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ФЕДЕРАЛЬНАЯ -СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ' ‘ Д
(РО сздРАВН Адзор)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от  20 апреля 2022 года РЗН 2022/16969
На медицинское изделие
Набор реагентов ’ ’FirstKit’* для подготовки библиотек и секвенирования 

J нуклеиновых кислот на системе *'F-Genetics" по ТУ 21.20.23-004-03569019-2019

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Акционерное общество "Ф ерст Генетике" (АО "Ферст Генетике"), Россия,

I \ 121205, Москва, тер. Инновационного центра «Сколково», Большой б-р, д. 42, 
стр. 1,Т10мещ. 619

-Производитель
Акционерное общество "Ф ерст Генетике" (АО "Ферст Генетике"), Россия,

^  121205, Москва, тер. Инновационного центра «Сколково», Большой б-р, д. 42,
стр. 1, помещ. 619

iV

Место производства медицинского изделия 
АО "Ф ерст Генетике", Россия,
121205, Москва, тер. Инновационного центра «Сколково», Большой б-р, 42, 
стр. 1, помещ. №№ 619,620,621 и 622 .

Номер регистрационного досье № РД-45535/72096 от 23.11.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ' • 
деятельности 21.20.23.110

\ Настоящее регистрационное удостоверение имеет придожёнйе на 3

: ,лрик^м  Роездравнадзора от 20 апреля 2022 года № ̂ 9 9  \
л ГдоПуданр К обращению на территории Российской Фе5р̂ а1№и/̂ ‘̂ '^

Руководитель федеральной службы
; по надзору в сфере здравоохранения г / ■ • А.В. Самойлова *
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  20 апреля 2022 года ^  РЗН 2022/16969

Лист 1

На медицинское изделие
:Йабор реагентов .'TirstKit'V для подготовки библиотек и 
'секвенирования нуклеиновых кислот на системе *'F-Genetics*' 
по ТУ 21.20.23-б04-63569019-2019, в составе: _ . .

: Т; Варианты исполнения:
Набор реагентов

Набор пол^]рЬводниковь1х чипов 550 (4 чипа в упаковке), 2 шт.
1 :1 2 . Набор материалов «ОФ>> для станции пробоподготовки, 4 шт., в составе: 

г^ .2Л . Планшет 96-луночный.
' 1.2.2. Профольгированная крьппка.
::?:А.2,3.<Наконечнйки одноразовые (96 шт. в штативе).
/1 .2 .4 . Пробиркй'ХП шт. в упаковке).
Л-4.2.5. Крышка для центрифуг (2 шт.).

/Йаптёр дЛя чипа (2 шт.).
Д.Зя;Наборкар^й «ОФ» с растворами для амплификации библиотек для станции
'пробоподготовки. (4 картриджа в упаковке). :
р:3;.шб6ркартр>вджей «ОФ i
;Х4.ка1^ид '̂ав:'з̂  / - • :
ЩДЛНаббр-р^тарров «ОФ» для секвенирования, в составе: - : ; -;-i
:Ь5Л'. Пром^гориньй раствор «ОФ», 4 бутыли (4 х 1,5 л). ^

• . П5..2. Раствор для «ОФ», 1 бутыль (250 мл). .. . • :
1.6. Набор кар'фйджей «ОФ» с реагентами для секвенирования _
(4 картриджа в
2. НабррреИгентбв xiFirstKit 540», в составе:
2.1. На6б{)11б ;^ р о в 6дниковых чипов 540 (4 чипа в упаковке), 2 шт.; ^
2.2.
2.2;.4;ШлаШет 96-л^очный.
)2,2.*2у-Пр6ф крышка. ^
2.2;3,'Н^Онекй одноразовые (96 шт. в штативе). 
22.4. 'П1эобйрю1;(̂  щт. в упаковке). 
2.2>5.;Крыппса'для центрифуг (2 шт.).

1, 4 шт., всоставе:

'hi ^ 1

2.2Л;.’^ а п т ё р д ^  (2 шт.).
:2гЗ.ДЦаб9р к9рДрВД с растворами для амплификг
пробопо^отовки (4 картриджа в упаковке).

