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Интиф ика SA R S-C o V -2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального
времени

сОорма 1 Комплектация F
EOOSF

I 471-11

2021-04-12

Е З

ы  т

2022-04-12и

4^=' т  
А

Состав набора:
1. ПЦР-смесь-8С2

2. Ферменты (Taq+RT)
3. ПКО-положительный 

контрольный образец
4 Вода без нуклеаз

1 пр. 

1 пр. 

1 пр. 

1 пр.
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Интифика SARS-CoV-2

Ш  150 мкл воды без нуклеаз 
серия № 005

годен до 2022-04-12 ,--------1
IVD

ООО 'Компания Алкор Био'

ПКО№гЛ1»им SAM-CoV-2
Ef Т50ИС1 ЙОДЫ без| 
сяр м  005 
г о д е н  а о  2 0 2 2 - 0 4 - Т 2• Ь0

gr ПЦР-смесь-8С2 
с  SARS-C»V-2
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Интиф ика S A R S -C o V -2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального
времени

Форма 1 Комплектация S
[^^eooss 2021-04-12

471-12 2022-04-12

ED Т

d l
и

4 -̂  т

Ш  А

С остав  н абор а:
1. ПЦР-смесь-8С2

2. Ферменты (Taq+RT)
3. ПКО-положительный 

контрольный образец
4. Вода без нуклеаз

14 Стрипов по 
8 пробирок 

1 пр.

1 пр.

1 пр.

Т У  21 20 23-544-98539446-2020 
Р У№

СМ -------- 00

> CN
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0^
< -------- 00
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CQ — г*̂
S -------- CD
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н
X
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И

(5 пко
g  Интифика SARS-CoV -2
’■ g l S  150 мкл воды без нуклеаз

_  серия № 005

L j i j  годен до 2022-04-12 ^
ООО Компания Алкор Био"

Г1КО
Е  SAlWCeV-I

Н̂ЭДендо 2022̂,2 ^

#0и

_с

ПЦР-смесь-ЗС2 
И нтиф ика  

S A R S -C o V -2 
I Комплектация S  А
! 14 Стрипов / | \

по 8 пробирок по 10 мкл 
серия № 005
годен до 2022-04-12 
хранить при -30. -18 °С  
готов к использованию 

О О О  Компания А лк о р  Био

Taq ♦ RT
» r m » iiiM BARS-CoV-г
1бьен в Я  HU) А  
серая tm O0S / ! \  A s K ; 'саеядо 2022J>*-̂2 roioe к lacnonbXîNfio |

Вода баз нуклеаз
И|гтнфач и  а дЯ 8 -Со У-3

сбье* 29D мал ^ а  
серия )• 005 
лцендо 2022Ю4-12 
сего* I  испопысеянмо | ^
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Интиф ика S A R S -C o V -2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального
времени

Форма 1 Комплектация Т
Е005Т

471-13

СЕ] Т
V . ,

и

4^-

2021-04-12

2022-04-12
С остав  н абор а:

с а
А

1. ПЦР-смесь-8С2

2. Ферменты (Taq+RT)
3. ПКО-лоложительный 

контрольный образец
4. Вода без нуклеаз

см
I>оо

соо:<
(О

Т У  21 20 23-544-98539446-2020 
Р У№

'0 0  S’ >
|CN

jo
|0) Q
■СО ^

112 пробирок (0iC со
1 пр. •9*
1 лр.

1 пр.
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Интифика SARS-CoV -2

•g I S  "150 мкл воды без нуклеаз
'  се р и я м  005

L j J годен д о  2022-04-12 ^
I ООО ‘Компания Алкор Био J

ПКО
3 S A R S -C «V -25 0 l5OHiuieMfl=6eji.y«--Mj 
^  серий ^Ь 005 
(3 ;гр д е и я о  2022 -04-12  Г Д р ]

Г L X J U А»Ю» I

S

с
и

ПЦР-смесь*8С2
И нтиф ика

SARS-CoV-2д
Комплектация Т  / !\
112 пробирок по 10 м к л ____
серия № 005 | IV D I
годен до 2022-04-12 
хранить при -30...-18 °С 
готов к использованию 

