
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДАЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 февраля 2017 года № ФСР 2012/13238

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 
антител к вцрусу гепатита С в сыворотке и плазме крови человека 
("ГепатитИФА-анти-НСУ") по ТУ 9398-240-98539446-2011

Настоящее ретистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Компания Алкор Био" 
(ООО "Компания Алкор Био"), Россия, 190000, Санкт-Петербург, 
ул. Декабристов, д. 6, пом. ЮН

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Компания Алкор Био" 
(ООО "КоАщання Алкор Био"), Россия, 190000, Санкт-Петербург, 
ул. Декабрнс^в, д. 6, ном. ЮН

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

Номер регистрационного досье № РД-15563/73636 от 08.02.2017 

Вид медицинского изделия 286460

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицине:^ 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложе:

93 9817

приказом Росзлравнадзора от 22 февраля 2017 года № 135  ̂
допзлцено к обращению на территории Российской Федерг 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения люков
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Ф ЕД ВШ ЬЙ АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 февраля 2017 1Х)да ФСР 2012/13238

Лист 1

На мсдидщ с^е изделие
Набор рей|ев!Тов для качественного иммуиоферментного определения 
антител к вирусу гепатита С в сыворотке и плазме крови человека 
(’Тепати|ЙфД-антв-НСУ") по ТУ 9398-240-98539446-2011:
В составе:
Комршектаийя ^
- комплект из диенадцати 8-луночных:стрипов с рекомбинантными антигенами ВГС 
<соге, МБЗ*;Ж4 и N85) -1 упаковка;
г отрда|атедвнаИконтрольная проба» не содержащая антитела к ВГС - 1 флакон; 
г дрлОяштд|[Вй^ конт^ проба, содержащая антитела к ВГС -1 флакон;
- конък>гата№1И-̂ Ь18С1$М-цероксидаза -1 флакон;
-аналитический воднр^срлевой раствор-1 флакон;
- концентриррв^теъй вр раствор для промьшки лунок - 2 флакона;
- раСйор'ЙШ  -1 флакон;
- Стоп-реагент-1 флакон.
Комплекр0И1ИК
- комИЛёкт ИЗ двенадиати 8-луночных стринов с рекомбинантными антигенами ВГС
{сощ Н83;;Н84 и N8$̂
- отрицате|йьн^ контрольная проба, не содержащая антитела к ВГС - 2 флакона;
- долйжитейьная контрольная проба, содержащая антитела к ВГС - 2 флакона;
- кoнвюfa;lфsти^ЫgGIgM-пepoкcидaзa - 2 флакона;
- аналитичеЬ}шйр йодно-солевой раствор - 2 флакона;
- концентрфованный водно-солевой раствор для промывки лунок - 4 флакона;
- растворДЙШУ^^^
- стоп-реагент - 2 флакона.

CФEfi£
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ЗамесТгйТеИЙ руководателя Федеральной службы
по надзору; в сф%е здравбохранения Павлюкпв
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