
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22167

На медицинское изделие. г 
Набор реагентов для выявления ДНК вируса Эпщтейна-Барр метрдрм^ Щ  с 
ф^брёсрентной детекцйй в реяшме реального времени ”  
по ТУ 21.20.23-649-98539446-2023

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 21|̂  

Производитель
Общество с;рграниченной ответственностью "Компания Алкор Биo’  ̂
|06()j-?KoM^^ Россия,
192148, С а н й Л  пр-кт, д. 40, лит. А, офис 21^

7 :̂ М е с т о  ПрОЙЗВО й з д ё ; ™

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

Номф рёгастраЩ № РД-6Р520/5736 от 31.01.2024

Класс йбтенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
дей’ёлййости:21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

/  Ш
Ц]рдаазрм;Росзд^ от 04 марта 2()2|
дбп^едб'к-Ьбр территбрйи Росси
РЗ^рводктель Федеральнои службы : 
по эйдзору в сфере здравоохранения >

т

■)Ъ;



ФЦЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22167 .шш.

Лист 1

На медицинское изделие
Набор ̂ е ^ е н т  вьщвления ДШС вируса Эпштейна-Бар]^мет^ с
флуоресцентной дете1щйей О режиме реашшрГо врём Лнтнфйка ВЭБ*’, 
по 1У21;20:23-649-98539446-2023,варианть1 исполнения;

Набор реагейтр ВЭБ» - 1 шт., в составе:
- ПЩгСмёбьЛЭБ:-^^^  ̂ (по 10 мкл);
- ДНК-полимёраза^^ 1 пробирка (1120 мкл);
- Щр,:^Койцд койт^рдьньш образец -1 пробирка (250. мкл); ^
- рК<№ |^трйда образец - I пробирка (1500 мкл);
В крмхщёкт поставки входят; набор реагентов, инструкция по применению, паспорт и 
вкйадьпп 
II Формат
Набор реагентов «Интифика ВЭБ» -1 шт., в составе:

ПЦЕ-смесь-ВЭБ -112 отдельньк мцкррцробйрок (по 10 мкл);
- ДНК-прлймераза (Taq) - 1 'пробирка (1120 мют);
- П К О ^ ^ ^  образец -1 пробирка (250 мкл);
- ОКО.г^Рдацйёль (1500 мкл);

: В комплёкгщбставкй входят: набор реагентов, инструкция по применению, паспорт и 
7 вкладьпп.

III. Форма'Р:
Набор реагентов «Интифика ВЭБ» - 1 шт., в составе:  ̂ / w : ^
- 1ЩРгсмёсь-ВЭБ -1 пробирка (1120 мкл);
- ДНК-полимераза (Taq) -1 пробирка (1120 мкл);

ПКО - Комплексный положительный контрольный образец -1 пробирка (250 мкл);
- ОКО г Отрйцательньш контрольный образец - 1 пробирка (1500 мкл);
В компдёк! поставки входят: набор реагентов, инструкция по применению, nacnopt;H^ 
вкладыш.
IV. Форма LS:
Набор рёагентов «Интифика ВЭБ» - 1 шт., в составе: ,; : ;

ПЦР-смёсь-ВЭБ -12 стрипов по 8 микропробирок (лиофилйзат);
ПК<)ЙК(Ш образец -1 пробирка (250 Mj&i);"

. рКО  Порицательный контрольный образец -1 пробирка (1500 мкл);
• ^К рьщ м  -12 стрипов по 8 крьппек; - %
|В  комплект поставки входят: " " ” '

1Ш1Ш

5^|nW 6p реагентов;
применению; 

Й^)11&Цйспррт^и вкладьпп. .

!1^коаодитель Федеральной службы 
gnb надзору в сфере здравоохранения А;В.-'СаМ6йл|йЙМй