О О О  Компания Алкор Био'

Taq + RT
И ш ч ф и и  SARS-CoV-2 

ибьси и о м п  А  bJ* 
с е р и я »  005  Д 1Л ' ’ Ч ^омаидо 202212 тто» я нспогъзованмо ПЗП0« v A f * »  Ы»* L55J

В о д а  б е а  и у к л е а э
Им1Н ф И 1а  S A IW -C o V -2

овьем 250 ММ1 ^  а:* 
с е р и я » 005
го д е -д о  2022 -04-12  _____ _
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Интис(}ика SARS-CoV-2
Набор реагентов д ля  выявления РНК коронавируса S A R S -C o V -2  

методом О Т -П Ц Р  с  флуоресцентной детекцией в режиме реального 
времени

(DopMa 2 Комплектация F
Комплект реагентов для 
выделения РНК
Состав комплекта реагентов:

E005F 2021-04-12

2022-04-12

07

□ а

А

1 Лизирующий буфер 
2- Осадитель НК
3. Раствор для отмывки
4. Буфер для растворения НК
5. ОКО -  отрицательный 

контрольный образец

1 фл
1 фл.
2 фл. 
1 фл

1 пр.
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И нтиф ика S A R S -C o V -2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального
времени

Форма 2 Комплектация F
Комплект реагентов д ля  ОТ-ПЦР
С о с т а в  ком плекта р еаген тов :

E00SF

REF 1471-21

2021-04-12

2022-04-12

[Е]
V

т
и

т

Ш  А
Т У  21.20 23-544-98539446-2020 
РУ№

1. ПЦР-смесь-8С2

2. Ферменты (Taq+RT)
3 ПКО-положительный

контрольный образец* 
4. Вода без нуклеаз*

1 пр. 
1 пр 

1 пр. 

1 пр

в nUP-CM«Cb-SC2 3 тг№»—■ мив- -̂Х 
»  *  АS 1г*о«л̂  ̂
г а , 005  М - е
“  I гов«" до г о д  ОД-’ ? [ [



ы

s

3  i

<£>Ao>

■X] ai
(Л>
7i0)
О
О<tto

Интифика SARS-CoV-2
Набор реагентов д ля  выявления РНК коронавируса S A R S -C o V -2  

методом О Т -П Ц Р  с флуоресцентной детекцией в режиме реального

E005S

471-22[Н ]

ЕЕ Т
V

2

2021-04-12

2022-04-12

Ж А

времени

Форма 2 Комплектация S
Комплект реагентов для 
выделения РНК
Состав комплекта реагентов:

1 фл. 
1 фл. 
2фл. 
1 фл

1 пр.

1 Лизирующий буфер
2. Осадитель НК
3. Раствор для отмывки
4 Буфер для растворения НК 
5. ОКО -  отрицательный 

контрольный образец
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Интиф ика S A R S -C o V -2

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 
методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального

П^1
[Н]

E005S

471-22

ЕЕ] Т
V .,,

и

Ж :

2021- 04-12

2022- 04-12

т

А

времени
Форма 2 Комплектация S
Комплект реагентов д ля  ОТ-ПЦР
Состав комплекта реагентов:

14 стрипов по 
8 пробирок 
1 пр.

Т У  21.20 23-544-98539446-2020 
РУ№

1 ПЦР-смесь-8С2

2. Ферменты (Taq+RT)
3. ПКО-положительный 

контрольный образец
4. Вода без нуклеаэ

1 пр. 

1 пр.

(Ои

и

ПЦР-см есь-8С 2 
И нтиф ика  

S A R S -C o V -2  
Комплектация S Л
14 стрипов / ! \
по 8 пробирок по 10 мкл _ _ 
серия № 005 i v b l
годен до 2022-04-12 '----------'
хранить п р и -30 -18 t  
готов к использованию

О О О  "Компания Алкор Био
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Интифика SARS-CoV-2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

методом ОТ-П Ц Р с флуоресцентной детекцией в режиме реального 
времени

2021'04-12

2022-04-12

[ ■ ^ 1  Е005Т г а  

1 Н ]  471-23 2

Н  Т СИ

Форма 2 Комплектация Т
Комплект реагентов д л я  
выделения РНК
Состав комплекта реагентов:
1. Лизирующий буфер
2. Осадитель НК
3. Раствор для отмывки
4 Буфер для растворения НК 
5. ОКО -  отрицательный 

контрольный образец

1 фл.
1 фл.
2 фл 
1 фл.

