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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
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На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 тяжелого острого
респираторного синдрома (COVID-19) методом полимеразной цепной реакции
"АмплиТест SARS-CoV-2"
варианты исполнения: I. Форма комплектации 1: «АмплиТест РИБО-преп» вариант 50,
«ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F: 1. «АмплиТест РИБО-преп» вариант 50 - комплект
реагентов для экстракции РНК/ДНК из биологического материала, в составе: 1.1. Раствор
для лизиса - 1 флакон. 1.2. Раствор для преципитации - 1 флакон. 1.3. Раствор для
отмывки 3 - 1 флакон. 1.4. Раствор для отмывки 4 - 1 флакон. 1.5. РНК-буфер - 4
пробирки. 1.6. ОКО - 2 пробирки. 1.7. ВКО IC-R1 - 1 пробирка 1.8. ПКО РНК SARS-CoV-2 -
1 пробирка. 2. «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F - комплект реагентов для обратной
транскрипции РНК и амплификации фрагментов кДНК коронавируса SARS-CoV-2 c
детекцией в режиме «реального времени», в составе: 2.1. ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-2 - 2
пробирки. 2.2. ОТ-ПЦР-буфер-R - 2 пробирки. 2.3. Taq полимераза - 2 пробирки. 2.4.
Ревертаза (MMlv) - 2 пробирки. 2.5. K- - 2 пробирки. II. Форма комплектации 2:
«АмплиТест РИБО-преп» вариант 50, «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 PCR: 1.
«АмплиТест РИБО-преп» вариант 50 - комплект реагентов для экстракции РНК/ДНК из
биологического материала, в составе: 1.1. Раствор для лизиса - 1 флакон. 1.2. Раствор
для преципитации - 1 флакон. 1.3. Раствор для отмывки 3 - 1 флакон. 1.4. Раствор для
отмывки 4 - 1 флакон. 1.5. РНК-буфер - 4 пробирки. 1.6. ОКО - 2 пробирки. 1.7. ВКО IC-
R1 - 1 пробирка. 1.8. ПКО РНК SARS-CoV-2 - 1 пробирка. 2. «ПЦР-комплект» вариант
FRT-50 PCR - комплект реагентов для амплификации фрагментов кДНК коронавируса
SARS-CoV-2 с детекцией в режиме «реального времени», в составе: 2.1. ПЦР-смесь-FL
SARS-CoV-2 - 2 пробирки. 2.2. ОТ-ПЦР-буфер-R - 2 пробирки. 2.3. Taq полимераза - 2
пробирки. 2.4. K- - 2 пробирки.
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