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' ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 25 ноября 2021 года ^  2021/15840

На медицинское изделие
Набор реагентов "P rep& S eqTM  U-target IL  library k it" для создания 
библиотек ампликонов для последующего таргетного высокопроизводительного 
секвенирования по Т У  20.59.52-003-39429653-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "П А РС Е К  Л А Б "
(О О О  "П А Р С Е К  Л А Б "),  Россия,
197350, Санкт-Петербург, дор. в Каменку, д. 74, лит. А , пом. 1-Н, 
коми. 347 (К  711), 348 (К  708)

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "П А Р С Е К  Л А Б "
(О О О  "П А Р С Е К  Л А Б " ),  Россия,
197350, Санкт-Пезербург, дор. в Каменку, д. 74, лит. А , пом. 1-Н, 
коми. 347 (К  711), 348 (К  708)

Место производства медицинского изделия
О ОО "П А Р С Е К  Л А Б ", Россия, 197350, Санкт-Петербург, дор. в Каменку, 
д. 74, лит. А , пом. 1-Н, коми. 347 (К  711), 348 (К  708)

Номер регистрационного досье № РД-44397/64358 от 24.09.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет пр^^ж садс^^'а^^стах 
приказом Роездравнадзора от 25 ноября 2021 года 
допущено к обращению на территории Российской ;
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЁРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2021 года № РЗН 2021/15840

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "P rep& S eqTM  U 'target IL  library k it" для создания 
библиотек ампликонов для последующего таргетного высокопроизводительного 
секвенирования по Т У  20.59.52-003-39429653-2020, варианты исполнения:
Г. Вариант исполнения UTK-IL-96-1 рассчитан на проведение 96 исследований,^ ' 
в составе:
1. Комплект для приготовления библиотек - 1 комплект, в составе:
1.1. ПЦР смесь 1 (ПС1) - 1 пробирка.
1.2. Смесь для восстановления (СВ) - 1 пробирка.
1.3. Буфер для лигирования (БЛ) - 1 пробирка.
1.4. Лигаза (Л ) - 1 пробирка.
1.5. Адаптер (А ) -1 пробирка.
1.6. ПЦР смесь 2 (ПС2) - 3 пробирки.
1.7. Контрольный образец (КО ) -1 пробирка.
2. Комплект для молекулярного баркодирования А-Н -1 комплект, в составе:
2.1. Баркод А  (А )  -1 пробирка.
2.2. Баркод В (В ) -1 пробирка.
2.3. Баркод С (С ) -1 пробирка.
2.4. Баркод D (D ) - 1 пробирка.
2.5. Баркод Е (Е ) - 1 пробирка.
2.6. Баркод F (F ) - 1 пробирка.
2.7. Баркод G (G ) - 1 пробирка.
2.8. Баркод Н (Н ) - 1 пробирка.
3. Комплект для молекулярного баркодирования 1-12-1 комплект, в составе:
3.1. Баркод 1 (1) -1 пробирка.

-3.2. Баркод 2 (2) - 1 пробирка.
3.3. Баркод 3 (3) - 1 пробирка.
3.4. Баркод 4 (4) - 1 пробирка.
3.5. Баркод 5 (5 ) - 1 пробирка.
3.6. Баркод 6 (6) -1  пробирка.
3.7. Баркод 7 (7) - 1 пробирка.
3.8. Баркод 8 (8 ) - 1 пробирка.
3.9. Баркод 9 (9) - 1 пробирка.
3.10. Баркод 10 (10) -1 пробирка.
3.11. Баркод 11 (11 ) - !  пробирка.
3.12. Баркод 12 (12) - 1 пробирка.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2021 года № РЗН 2021/15840

Лист 2

4. Комплект для очистки - 1 комплект, в составе:
4.1. Магнитные частицы (М ) - 4 пробирки.
И. Вариант исполнения UTK-IL-96-2 рассчитан на проведение 96 исследований, 
в составе:
1. Комплект для приготовления библиотек - 1 комплект, в составе:
1.1. ПЦР смесь 1 (П С 1 )- 1 пробирка.
1.2. Смесь для восстановления (СВ) - 1 пробирка.
1.3. Буфер для лигирования (БЛ) - 1 пробирка.
1.4. Лигаза (Л ) - 1 пробирка.
1.5. Адаптер (А )  -1 пробирка.
1.6. ПЦР смесь 2 (ПС2) - 3 пробирки.
1.7. Контрольный образец (КО ) - 1 пробирка.
2. Комплект для молекулярного баркодирования I-P -1 комплект, в составе:
2.1. Баркод I (I ) -1 пробирка.
2.2. Баркод J (J) -1 пробирка.
2.3. Баркод К (К ) -1 пробирка.
2.4. Баркод L  (L ) -1 пробирка.
2.5. Баркод М  (М ) - 1 пробирка.
2.6. Баркод N  (N ) -1 пробирка.
2.7. Баркод О (О ) - 1 пробирка.
2.8. Баркод Р (Р ) -1 пробирка.
3. Комплект для молекулярного баркодирования 1-12-1 комплект, в составе:
3.1. Баркод 1 (1) -1 пробирка.
3.2. Баркод 2 (2) - 1 пробирка.
3.3. Баркод 3 (3) -1 пробирка.
3.4. Баркод 4 (4) - 1 пробирка.
3.5. Баркод 5 (5 ) - 1 пробирка.
3.6. Баркод 6 (6) - 1 пробирка.
3.7. Баркод 7 (7) -1 пробирка.
3.8. Баркод 8 (8 ) -1  пробирка.
3.9. Баркод 9 (9) -1 пробирка.
3.10. Баркод 10 (1G) - 1 пробирка.
3.11. Баркод 11 (11) - 1 пробирка.
3.12. Баркод 12 (12) -1 пробирка.
4. Комплект для очистки - 1 комплект, в состав'
4.1. Магнитные частицы (М ) - 4 пробирки.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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-  ПРИЛОЖЕНИЕ
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НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2021 года № РЗН 2021/15840