1 пр
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И нтиф ика S A R S -C o V -2

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 
методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального

времени

Е005Т

REF 1471-23

cdl 2021-04-12

2022-04-12

И  Т  DSV 112 А

Форма 2 Комплектация Т
Комплект реагентов д л я  ОТ-ПЦР
Состав комплекта реагентов:
1. П Ц Р -с м е с ь -5 С 2  И 2 про6ирсж

2. Ферменты (Taq+RT) 1 пр.
3. ПКО-положительный  ̂ ^

контрольный образец
4. Вода без нуклеэз 1 пр.

Т У  21.20.23-544-98539446-2020 
РУН»

S

0

ПЦР-смесь-8С2
Интифика

S A R S -C o V -2 *  
Комплектация Т  / ! \

112 пробирок по 10 мкл 
серия №  005 
годен д о  2022-04-12
хр а н и ть  при -30 . -18 “С  
готов к использованию

ООО Компан1̂ я Алкор Био
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ПКО
Интифика SARS-CoV-2

S  150 МКЛ воды без нуклеаз 

серия № 005 -30^;
годен до  2022-04-12

ООО 'Компанмя Алиор &ИО*
IVD

т  ПКО
с  SA M -CeV -2
U  . G] t&O мкл «Ше. бе^ *< г^^
•£ сарм г* 005 
|3 j 'O 0« " f io  2022 -04-12  З З ,  

I МП

Taq ♦ R T
в А Я в -C e V -I

обье» • * - "  А
eaO M I» OOS / ! \  
гоям  АО 2022 -04-12 го>«* ■ аспопчоиоимо I

Вода баз нукпааз
^  lam ia iiH  а даа-с»»->
%  (o6m « 29DMV»
S  ^  005
Й | Г Г 1Д * «до  2022 -04.12  _____

готов « нсполкаованию



Буфер для рааворенмя НК
.2 Интифика SARS-CoV-2 
ч- _

Н

объем; 12 мл 
серия № 005 
годен до  2022-04-12 
готов к использованию f i v o l

ООО 'Компаиив Алкор Био‘

.3(С
1
ы

Раствор для отмывки
Интифика SARS-CoV-2
объем. 51 мл 
серия № 005 \
годен до 2022-04-12 
готов к использованию

ООО Компания Алкор Био'

IVD I

(3
*<м
с

н

Лизирующий буфер
Интифика SARS-CoV-2
объем: 35 мл 
серия № 005
годен до  2022-04-12 *И*'
готов к использованию

ООО Компания Алкор Био

•с
IVD

•в око
jW "•'П.Ф-К.В ISM n А  . аJ  СЯЕМом 005

^  ^аакидо гогз-ок-и

S

н

Осадктель НК
Интифика SARS-CoV -2
объем; 45 мл 
серия № 005 
годен до  2022-04-12 
готов к использованию

ООО-Компания Алкор Био'
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И н т и ф и к а  SARS-CoV-2  Ф О Р М А  1,2
Страница 1 из 14

Спецификация к этикеткам
Головная Этикетка
для Формы 1 Комплектация
F:

Информация на этикетке 
для Формы 1 Комплектация F

Интифика SARS-CoV-2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

ФОРМА 1 Комплектация F 
Состав набора:

1. ПЦР-смесь-8С2............................................................................. 1пр.
2. Ферменты (Taq+RT)................................................................... 1 пр.
3. ПКО - положительный контрольный образец..................1 пр.
4. Вода без нуклеаз........................................................................... 1 пр.

LO T
REF 471-11

сЗ 2 „ 4"
ТУ 21.20.23-544-98539446-2020 
РУ

ill*

-30...-18®С V . . .

