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На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного определения РНК коронавируса SARS-CoV* 
2 в клинических образцах методом ОТ-ПЦР "Интифика SARS-CoV-2-mono”

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
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Производитель -
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Место производства медицинского изделия
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Железнодорожный пр-кт, д. 40, лит. А.

Номер регистрационного досье № РД-49043/96439 от 05.04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической '
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 13 сентября 20J2 года№ 8532 
допущено к обращению на территории Российской Федёрадаи
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА-ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЙЯ*
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ПРИЛОЖЕНИЕ -

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 сентября 2022 года jy» РЗН 2022/18229

Лист 1

На медицинское изделие - : ::
Набор реагентов для качественного определения РНК коронавируса SAR8-C;oV<2 
в клинических образцах методом ОТ-ПЦР "Интифика SARS-G6y-2-mono":
I. Вариант исполнения Г (Комплектация F), в составе: L \ ' j  • V. ; ; ■.
1. Реакционная смесь ПЦР-смесь-топо-8С2, маркирована ?<ПЦР-смесь-топо-8С2>^- 1 
пробирка (жидкость, 1240 м.кл); v' ■'
- ферменты (Taq+RT), маркирована «Taq+RT» ■ 1 пробирка (^ д к р с й , 6Й  мкЛ)У -
- положительный контрольный образец. Маркирован «ПКО» - Р пробирка '
(лиофилизат);. - /
- вода без нуклеаз, маркирована «Вода без нуклеаз» - 1 пробирка (жидкость, 250 мкл).

!_2,,Инстр>^ция по применению. .
..3.:Я1ас11брт., \  ' ' ч у
Вариант испрлнения 2 (Комплектация S), в составе: ■
1. Реакционная смесь ПЦР-смесь-топо-8С2, маркирована «ПЦР-смесь-тбпо-8С2» -14 
Стрипов по 8 микропробирок (жидкость, по 10 мкл);
- ферменты (Taq+RT), маркирована «Taq+RT» -1 пробиркаХжидкость, 620 мкл);
- положительный контрольный образец. Маркирован « П К О » 1 пробирка 
(лиофилизат);.
- вода без нуклеаз, маркирована «Вода без нуклеаз» - 1 пробирка (жидкость, 250 мкл).
2. Инструкция по применению. .
3 . Паспорт. - - 1

Вариант исполнения 3 (Комплектация Т), в составе:, . ' .
I . Реакционная смесь ПЦР-смесь-топо-8С2, маркирована «ПЦР-смесь-топо-8С2>> - 
112 микропробирок (жидкость, по 10 мкл);
- ферменты (Taq+RT), маркирована «Taq+RT» -1 пробирка (жидкость, 620 мкл); ’
- положительный контрольный образец. Маркирован «ПКО» -Т пробирка
(лиофилизат); - г"
- вода без нуклеаз, маркирована «Вода без нуклеаз» - 1 пробирка (жидкость, 250 мкл);
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт. . -
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