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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

: от 26 марта 2024 гола № РЗН 2024/22272 Д

На м ё^цщ 1Ское изделие
Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа В (Influenzia В Virus)

"i Г

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа В) 
по ТУ 21.20.2М56-46482062-2023
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; деятельности21.20.23.110 ", "  ;/■■■-

Д-Настоящее регистра удостоверение имеет приложение на 1 листе 5 ' Д

npinc^oM Росздравнадзора от 26 марта 2024 т о ^ 0  
допущёнб к обращению на территории Росси|С
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самолова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
([РОСЗДРАБНАДЗОР) ■ , ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22272

Лист 1

На медицинское изделие , ' • ‘ . ̂  Ч ; v r ^
Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа В (Influenza В virus) 1иётодом 
ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа В) ^ "
по ТУ 21.20.23-156-46482062-2023, в вариантах исполнения: Ч 4  v ^
I. Фасовка S, стрипы: \  о- '
1 . Набор реагентов в составе: ' • ;;'Ч'-ЧЧ;
- Смесь для шплификации, запечатанная парафином -12 стрипов по 8 пробирркАпа^

\  \ . , ■ . . :- Ч Д.
- ОТ-ПЦР-буфер - Гпробирка (1,62 мл);
- Фермент Taq/RT - 1 пробирка (55 мкл);
- Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" - 1 пробирка (1,0 ,мл); ;
- Полржитеш>ный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);
* Крьппки для Стрипов - 12 шт. . ' \ ^
2/Вкладьпп- 1 экз. ■, . . ■ 'Ч:' Ч  ' :‘-
3. Инструкц^ по применению - 1 экз. Г . ■ - Ч -Ч ч
4. Паспорт " I экз.  ̂ : ^ ’ Ч ^
П. Фасовка S, пробирки: . • ; Ч : Ч Л
1. Набор реагентов в составе: . ‘ " ■; •
- Смесь для амплификации, запечатанная парафином - 96 пробирок (по 15 мкл); ■
- ОТ-ПЦР-буфер -1 пробирка (1,62 мл); Ч
- Фермент Taq/RT - 1 пробирка (55 мкл); : ' ЧЧ Ч > Ч V Ч
- Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" -1 пробирка (1,0 мл)Ч̂  ̂, ; Ч
- Положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл)Ч ^ Ч . Ч; V ЧЧ
2. ВклаДьпп - 1 экз. г;
ЗЧЙнсорувдйя по применению -1 экз. Ч /Ч Ч .
4 ; : П а с п о р т - - Ч 1 ; ; Э к з . Ч  : i ■ '■ Д -Ч. ЧЧ^Ч-^ЧД/ЧЧЧ
Ш .-Ф а С о в ^ Ц : - у  - Ч ;  . Ч : : ' : ^ - Ч у . . ^ Ч “ Ч Ч ;

Г. Набор реагентов в составе:. Ч Ч Ч Ч -у, Ч- . -Ч' у-Ч:
-ЧСмесь для амплифйкщии -1 пробирка (600 мкл); - Ч Ч Ч Ч.
-  ОТ-ПЦР-буфер « и »  -  1 пробирка(600мкл); ' у - '  ■ у - у - -  ЧЧ; '

-;%epMeHT;T£iq/RT - 1 пробирка (30 мкл); Ч Ч ^ .
- Ёнутренний контрольный образец РНК-ВК "А" -1 пробирка (1,0 мл)ЧчЧ, v t '  4
- Положительный контрольный образец -1 пробирка (130 мкл). Ч Ч Ч у Ч -
2. В ^ ад ы т  - 1 экз.  ̂ "yv ; -у у 'у. ' 'у'ууЧ<
3. Инструкция до применению - 1 экз.
4. Паспорт - 1 экз. Ч ; Ч Ч
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Руководитёль Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В, ХГамойловаЧ: 
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