
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА-ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ: ЗДРАВООХРАНЕНИЯ.^^

РЁГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 2022 года р зд  2022/19186 Й

На медицинское изделие . / Л;;":,,:/ ;
Набор реагентов для выявления и количественного определения РНК - 
коронавируса SARS-CoV-2 тяжелого острого респираторного синдрома (СОVID- 
19) методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме "реального времени" : 
"АмплиПрайм® SARS-CoV-2 TRIO" по ТУ 21.20.23-184-09286667-2022 Л
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На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и количественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 тяжелого острого респираторного синдрома (COVID- 
19) методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме "реального времени" "АмплиПрайм®.
SARS-CbV-2 TRIO" по ТУ 21.20.23-184-09286667-2022, варианты исполнения:
L Форма вьщуска 1 в составе:
1. ГЩР-смесь SARS-CoV-2 TRIO - 1,2 мл х 1 пробирка.
2. Буфер С - 0,65 мл X 1 пробирка.
3.,Táq полимераза - 0,12 мл X 1 пробирка.
4, PeBeptasa R - 0,03 мл X 1 пробирка.
5. KI SARS-GoV-2 Tr io  - 0,12 мл X 1 пробирка.
6/K2.SARS-CoV-2 TRIO - 0,12 мл X 1 пробирка.
7. ВКО R - 1,2 мл X 1 пробирка.
8. о к о -1,2 мл X 1 пробирка.
9. К- - 0,2 мл X1 пробирка.
II. Форма вьшуска 2 в составе: ^
1. ПЦР-смесь SARS-CoV-2 TRIO - ,0,01 млх 100 пробирок.(12,5 стрипов по 8 С ■ J  
Д1ЮбИрОК)̂
2. Буфер D - 1,2 мл х 1 пробирка. ,
:.3. Taq полимераза - 0,12 мл X 1 пробирка.

5. КrSARS-CoV-2 TRIO - 0,12 Ш1х1 пробирка. .