Лист 3

III. Вариант исполнения UTK-IL-96-3 рассчитан на проведение 96 исследований, 
в составе:
I . Комплект для приготовления библиотек - 1 комплект, в составе;
1.1. ПЦР смесь 1 (ПС 1) -1 пробирка.
1.2. Смесь для восстановления (СВ ) -1 пробирка.
1.3. Буфер для лигирования (БЛ) -1 пробирка.
1.4. Лигаза (Л ) -1 пробирка.
1.5. Адаптер (А )  - 1 пробирка.
1.6. ПЦР смесь 2 (ПС2) - 3 пробирки.
1.7. Контрольный образец (КО ) - 1 пробирка

 ̂2. Комплект для молекулярного баркодирования SA-SH - 1 комплект, в составе:
2.1. Баркод SA (S A ) - 1 пробирка.
2.2. Баркод SB (SB ) - 1 пробирка.
2.3. Баркод SC (SC ) - 1 пробирка.
2.4. Баркод SD (SD) - 1 пробирка.
2.5. Баркод SE (SE) - 1 пробирка.
2.6. Баркод SF (SF) - 1 пробирка.
2.7. Баркод SG (SG) -1 пробирка.
2.8. Баркод SH (SH ) - 1 пробирка.
3. Комплект для молекулярного баркодирования S1-S12 - 1 комплект, в составе:
3.1. Баркод S1 (S1) - 1 пробирка.
3.2. Баркод S2 (S2) - I пробирка.
3.3. Баркод S3 (S3) -1 пробирка.
3.4. Баркод S4 (S4) - 1 пробирка.
3.5. Баркод S5 (S5) -1 пробирка.
3.6. Баркод S6 (S6) -1 пробирка.
3.7. Баркод S7 (S7) - 1 пробирка.
3.8. Баркод S8 (S8) -1 пробирка.
3.9. Баркод S9(S9) - 1 пробирка. " ,
3.10. Баркод S1 о (S 10) - 1 пробирка.
3. U . Баркод SU  ( S I 1) -1 пробирка.
3.12. Баркод SI2 (S12) - I пробирка.
4. Комплект для очистки -1 комплект, в составе:
4.1. Магнитные частицы (М ) - 4 пробирки.
IV. Вариант исполнения UTK-IL-96-4 рассчитан на̂  
в составе:
Руководитель Федеральной службы



ФЕАЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ.
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Лист 4

1. Комплект для приготовления библиотек -1 комплект, в составе:
1.1. ПЦР смесь I (ПС1) - 1 пробирка.
1.2. Смесь для восстановления (СВ) -1 пробирка.
1.3. Буфер для лигирования (БЛ) - 1 пробирка.
1.4. Лигаза (Л ) - 1 пробирка.
1.5. Адаптер (А )  -1 пробирка.
1.6. ПЦР смесь 2 (ПС2) - 3 пробирки.
1.7. Контрольный образец (КО ) -1 пробирка.
2. Комплект для молекулярного баркодирования SI-SP -1 комплект, в составе:
2.1. Баркод SI (S I) - 1 пробирка.
2.2. Баркод SJ (SJ) - 1 пробирка.
2.3. Баркод SK (SK ) - 1 пробирка.
2.4. Баркод SL (SL ) - 1 пробирка.
2.5. Баркод SM (SM ) - 1 пробирка.
2.6. Баркод SN (SN ) - 1 пробирка.
2.7. Баркод SO (SO) -1 пробирка.
2.8. Баркод SP (SP) - 1 пробирка.
3. Комплект для молекулярного баркодирования S1-S12 - 1 комплект, в составе:
3.1. Баркод S1 (S1) -1 пробирка.
3.2. Баркод S2 (S2) - I пробирка.
3.3. Баркод S3 (S3) - 1 пробирка.
3.4. Баркод S4 (S4) - 1 пробирка.
3.5. Баркод S5 (S5) -1 пробирка.
3.6. Баркод S6 (S6) - 1 пробирка.
3.7. Баркод S7 (S7) - 1 пробирка.
3.8. Баркод S8 (S8) -1 пробирка.
3.9. Баркод S9 (S9) - 1 пробирка.
3.10. Баркод S10 (S10) - 1 пробирка.
3.11. Баркод S11 (S11)- 1 пробирка.
3.12. Баркод S12 (S12) -1 пробирка.

4.1. Магнитные частицы (М ) - 4 пробирки.


