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На медицинское изделие
Щ бор  реагентов для выявления РНК энтеровирусов человека (Human t ^
enterovirus) с идентификацией энтеровируса 68 типа (Enterovirus 68 типа)

I методом полимеразной цепной реакции "АмплиТест® Энтеровирус+68'* -
! Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
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:-Помер регистфационного досье № РД-64803/79792 от 11.10.2024' 

j l ^ a c e  риска применения медицинского изделия 2 6 ^ 2  S
ЩЬдГфб^ёро.с^ продукции по видш  эконрмй0|,ской ;̂
ШдёятёШ1оёт0 20.59.52.195.. ' '

V ^ ''' Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах - ,

т ш  L ' приказрм^Ррсздравнадзор^ ноября 2024 год; 
!; допущено крбращению на территории РоссийС:
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' ФЕЛЕРДЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
-У ' ' ; (РОСЗДРАВНАДЗОР) ' J '

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ .
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23935'

цНа медицинское изделие ' ' , ■ '  '  '
Набор реагентов для выявления РНК энтеровирусов человека (Яитая en/eroVi>«s) 
с идентификацией энтеровируса 68 типа {Enterovirus 68 типа) методом .
полимеразной цепной реакции "АмплиТест® Энтеровирус+68":
варианты комплектации: , '  - С г ' - V ' '  ' ' ' ■
1. Форма 1 включает комплекты реагентов "РЙЙО-преп ЭВ" вариант 18о И ШЦР- - ' ' 
комплект" вариант FRT-96:
1. "РЙБОтпреп ЭВ"Гвариант 100- комплект реагентов для экстракции РНК/ДНК из 
биологического материала, в составе:
- раствор для лизиса - 30 мл х 1;
- раствор для преципитации - 20 мл х 2;

' - раствор для отмывки 3 - 25 мл х 2;
- раствор для отмывки 4 - 20 мл х 1;
- РНК-буфер -1 5  мл X 1;
- ПКО РНК EV-D68 - о, 15 мл X 1;
-BKOIC-R1 - 1 ,2м л х1 ;
- ОКО -1 ,2  мл X 2.
2. "ПЦР-комплект" вариант FRT-96 - комплект реагентов для проведения реакции

■ обратаоитранскрипции РНК и амплификации участка кДНК энтеровирусов (Янтап г 
ewferpv/д а ) и энтеровируса 68 'шпа. {Enterovirus 68 типа) с гибридизационно- ; .
флуоресцентной детекцией в режиме "реального времени", в составе: ^
- ПЦР-смёсь-FL EV-D68 -1 ,2  мл х 1;
- ОТ-ПЦР-буфер-R - 0,6 мл X 1;
- TaqnOji^epaaa - 0,06 мл х 1;
- РевёртЩ '(ММ1 V) - 0,04 мл х 1;
- К --0 ;4ш л  X 1.

3; ИнсТр^ция по применению.
4. КрйткОе|руководство.
3 . ВклЩ цш '
бГПаёцрр^качества.  ̂ " *
П.'Форйа12"включает комплекты реагентов "Магно-(^в|
"ПЦР^крйпйект г̂^  ̂ 3 ' -
1. Щ ф ’но-О^ ЭВ" вариант 100 - компЛе^^*й^д|05[ЩЭ .̂^®^ВД5а^Щ^и
РНК/ДНК из биологического материала, в cocrai
- лизирующий буфёр Комбо - 50 мл х 1 ;..........
- буфер GT -1  мл X 1;
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- магаитный сорбент -1  мл х 2; ' - '
- раствор для отмывки Комбо-1 - 70 мл X  1;
- раствор для отмывки Комбо-2 - 50 мл х 1 ; ' ■ >  ̂  ̂ -
- элюирующий буфер - 20 мл х 1;
- гаСО РНК EV-D68 - 0,15 мл X 1;
-BKOIC-R1 - 1 ,2м лх 1;
-О К О - 1,2 мл X  2.
2. "ПЦР-комплект" вариант FRT-96 - комплект реагентов для проведения реакции . ' ч
обратной щанскрйпции РНК учаспса кДНК энтеровирусов (Ян/иол, :

энтёровируса 68̂  68 типа) с глбридизационно- ч
флуоресцентной детекцией в режиме "реального времени", в составе:
- ПЦР-смесь-FL EV-D68 -1 ,2  мл х 1;
- ОТ-ПЦР-буфер-R - 0,6 мл X  1;
:^Taq полимераза-0,06 мл х 1 ;
': - Ревертаза (M M lv) - 0,04 мл х 1;
- К- - 0,4 мл X  1. , '
3. Инструкция по применению.
4. Краткое руководство.
5. Вкладыш.
6. Паспорт качества.
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