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV~2

LOT S 1 -30...-18 ®С

Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и  Т .Д . в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)

Внугр.код этикетировочной ленты (см. 
__________ СПЦЮД-206)__________

93

Упаковка (внугр. код СПЦ-ОД-205) 34
Вкладыш (внугр.код СПЦ-ОД-204) 42



И н т и ф и к а  SA R S ‘CoV~2 Ф О Р М А  1,2
Страница 2 из 14

Предполагаемое оборудование DataMax
Размер этикетки 77*175 мм

Программное обеспечение 1C

Г о л о в н а я  Э т и к е т к а
д л я  Ф о р м ы  1 К о м п л е к т а ц и я
S:

Информация на этикетке 
для Формы 1 Комплектация S

Интифика SARS-CoV~2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

ФОРМА 1 Комплектация S 
Состав набора:

1. ПЦР-смесь-8С2.............................................................................14 стрипов по 8 пробирок
2. Ферменты (Taq+RT).................................................................. 1 пр.
3. ПКО - положительный контрольный образец................. 1 пр.
4. Вода без нуклеаз.......................................................................... 1 пр.

LO T
REF 471-12

сЗ
А

2 t -30...-18®С

ТУ 21.20.23-544-98539446-2020
Р У ___________________________________

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

LO T S 1 -30...-18°С

Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона) 
Интифика SARS-CoV~2
ШТРИХ КОД_________________________________________



И н т и ф и к а  SARS-CoV-2  Ф О Р М А  1,2
Страница 3 из 14

F1 (F2, F3 и Т.Д. в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)

Внутр.код этикетировочной ленты (см. 
СПЦ-ОД-206)

93

Упаковка (внутр, код СПЦ-ОД-205) 34
Вкладыш (внугр-код СПЦ-0 Д-204)

Предполагаемое оборудование DataMax
Размер этикетки 77*175 мм

Программное обеспечение 1C

Г о л о в н а я  Э т и к е т к а
д л я  Ф о р м ы  1 К о м п л е к т а ц и я
Т :

Интифика SARS-CoV-2



И н т и ф и к а  SARS-CoV-2  Ф О Р М А  1,2
С траница 4  из 14

Информация на этикетке 
для Формы 1 Комплектация Т

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

ФОРМА 1 Комплектация Т 
Состав набора:

1. ПЦР-смесь-8С2............................................................................ 112 пробирок
2. Ферменты (Taq+RT)...................................................................1 пр.
3. ПКО ' положительный контрольный образец................. 1 пр.
4. Вода без нуклеаз...........................................................................1 пр.

LO T
REF 471-13

-30...-18®С IVDсгЗ S 4"
А

ТУ 21.20.23-544-98539446-2020
Р У ___________________________________

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

V . . .

LO T 2 1 -30...-18 ®С

Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и Т .Д . в  зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)

Внуф.код этикетировочной ленты (см. 
___________ СПЦ-ОД-206) 93

Упаковка (внутр. код СПЦ-0Д-205) 34



SA RS-CoV -2  Ф О Р М А  1,2
Страница 5 из 14

Вкладыш (внугр.код СПЦ-ОД-204)
Предполагаемое оборудование DataMax

Размер этикетки 77*175 мм
Программное обеспечение 1C

Г о л о в н а я  Э т и к е т к а
д л я  Ф о р м ы  2 К о м п л е к т а ц и я
F

Комплект реагентов для 
ОТ-ПЦР

Информация на этикетке 
для Формы 2 Комплектация F:

Интифика SARS-CoV~2

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР 
Форма 2 Комплектация F

Состав комплекта реагентов:
1. ПЦР-смесь-8С2..............................................................................1 пр-
2. Ферменты (Taq+RT)..............................................................  1 пр.
3. ПКО - положительный контрольный образец*........................ 1 пр.
4. Вода без нуклеаз*.................................................................................. 1 пр.

