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Лист 1

На Медицинское изделие »
Набор реагентов для выявления РНК коронавирусов, вызывающих тяжелую 
респираторную инфекцию: MERS-Cov (Middle East respiratory syndrome 
Coronavirus) и SARS-Cov (Severe acute respiratory syndrome coronavirus), 
в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
с гибридизационво-флуоресцентной детекцией "АмплиСенс^ Cov-Bat-FL" 
по ТУ 9398-224-01897593-2013:
Формы комплектации:
Форма 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT:
<<ПЦР-крмплект>) вариант FRT, включает:
- ГЩР-смесь-FL MERS-Cov / SARS-Cov - 55 пробирок (0,01 мл);
- ШДР-буфер-А-1. пробирка (1,1 мл);
; MERS-Cov/  SARS-Cov / STI -1 пробирка (0,2 мл); /

, - К- - 1 пробирка (0;2 мл);
- OKÖ - 2 п[юбирки (1,2 MJÍ);
- BKO STI-87-гес - 1; пробирка (0,6 мл);
- ПКО MERS-Cov / SARS-Cov -1 пробирка (0,1 мл).
Форма 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F. 
«ЙЦР-комплект» вариант FRT^SOP, включает:
- ПЦР-смесь-FL MERS-Cov / SARS-Cov - 1 npo6HpKá (0,6 мл);
- П]^-буфер-В -1 гфобирка (0,3 мл);
- Долимераза (TaqF) -1 пробирка (0,03 мл);

^  MERS-Cov / SARS-Cov / STI - 1 пробирка (0,2 мл);
-К - - 1 пробирка (0,2 мл);  ̂ ; и
 ̂ОКО- 2 пробирки (1,2 мл);

- ВкО STI-87-гес -1 пробирка (0,6 мл); Vv
- ПКО MERS-Cov /SARS-Cov - 1 пробирка (0,1 мл). , -Л •. , '
Форма 6 включает комплекты реагентов «РИБО-преп» вариант 1Ó(¿ «РЁВЕРТА-^ 
вариант 100, «ПЦР.-комплект» вариант FRT-100 F. -  ; ; о - -  ̂- V.
«РИБО-преп» вариант 100, включает: : - V -/:/'.
2Pacÿop для лизиса - 1 флакон (30 Мл);
-'раствор для преципитации -1 флакон (40 мл);
- Раствор для Отмывки 3 -1 флакон (50 мл);
- Раствор для отмьшки 4 -1 флакон (20 мл);
- РЩС-буфер - 8 пробирок (1,2 мл).
<5PËBËPTA-L» вариант 100, включает:
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- RT-G-mix-1-1 () пробирок (0,01 мл); 1 ч
- RT-mix -; 10 пробирок (0^25 мл); '. ;
-Реверта:^(ММ1у)-1пробирка(0,06мл);
- ДНК-буфер •: 2.пробирки (1,2 мл). - ^
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, включает: ;;
- ПЦР-смесь-FL Î^RS-Cov / SARS-Cov - 1 пробирка (1,2 мл);

ПЦР-буфер-В-i  пробирка (0,6 мл);.
- Полимераза (TaqF) -1 пробирка (0,06 мл); ;
- № R S-Ç 6y/ SARS-Cov/ STI - 1 пробирка (0,2^м
-R - - I пробирка,(0,2 мл); . ' ,
- ОКО - 4 пробирки (1,2 мл); -
- BKÔSTÎ-S/fËécXl пробирка (1,0 мл);
7 IIKO MËRS-Goy / SARS-Cov - 1 пробирка (0,1 мл). ,
Форма 7 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-200 F. 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-200 F, включает: - .
- ПЦР-смесь-FL MERS-Cov/ SARS-Cov - 2 пробирки (1,2 мл);
- ПЦР-буфер-В - I пробирка (1,2 мл); ‘ г
-Полимераза (TaqF) -1 пробирка (0,12 мл);
- К +MERS-Cov / SARS-Cov/ STI - 1 пробирка (0,2 мл); ^
- К --1 пробирка (0,2 мл);
“ ОКО - 8 пробирок (1,2 мл);
- ВКО STI-87-rec - 2 пробирки (1,1 мл);
- ПКО MERS-Cov / SARS-Cov - 1 пробирка (0,2 мл).
Эксплуатационная документация (в бумажном виде или на электронном носетелё, и 
представлена на официальном сайте изготовителя (уполномоченного лица 
изготовителя)): -
- Инструкция по применению -1 шт.;
- Паспорт качества набора реагентов -1 шт.; f
- Вкладьид к набору реагентов -1 комплект; - ^
- Краткое руководство к набору реагентов - 1 шт.
Место производства: ; , 1
1. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, P occijaJJ^23 , Москва, 
ул. Новогиреевская, д! ЗА.
2. ФБУН ЦНИИ Эпидёмиологии Роспотребнадзора,^К^ё5^» UTî^^igpcKBa,

л̂. Новогиреевская, д. ЗА, стр. 6.
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