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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  24 марта 2022 года 2022/16728

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения ДНК Т. vaginalis методом ПЦР AmpliSens® TV
в вариантах йсполне ’
1. Форма FRT-96 включает, в составе:
l .;MixrTV - 96 стрипованньк пробирок (0,005 мл).
2. Buffer-DW -1 пробирка (0,48 мл), 

у з. С-У1 пробирка (1,0 мл).
4. С+(А )-1 пробирка (1,0 мл).
5. Оптически-прозрачная пленка для ПЦР- не менее 1 штуки.
Л. Фор.ма FRT-96F включает, в составе:
1. Mix-TV - 1 пробирка (0,48 мл).
2. Bui‘fer-D - 1 пробирка (0,48 мл).
3. C- -1 пробирка (1,0 мл).
4. C +(А) - 1 пробирка (1,0 мл).
III. Фор.ма FRT-288F включает, в составе:
.1. Mix-TV-1 пробирка (1,44 мл).
2. Buffer-D -1 пробирка (1,44 мл).
3. С- - I пробирка (1,0 мл).

. 4. С+(А) - 1 пробирка (1,0 мл).
IV. Программное обеспечение (на официальном сайте Изготовителя (уполномоченного
лица изготоВйтедя) или на электронном носителе информации), в составе*
1. Программнбё обеспечение «AmpliSens® TV Soft» версия 1.0 -1 шт.
2. Руководство оператора - 1 шт.
V. Эксплуатационная документация в составе набора реагентов (в бумажном виде или на 
электроннрь! носителе, или на официальном сайте Изготовителя (уполномоченного лица 
изготовителя)), в составе:
1. Инстр^жцйя по применению - 1 шт.
2. Паспорт качества -1 шт.
3. Вкладыш к набору реагентов - 1 ко.мплект.
4. Краткое руководство -1 шт.
Место производства: \
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