471-21

S t -30...-18®С IVD V ... СИ А
Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

LO T s X -30...-18®С
ТУ 21.20.23-544-98539446-2020
Р У _______________________________
Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и т.д. в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)
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Внутр.код этикетировочной 
ленты (см. СПЦ-ОД-206)

93

Упаковка (внутр. код СПЦ- 
ОД-205) _____________

3 4

Вкладьпп (внутр.код СПЦ- 
ОД-204) ____________

42

Предполагаемое
оборудование

DataMax

Размер этикетки 77x175 мм
Программное обеспечение 1C
Г о л о в н а я  Э т и к е т к а
д л я  Ф о р м ы  2 К о м п л е к т а ц и я
F

Комплект реагентов для 
выделения РНК

Информация на этикетке 
для Формы 2 Комплектация F:

Интифика SARS-CoV-2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

Комплект реагентов для выделения РНК 
Форма 2 Комплектация F

Состав комплекта реагентов:
1. Лизирующий буфер............................................................................. 1 фл.
2. Осадитель НК........................................................................................ 1 фл.
3. Раствор для отмы вки........................................................................ 2 фл.
4. Буфер для растворения НК...............................................................1 фл.
5. ОКО - отрицательный контрольный образец...........................1 пр.
LO T
REF 471-21

s t +2...+25 °C IVD V ... 00 A

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона)
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Интифика SARS-CoV-2

LOT ^  +2...+25°С  
ТУ 21.20.23-544-98539446-2020 
РУ

Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и Т .Д . в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)

Внутр.код этикетировочной 
ленты (см. СПЦ-ОД-206)

70

Упаковка (внутр. код СПЦ- 
ОД-205)

14

Вкладьпп (внутр.код СПЦ- 
ОД-204)

-

Предполагаемое
оборудование

DataMax

Размер этикетки 77x225 мм
Программное обеспечение 1C
Головная Этикетка
для Формы 2 Комплектация
S

Комплект реагентов для 
ОТ-ПЦР

Интифика SARS-CoV-2

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР 
Форма 2 Комплектация S

Состав комплекта реагентов:
1. ПЦР-смесь-8С2..............................................................................14 стрипов по 8 пробирок
2. Ферменты (Taq+RT)....................................................................1 пр.
3. ПКО - положительный контрольный образец.................. 1 пр.

Информация на этикетке 
для Формы 2 Комплектация S
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4. В
LOT
REF

ода без нуклеаз.............................................................................1 пр.

471-22

S  X -30...-18®С IVD V ... Ш А

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

LO T а  X -30...-18®С
ТУ 21.20.23-544-98539446-2020
Р У _______________________________
Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и Т .Д . в  зависимости от номера формирования, указывается в  задании на этикетки)

В н у т р .к о д  э т и к е т и р о в о ч н о й  
л е н т ы  (с м . С П Ц -О Д -2 0 6 )

93

У п а к о в к а  (в н у т р . к о д  С П Ц - 
О Д -2 0 5 )  _______________

34

В к л а д ы ш  (в н у т р .к о д  С П Ц - 
О Д -2 0 4 )  _______________
П р е д п о л а г а е м о е
о б о р у д о в а н и е

DataMax

Р а з м е р  э т и к е т к и 77x175 мм
П рограм м ное обеспечение 1C
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Головная Этикетка 
для Формы 2 Комплектация
S

Комплект реагентов для 
выделения РНК

Информация на этикетке 
для Формы 2 Комплектация S:

Интифика SARS-CoV~2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

Комплект реагентов для выделения РНК 
Форма 2 Комплектация S

Состав комплекта реагентов:

4.

LO T
REF 471-22

t +2...+25 IVD

1 фл.
1 фл.
2 фл.
1 фл.
1 пр.

А

112V  . .  с и  ж

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

S  tL O T  “  +2...+25®C
ТУ 21.20.23-544-98539446-2020
Р У _______________________________

Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ код
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F1 (F2, F3 и т.д. в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)
Виутр код эт1орстир«жимо* >ипч (см СПЦ-ОД-206)

Упмо»п (шутт код СГОД-ОД-205)
В » ( ш у т р  вед СПЦ-ОД-204)

Псмтиютемое с6оруао»«»«ие

Прогришюс обеспетоц»

