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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июня 2017 года РЗН 2013/810

На медицинское изделие
Система автоматическая ALISEI для иммуноферментиого анализа 
на микррнЛатах "A U SEI Q.S."

Настоящее регастрационное удостоверение выдано
Общество е ограаиченной^ ответственностью "Диагностические центры  
"Алкор Бно^ (ООО "ДЦ "Алкор Био"), Россия, 192148, Санкт-Петербург, 
Ж елезнодорожный пр-кт, д. 40, лит. А

Производитель
"НЕКСТ ЛЕВЕЛ С.Р.Л.",И^
NEXT ЕЕУТ^Е S.R.L., Via Alessandro Volta 15, Calenzano (FI) CAP 50041, Italy

Место продаводства медицинского изделия
NEXT LEVEL S.R.L., Via Alessandro Volta 15, Calenzano (FI) CAP 50041, Italy 

Номер регистрационного досье № РД-17888/22596 от 22.05.2017 

Вид медащинского изделия 261550

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 02 июня 2017 года № 5221 
доп5оцено к обращению на территории Российской Федераци 
Заместитель руководителя Федеральной службы  
по Надзору в сфере здравоохранення ков
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И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ф в д р а л ь На я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в с ф е ре  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗСЛ’)

к
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июня 2017 года № РЗН 2013/810

Лист 1

На медищшское изделие
Система автоматическая ALISEI для иммуноферментного анализа 
на мвкроплатах "ALISEI Q.S.":
В составе:
1. Штативы для-сывороток (2 вращающихся штатива).
2. Штативы для реагентов,
3. Блок игл или блок наконечников.
4. Стол для реакции (встряхиватель).
5. Устройство для разведения.
6. Фотометр. ,
7. Промншате^.
8ч Переключатедь питания.
9. Кнопка включения питания.
10. Компьютер с перифирией (ПК, монитор, принтер, клавиатура, мьппь).
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Заместитель руководителя Федеральной службы  
по н а д з^ у  В сфере здравоохранения U$A|OKOB

D036a72l
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