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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН/\ДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 декабря 2024 года ]\Ъ РЗН  2024/24220

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного иммуноферментпого определения антигена 
р24 и антител к вирусу иммунодефицита человека в сыворотке и плазме крови 
человека ’̂ВичИФА-ШУ-Аг/Ат”, по ТУ 21.20.23-729-98539446-2024

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

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

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

Номер регистрационного досье РД-64833/81252 от 15.10.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3
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Код Общероссийского классификатора прод>'кцин по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

■•-г.
приказом Росздравнадзора от 16 декабря 2Ь'24 года АЛЛ 111ХЧ 
доп>тцено к обращению на территории Р |сбиУ йЬй:Ф е:^рацй|.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова

0 0 8 0 9 3 3

л Шf m

:т \ \ ■

7 ЛШ
. . . . .

V у



щ \
ii

. l i

Ш>1

Ш

Ф

L̂ ^̂  : >> )

i ;;ч\.

■
J-‘

\ :■

W i

ФБЛЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24220

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного иммл ноферментного определения антигена 
р24 II антител к вирусу иммунодефицита человека в сыворотке и плазме крови 
человека ’̂ ВнчИФА-ШУ-Аг/Ат", по ТУ 21.20.23-729-98539446-2024, в вариантах 
исполнения:
I. Вариант исполнения № 1, в составе: «Набор реагентов для качественного 
нммуноферментного определения антигена р24 и антител к вирусу иммунодефицита 
человека в сыворотке и плазме крови человека «ВнчНФА-Н1У-Аг/Ат», по ТУ 21.20.23- 
729-98539446-2024», Б составе:
- стрипы с рекомбинантньгмн антигенами ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и моноклональными 
антителами к ВИЧ-1 р24 - 1 у пак.;
- отрицательная контрольная проба (ОКИ) - 1 фл. (1,5 мл);
- положительная контрольная проба АТ (ПКП АТ) - 1 фл. (2,5 мл);
- положительная контрольная проба АГ (ПКП АГ) - 1 фл. (2,5 мл),
- буфер А - 1 фл. (7 мл);
- конъюгат Е - 1 фл. (7 мл);
- буфер Н (20Х) - 1 фл. (50 мл);
- раствор ТМБ - 1 фл. (14 мл);
- стоп-реагент - 1 фл. (50 мл);
- пленка для Е1ФА планшетов - 1 шт.;
- одноразовая ванночка - 2 шт.; .
- одноразовый наконечник - 16 шт.; : .
- пакет закрывающийся полиэтиленовый - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.; :
- паспорт - 1 шт.
II. Вариант исполнения № 2, в составе: «Набор реагентов для качественного 
нммуноферментного определения антигена р24 и антител к вирусу иммунодефицита 
человека в сыворотке и плазме крови человека «ВичИФА-Н1У-Аг/Лт», по ТУ 21.20.23- 
729-98539446-2024», в составе:
- стрипы с рекомбинантными антигенами ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и моноклональными 
антителами к ВИЧ-1 р24 - 2 упак.;
- отрицательная контрольная проба (ОКИ) - 2 фл. (по 1,5 мл);
- положительная контрольная проба АТ (ПКП АТ) - 1 фл. (2,5 мл);
- положительная контрольная проба АГ (ПКП мл);
- буфер А - 2 фл. (по 7 мл);
- конъюгат Е - 2 фл. (по 7 мл);
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.А.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24220

Лист 2

- буфер Н (20Х) - 2 фл. (по 50 мл);
- раствор ТМБ - 2 фл. (по 14 мл);
- стоп-рсагент - 2 фл. (по 50 мл);
- пленка для ИФА планшетов - 2 шт.;
- одноразовая ванночка - 2 шт.;
- одноразовый наконечник - 16 шт.;
- пакет закрывающийся полиэтиленовый - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;

- - паспорт - 1 шт.
III. Вариант исполнения № 3, в составе; «Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения антигена р24 и антител к вирусу иммунодефицита 
человека в сыворотке и плазме крови человека «ВичИФА-Н1У-АгЛАт», по ТУ 21.20.23- 
729-98539446-2024», в составе;
- стрнпы с рекомбинантными антигенами ВИЧ-1 pi ВИЧ-2 и  монок.лональными 
антителамр! к ВИЧ-1 р24 - 5 упак.;
- отрицательная контрольная проба (ОКИ) - 5 фл. (по 1,5 мл);
- положительная контрольная проба АТ (ПКП АТ) - 2 фл. (по 2,5 мл);
- положительная контрольная проба АГ (ПКП АГ) - 2 фл..(по 2,5 мл);
- буфер А - 5 фл. (по 7 мл);
- конъюгат Е - 5 фл. (по 7 мл);
- буфер Н (20Х) - 3 фл. (по 100 мл);
- раствор ТМБ - 5 фл. (по 14 мл) или 1 фл. (100 мл);
- стоп-реагент - 3 фл. (по 100 мл);
- п.ленка для ИФА планшетов - 5 шт.;
- одноразовая ванночка - 4 шт.;
- одноразовый наконечник - 32 шт.; _ ; -
- пакет закрывающийся полиэтиленовый - 5 шт.;
- инструкция по прргменению - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.
IV, Вариант исполнения № 4, в составе; «Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения антрггена р24 и антрртел к врррусу иммунодефицита 
человека в сыворотке и плазме крови человека «ВичИФА-Н1У-Аг/Ат», по ТУ 21.20.23- 
729-98539446-2024», в составе:
- стрипы с рекомбинантными антигенами ВИЧ-1 и^Хг^^^чс^оноклональными
антителами к ВИЧ-1 р24 -10 упак.;
- отрицательная контрольная проба (ОКП) - 9 ^ 5
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова 
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ФЕЛЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2024 года № р з н  2024/24220

положительная контрольная проба АТ (ПКП АТ) - 4 фл. (по 2,5 мл);
положР1тельная контрольная проба АГ (ПКП АГ) - 4 фл. (по 2,5 мл);
буфер А - 10 фл. (по 7 мл);
конъюгат Г - 10 фл. (по 7 мл);
буфер Н (20Х) - 5 фл. (по 100 мл);
раствор ТМБ - 10 фл. (по 14 мл) или 2 фл. (по 100 мл);
стоп-реагент - 5 фл. (по 100 мл);
пленка для ИФА планшетов - 10 шт.;
одноразовая ванночка - 4 шт.;
одноразовый наконечник - 32 шт.;
пакет закрывающийся полиэтиленовый - 10 шт.;
инструкция по применению - 1 шт.;
паспорт - 1 шт.

Руководитель Федеральной слл'жбы ? - - yj ; ’ 
по надзору в сфере здравоохранения ^
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Лист 3

. - ■ г л->-

А.В. Самойлова
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