Головная Этикетка
для Формы 2 Комплектация
Т

Комплект реагентов для 
ОТ-ПЦР

Информация на этикетке 
для Формы 2 Комплектация Т

Интифика SARS-CoV-2

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР 
Форма 2 Комплектация Т

Состав комплекта реагентов:
1. ПЦР-смесь-8С2............................................................................. 112 пробирок
2. Ферменты (Taq+RT)................................................................... 1 пр.
3. ПКО - положительный контрольный образец..................1 пр.
4̂  Вода без нуклеаз...........................................................................1 пр.
l o t ]
r e f | 471-23

s t -30...-18®C IVD V ... C0 A

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

LOT s X -30...-18 °С



И н т и ф и к а  SA R S-C oV ’2 Ф О Р М А
Страница 11 из 14

ТУ 21.20.23-544-98539446-2020
Р У _______________________________
Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и Т.Д. в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)

В н у т р .к о д  э т и к е т и р о в о ч н о й  
л е н т ы  (с м . С П Ц -О Д -2 0 6 )

93

У п а к о в к а  (в н у т р . к о д  С П Ц - 
О Д -2 0 5 )  ________________

34

В к л а д ы ш  (в н у т р .к о д  С П Ц - 
О Д -2 0 4 )  _______________
П р е  д п  о  л а т а е м  о е  
о б о р у д о в а н и е

DataMax

Р а з м е р  э т и к е т к и 77x175 мм
П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е 1C
Г о л о в н а я  Э т и к е т к а
для Формы 2 Комплектация
Т

Комплект реагентов для 
выделения РНК

Информация на этикетке 
для Формы 2 Комплектация Т :

Интифика SARS-CoV-2
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной 
детекцией в режиме реального времени

Комплект реагентов для выделения РНК 
Форма 2 Комплектация Т

Состав комплекта реагентов:
1. Лизирующий буфер............................................................................. 1 фл.
2. Осадитель НК........................................................................................1 фл.
3. Раствор для отмы вки........................................................................ 2 фл.
4. Буфер для растворения НК...............................................................1 фл.
5̂ __ОКО - отрицательный контрольный образец..........................1 пр.

471-23
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t +2...+25®С IVD V  ... 0 0  Ж

Боковые стороны головной этикетки: (левая сторона) 
Интифика SARS-CoV-2

2 XLOTI “  +2...+25°С
ТУ 21.20.23-544-98539446-2020 
Р У _______________________________

Боковые стороны головной этикетки: (правая сторона)
Интифика SARS-CoV-2 
ШТРИХ КОД
F1 (F2, F3 и Т.Д. в зависимости от номера формирования, указывается в задании на этикетки)

Виутр код упиютнроючиой яенш (см СПЦ-ОД-206)
У ю ю м а («нутр п1дСПЦ-ОД-205)
В.мжцщ (»нуп) код с1ЦЮД-204)

Прсдпамгремое обооудомиие
Рммер этнкспт ТТ'Шми

Прогр>м1«носо6есп«чекне 1C

Этикетки для 
комплектующ их:

Реакционная смесь ПЦР 
SARS-CoV-2 

Комплектация F

Реакционная смесь ПЦР 
SARS-CoV-2 

Комплектация S

Реакционная смесь ПЦР 
SARS-CoV-2 

Комплектация Т

ПКО (Этикетка на 
пробирку)

ПКО (Этикетка на 
пакет)

Информация на 
этикетке

ООО «Компания Алкор 
Био»
ПЦР-смесь-5С2 
Интифика SARS-CoV-2 
Комплектация F 
Серия №
Объём 1240 мкл 
Годен до

ООО «Компания Алкор 
Био»
ПЦР-смесь-5С2 
Интифика SARS-CoV-2 
Комплектация S 
Серия X®
14 стрипов по 8 пробирок 
по 10 мкл

ООО «Компания Алкор 
Био»
ПЦР-смесь-5С2 
Интифика SARS-CoV-2 
Комплектация Т 
Серия X®
112 пробирок по 10 мкл 
Годен до

ООО «Компания 
Алкор Био»
ПКО
Интифика SARS- 
CoV-2 
Серия X®
Годен до

ООО «Компания 
Алкор Био»
ПКО
Интифика SARS- 
CoV-2 
Серия X®
Годен до
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Хранить при -30...-18 ®С 
^ \1 /^

