г \
- контрольный буфер -1 флакон (2,5 мл); :
- иейтраяизу^ррйй буфер -1 флакон (2,5 мл);
- водво-ео^Йрй'^твор яла разведения образцов сыворотки крови -1 флакон (50 мд);
- конъюгат anini-HBaAg-nepoKCHaaaa -1 флакон (8 мл);
- аналитичефЕШ вОдно-солевой раствор -1 флакон (6 мл);
- коицешрвфованяый водно-солевой раствор для промывки лунок -1 флакон (14 мл);
- раствор 1 флакон (14 мл);
- стоц-реаг^  -1 флакон (14 мл).
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