
'■ф '.Ж: ,.:' . f  ...."'"Щ  < ' .-Г :-?:ж :,0>.,'- ..,:f ':%:&X': i^ ; - ,  ll
’IV V  ‘.Чо, /i' •-■ ‘ v-.. . - Г '  . - J '  Ту*'- ч > —\Г ‘ ’" v . , - f "  '

---------------- ______________ ,.-i____ '____________________________ ---------------------------------------------------1------- ................

r;>

Ьад-;. i

Ш'

IB '®

!^»л

jL
, . , r  Л

Г ' Л

ФЕДЕРА.\ЬР1АЯ СдачБЛ ПО НМ ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22862

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного иимуноферментного определения 
поверхностного антигена вируса гепатита В 'TeпaтитИФA-HBsAg-cкpин", 
по ТУ 21.20.23-697-98539446-2023

Е1астоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Компания Алкор Био"
(ООО "Компания Алкор Био"), Россия,
192148, Санкт-Петербург, Железнодорожный пр-кт, д. 40, литера А, офис 217

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Компания Алкор Био"
(ООО "Компания Алкор Био"), Россия,
192148, Санкт-Петербург, Железнодорожный пр-кт, д. 40, литера А, офис 217

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

Номер регистрационного досье А» РД-61139/110122 от 29.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 05 июня 2024 года Ля 3330 -OOil 
допущено к обращению на территории Российской Федерации, i

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22862

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного ннмуноферментного определения 
поверхностного антигена вируса гепатита В 'TenaTiiTHfPA-HBsAg-CKpuH'', 
по Т У  21,20.23-697-98539446-2023, в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения № 1:
1. Набор реагентов «FenaTHTHOA-HBsAg-CKpHH» - 1 шт., содержащий следующие 
компоненты:
- Стрипы с моноклональными антителами к HBsAg - 1 упак;
- отрицательная контрольная проба (ОКП) - 1 фл (2,5 мл);
- слабоположительная контрольная проба (СКП) - 1 фл (3 мл);
- положительная контрольная проба (ПКП) - 1 фл (3 мл);
- буфер А  - 1 фл (6 мл);
- конъюгат Е - 1 фл (8 мл);
- буфер Н (20Х) - 1 фл (50 мл);
- раствор ТМБ - 1 фл (14 мл);
- стоп-реагент - 2 фл (по 50 мл);
- пленка для ИФА планшетов - 2 шт.;
- одноразовая ванночка - 2 шт.;
- одноразовый наконечник - 16 шт.;
- пакет закрывающийся полиэтиленовый
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Паспорт - 1 шт.
II. Вариант исполнения № 2:
1. Набор реагентов «ГепатитИФA-HBsAg-скрин» 
компоненты:
- стрипы с моноклональными антителами к HBsAg - 2 упак;
- отрицательная контрольная проба (ОКП) - 2 фл (по 2,5 мл);
- слабоположительная контрольная проба (СКП) - 1 фл (3 мл);
- положительная контрольная проба (ПКП) - 1 фл (3 мл);
- буфер А  - 2 фл (по 6 мл);
- конъюгат Е - 2 фл (по 8 мл);
- буфер Н (20Х) - 2 фл (по 50 мл);
- раствор ТМБ - 2 фл (по 14 мл);
- стоп-реагент - 3 фл (по 50 мл);
- пленка для ИФА планшетов - 4 шт.;
- одноразовая ванночка - 2 шт.;
- одноразовый наконечник - 16 шт.;
- пакет закрываюшийся полиэтиленовы 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22862

Лист 2

2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Паспорт - 1 шт.
III. Вариант исполнения № 3;
1. Набор реагентов «EenaTHTHOA-HBsAg-CKpHH» - 1 шт., содержаший следующие 
компоненты:
- стрипы с моноклональными антителами к HBsAg - 5 упак;
- отрицательная контрольная проба (ОКП) - 4 фл (по 2,5 мл);
- слабоположительная контрольная проба (СКП) - 3 фл (по 3 мл);
- положительная контрольная проба (ПКП) - 3 фл (по 3 мл);
- буфер А  - I фл (30 мл);
- конъюгат Е - 5 фл (по 8 мл);
- буфер Н (20Х) - 3 фл (по 100 мл);
- раствор ТМБ -.5 фл (по 14 мл);
- стоп-реагент - 3 фл (по 100 мл);
- пленка для ИФА планшетов - 10 шт.;
- одноразовая ванночка - 4 шт.;
- одноразовый наконечник - 32 шт.;
- пакет закрываюгцийся полиэтиленовый - 5 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Паспорт - 1 шт.
IV. Вариант исполнения № 4:
1. Набор реагентов «ГепатитИФА-НВзА§-скрин» - 1 шт., содержащий следующие 
компоненты:
- стрипы с моноклональными антителами к HBsAg - 10 упак;
- отрицательная контрольная проба (ОКП) - 8 фл (по 2,5 мл);
- слабоположительная контрольная проба (СКП) - 5 фл (по 3 мл);
- положительная контрольная проба (ПКП) - 5 фл (по 3 мл);
- буфер А  - 2 фл (по 30 мл);
- конъюгат Е - 10 фл (по 8 мл);
- буфер Н (20Х) - 5 фл (по 100 мл);
- раствор ТМБ - 10 фл (по 14 мл);
- стоп-реагент - 6 фл (по 100 мл);
- пленка для ИФА планшетов - 20 шт.;
- одноразовая ванночка - 4 шт.;
- одноразовый наконечник - 32 шт.;
- пакет закрывающийся полиэтиленовый
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Паспорт - 1 шт.

^ ^ 1̂ водитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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