Годен до
Хранить при -30...-18 °С 
Готов к использованию

rVD

Хранить при -30...-18
°С
Готов к использованию 
^ \ 1 / ^

Ж

Хранить при - 
30...+8 °С 
0  150 мкл воды 
без нуклеаз
iY§

Хранить при - 
30...+8 °С 
0  150 мкл воды 
без нуклеаз

Pmiiwm ♦■адмо»
И>— 1мдше€ оборуя ОмяМш

1S>2S мм 40>$8 мм
Прпп мммио! обесж *— t CordDnw

Ви]гтр.Ш этккетромчмой леиш (сн.
________стко д-20б>_______

Этикетки для 
комплектующ их: Ферменты (Taq + RT) Вода без нуклеаз Лизирующий буфер

Информация на этикетке ООО «Компания Алкор Био» 
Taq + RT
Интифика SARS-CoV-2 
Объём 620 мкл 
Серия №
Годен до

X
А

-30...-18 ®С

rVD

ООО «Компания Алкор Био» 
Вода без нуклеаз 
Интифика SARS-CoV-2 
Объем 250 мкл 
Серия №
Г оден до

X -30...+8 ®С
1УР|

ООО «Компания Алкор Био» 
Лизирующий буфер 
Интифика SARS-CoV-2 
Объем 35 мл 
Серия №
Годен до

X + 2...+ 25°С
Готов к использованию

1,5 мл 1̂1
15>2*мм 1$-г>ни

Виуту.—  упи епуою чио! л и ли  (см. СДЩ-ОД- 
206)______________________________ _

CofdDrtw
30>50 ми
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Этикетки для 
комплектующ их: Осадитель НК Раствор для отмывки Буфер для растворения НК Отрицательный 

контрольный образец
Информация на этикетке ООО «Компания Алкор Био» 

Осадитель НК 
Интифика SARS-CoV-2 
Объём 45 мл 
Серия №
Годен до

i

ООО «Компания Алкор 
Био»
Раствор для отмывки 
Интифика SARS-CoV'2 
Объём 51 мл 
Серия №
Годен до

ООО «Компания Алкор 
Био»
Буфер для растворения НК 
Интифика SARS-CoV-2 
Объём 12 мл 
Серия №
Годен до

ООО «Компания Алкор 
Био»
ОКО
Интифика SARS-CoV-2 
Объём 1,5 мл 
Серия №
Годен до

+2...+25 °С 
Готов к использованию I

IVD

+2...+25 °С 
Готов к использованию

I +2...+25 °С 
Готов к использованию

IVD

IVD А
+2...+25 °С

IVD

PttliKpM фдцсоно»
У пакот

Прсапо»аг1 емоео6орудоми11е DauMax
Рюмсон ytHxeraii

Программное обеспечеяяе
Вкутр.код ггнкегаромчпой лекгы (си. СПЦ-ОД- ________ 20«_____

П римечание:
1. Ввиду недост ат очност и м ест а на эт икет ке надпись  «Готов к  использованию » удалена с этикеток ПЦР- 

F), Ф ерменты, В ода без нуклеаз, ОКО.
смесь-8С 2 (Комплектация

Составил Руководитель лПЦР Л исок А.В. г"
Согласовал Инженер-технолог ГФН М уллаярова Р.Ф.
Согласовал Руководитель ГППЦР О бирина М .Н. _____
Согласовал Руководитель ОБТК Теницкая О.В. ___ 1 Л Ш --------



прошито, пронумеровано, скреплено печатью
лист^

Био»
Полынцев



Фотографии медицинского изделия

Медицинское изделие для диагностики in vitro 

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

методом ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального 

времени «Интифика SARS-CoV-2», 

производства ООО «Компания Алкор Био»

Форма 1 Комплектация F 

Форма 1 Комплектация S 

Форма 1 Комплектация Т 

Форма 2 Комплектация F 

Форма 2 Комплектация S 

Форма 2 Комплектация Т

Г енеральный директор 

ООО «Компания Алкор Био»

стр. 2 

стр. 3 

стр. 4 

стр. 5 

стр. 6 

стр. 7

Полынцев Д.Г.
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