ганции
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2.4. Набор картриджей «ОФ» с реагентами для станции пробоподгртовки 
(4 кар1|>иджа в упаковке).
2.5. Набор растворов «ОФ» для секвенирования, в составе:
2.5.1. Промывочный раствор «ОФ», 4 бутыли (4 х 1,5 л). Г '
2.5.2. Раствор для очистки «ОФ», 1 бутыль (250 мл). '
2.6. Набор картриджей «ОФ» с реагентами для секвенирования 
(4 картриджа в упаковке).
3. Набор реагентов «FirstKit 530», в составе:
3.1. Набор полупроводниковых чипов 520 (4 чипа в упаковке), 2 шт. ; . : . : , '  ̂  ̂

, 3.2. Набор (материалов «ОФ» для станции пробоподготовки, 4 шт., в состй ёг '
3:2.1. Планшет 96-луночный.
3.2.2. Профольгированная крышка.
3.2.3. Н^онечники одноразовые (96 шт. в штативе).
3.2.4. Пр6би]ркй (12 шт. в упаковке).
3.2.5. Крьццка для центрифуг (2 шт.).
3.2.6; Штатив с пробирками для модуля обогащения.
,3;2.7, ^ й т е р  для чипа (2 шт.).
3.3. Набор картриджей «ОФ» с растворами для амплификации библиотек для станции 
пробоподготовки (4 картриджа в упаковке).
3.4. Набор картриджей «ОФ» с реагентами для станции пробоподготовки 
(4 картриджа в упаковке).
3.5. Набор растворов «ОФ» для секвенирования, в составе:
3.5.1. Промьшочный раствор «ОФ», 4 бутыли (4 X 1,5 л).
3.5.2. ;Раствор для очистки «ОФ», 1 бутыль (250 мл).
3.6. Набор картриджей «ОФ» с реагентами для секвенирования 

_(4 картриджа в упаковке).
4. Набор реагентов «FirstKit 520», в составе:
4.1. Набор полупроводниковых чипов 520 (4 чипа в упаковке), 2 шт.
4.2: Набор материалов «ОФ» для станции пробоподготовки, 4 шт., в составе:
4.2.1. Планшет 96-луночный.
4.2.2. Профольгированная крьппка.
4.2.3. Наконечник одноразовые (96 шт. в штативе).
4.2.4. Пробирки (12 шт. в упаковке).
4.2.5. Крьдаа д а  центрифуг (2 шт.).
4.2.6. ШтаТив с пробирками для модуля обогащения.
4.2.7. Адащер для чипа (2 шт.).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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 ̂ 4.3. :Шбор картрй^ёй <<6ф >> с растворами для амплификации би бл й ^ к  Для станции 
i пробоподготрэки (4 картрида^ в )Т1ак̂  ̂ \

: -4,4, Щ бор картриджей <<ОФ>) е реагентами для станции пробоподготовкй 
(4 картриджа в упаковке). •

: / 4.5д Набор раедррбв <<ОФ
4.5. i. Пром^шочный раствор «ОФ», 4 бутьии (4 х 1,5 л).
4.5.2. Раствор для очистки «ОФ», 1 бутыль (250 мл). .

г 4.6. Набордартриджей <<ОФ>> с peareHimiH для секвенирования
|4 картридйса в упак^

■. 5. Набор реая'ентов <<FirstKit 510», в составе: .
■ '̂5.Т, Набор'пд^^роводниковьк чипов 510 (4 чипа в упаковке),'2 ш т.:
' г 5.2. Набор матер^ «ОФ» для станции пробоподготовки, 4 шт., в еост^ё: - 

; 5.2.1. Щаншёт 96-^^ ч . v
5.2.2. Профольгированная крьппка. : , ; ..
5.2;3. Наконечники одноразовые (96 шт. в штативе). ' ^

• 5.2;4. Пробирки (12 шт. в упаковке). ; -
-1 5.2.5. Крышка для центрифуг-(2 шт.).

5.2.6.
- 5.2.7. Адаптер для.чипа (2 шт.).

5.3. Набор картрьржей' «,ОФ» с 
-лробоподготовки (4 картриджа в упаковке).

. 54.-Наб6р картриджей «ОФ» с реагентами для станции пробоподготовш 
: (4 картриджа в ^шаковке).

5.5:Набор растаоров «ОФ» для секвенирования, в составе: - -
5.5. '1.'Промь1в6Нн'^ раствор «ОФ», 4 бутьхли (4 X 1,5 л). -
5.5.2. Рас.твор для очистки «ОФ», 1 бутьшь (250 мл). : ' ; X

■ 5.6,'Набор картриджей «ОФ» с реагентами для секвенирования
(4 картриджа в упаковке). ,
II. Краткое руководство по применению.
III. Паспорт качества, -г!
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