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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(р о сзд р А в н А д зо р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 октября 2023 года № р зн  2023/21275

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и дифференциации ДНК вирусов герпеса 1 и 2 
типов методом ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени 
"Иитифика HSV1/HSV2'S по ТУ 21.20.23-642-98539446-2022

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 Био", Россия, 192148, Санкт-Петербург, 
Железнодорожный пр-кт, д. 40, лит. А.

Номер регистрационного досье № РД-56292/42156 от 02.06.2023

Юхасс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ; 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листах ^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ .
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 03 октября 2023 года № р з н  2023/21275

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и дифференциации ДНК вирусов герпеса 1 и 2 
типов методом ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени 
"Интифика HSV1/HSV2", по ТУ 21.20.23-642-98539446-2022, варианты исполнения:
I. Форма S, в составе:
1. Набор реагентов «Интифика HSV1/HSV2» - 1 шт., содержащий:
- ПЦР-смесь-Н8У1/2 -14 стрипов по 8 ПЦР-пробирок (по 10 мкл);
- ДНК-полимераза (Taq) -1 пробирка (1120 мкл);
- ПКО - Комплексный положительный контрольный образец - 1 пробирка (250 мкл);
- ОКО - Отрицательный контрольный образец - 1 пробирка (1500 мкл).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт. -■
4. Вкладьпп. -
И. Форма Т, в составе:
1. Набор реагентов «Интифика HSV1/HSV2» - 1 шт., содержащий:,
- ПЦР-смесь-Н8У1/2 - 112 отдельных ПЦР-пробирок (по 10 мкл);
- ДНК-полимераза (Taq) - 1 пробирка (1120 мкл);
- ПКО - Комплексньш положительный контрольный образец - 1 пробирка (250 мкл);
- ОКО - Отрицательный контрольный образец - 1 пробирка (1500 мкл).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.
4. Вкладыш. ~ ;
III. Форма F, в составе:
1. Набор реагентов «Интифика H8V1/H8V2» - 1 шт., содержащий:
- ПЦР-смесь-Н8У1/2 - 1 пробирка (1120 мют);
- ДНК-полимераза (Тас̂ ) - 1 пробирка (1120 мкл);
- ПКО - Комплексный положительный контрольный образец -1 пробирка (250 мкл); ,
- ОКО - Отрицательный контрольный образец - 1 пробирка (1500 мкл).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.
4. Вкладьпп
IV. Форма L8, в составе:
1. Набор реагентов «Интифика HSV1/H8V2» - 1 шт., содержащий:
- ПЦР-смесь-Н8У1/2 -1 2 стрипов по 8 ПЦР-пробирок (лиофилизат); ; г
- ПКО - Комплексный положительный контрольный образец - 1 пробирка (250 мкл); ; /
- ОКО - Отрицательный контрольный образец - 1^2^дрка (1500 мкл).
2. Инструкция по применению- ^
3. Паспорт. ,
4. Вкладыш.


