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ФДДБРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2021/14443от 13 мая 2022 года
На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS>CoV-2 методом 
ОТ-ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени 
"Интифика 8АК8-СоУ-2" по ТУ 21.20.23-544-98539446-2020

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

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

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

Вомер регистрационного досье № РД-49264/24249 от 11.04.2022

lOi^c потенциального риска применения медицинского изделия 3

КодОбщероссийскогр классификатора продукции по видам экономической 
Деятельности 21.20.23.110
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листад

.  ?!

■:прйказом РЬсзщ)авнадзора ОТ 13 мая 2022 года № 3869 
-  допущено к обращению на территории Российской Феде*^ 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2022 года № РЗН 2021/14443

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом 
ОТ^ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени 
"Интифика SARS-CoV-2" по ТУ 21.20.23-544-98539446-2020, 
в вариантах цсполнения:
Форма 1 Комплектация F, в составе:
1. Набор реагентов для ОТ-ПЦР -1  шт., в составе:
- ПЦР-смесь-8С2 - 1 пробирка (1240 мкл);
- ферменты (Taq + RT) -1  пробирка (620 мкл);
- ПКО - положительный контрольный образец - 1 пробирка (лиофилизат);
- вода без нукле^ - 1 пробирка (250 мкл).
2. Инструкция по применению.
3 .  Паспорт.
4. Вкладьпп. ,;
Форма I Комплектация S, в составе:
1. Набор реагентов для ОТ-ПЦР - 1 шт., в составе:
- ПЦР-смесь-:8С2 -1 4  стрипов по 8 пробирок (по 10 мкл);
 ̂ферменты (Taq + RT) - 1 пробирка (620 мкл);

- ПКО - положительный контрольный образец -1  пробирка (лиофилизат);
- вода без нуклёаз - 1 пробирка (250 мкл).
2. Инструкцм'по применению.
3. Паспорт.
4. Вкладыш. >-
Форма ГКоШлектация Т, в составе:
[. Набор р е^ н тов  для ОТ-ПЦР -1  шт., в составе:
- ПЦР-смесь-8С2 -112 пробирок (по 10 мкл);
- ферменты (Taq + RT) -1  пробирка (620 мкл); -

ПКО - полойтельный контрольный образец -1  пробирка (лиофилизат);
- вода без нукде^ -1  пробирка (250 мкл). - ■ y

^ . Йнструкщмпо применению. ■
3. Паспорт. V
4, Вкладыш. -
Форма 2 Комплектация F, в составе:
I . Набор реагёнтрв для ОТ-ПЦР -1  шт., в составе:
- ПЦР-смесь-8С2 - 1 пробирка (1240 мкл);
- ферменты (Taq + RT) -1  пробирка (620 мкл);
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- ПКО -'положительный контрольный образец - 1 пробирка (лиофилизат);
- вода без нуклеаз - 1 пробирка (250 мкл).
2. Комплект реагентов для выделения РНК -1  шт., в составе:
- лизирующий буфер - X флакон (35 мл);
- осадитель НК - 1 флакон (45 мл);
- раствор для отмывки - 2 флакона (по 51 мл);
- буфер для растворения НК -1  флакон (12 мл);
- ОКО - отрицательный контрольный образец -1  пробирка (1,5 мл).
3. Инструкция поприменению.
4. Паспорт.  ̂ /
5> Вкладыщ/^. ;  ̂ :
Ф6рМа.2 Кокшле1П’ацйя 8, в составе:
I . Набор реагентов для ОТ-ПЦР - 1 шт., в составе:
- ПЦР-смесь-8С2 -1 4  стрипов по 8 пробирок (по 10 мкл);
- ферменты (Taq .4 RT) -1  пробирка (620 мкл);
- ПКО - положительный контрольный образец -1  пробирка (лиофилизат);
- вода без нукЛеаз -1  пробирка (250 мкл).
2; Комплект реагентов для выделения РНК - 1 шт., в составе:
- лцзирующий буфер -1  флакон (35 мл);
-^адитель НК - 1 флакон (45 мл); : .
- раствор для отмывки - 2 флакона (по 51 мл);
‘ буфер 'для растворения Ж  - 1 флакон (12 мл);
- ОКО-отрицатеЩ)Ный контрольный образец - 1 пробирка (1,5 мл).
3i Инструкция по применению. '
4. Паспорт..
5. Вкладыш.. ; -
Форма 2 Комплектадия Т, в составе:
1. Набор реагентов для ОТ ПЦР -1  шт., в составе:
г.ПЦР-смесьг8С2-ЛЛ2 цр<1бирок(по 10мкл);._ _
- ф ерм ент (Taq;%.RT) - 1 пробирка (620 мкл); ' ! ?  ■; /
- ПКО - полощггельный контрольный образец -1  пробирка (^рфилизат);
- вода без нуклеаз -1  пробирка (250 мкл).
2. Комплект реагентов для вьщеления РНК -1  шт., в составе: Г fT S  
? лизирующий буфер - 1 флакон (35 мл);

-  осадитель НК -1  флакон (45 мл);
- раствор для'отмывки - 2 флакона (по 51 мл); ' ^
Заместитель руководителя Федеральной службы ^ - 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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- буфер для растворения НК - 1 флакон (12 мл);
- ОКО - отрицательный контрольный образец - 1 пробирка (1,5 мл).
3. Инструкция по применению.
4; Паспорт.
5. Вкладыш.

по надзору в сфере здравоожранения
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