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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2022/17423от 31 мая 2022 года

На медицинское изделие : : . Л-
’’ИММУНО-БИТ МУЛЬТИ" Набор реагентов для выделения й 
количественного определения ДНК TREC и KREC методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени но ТУ 21.20.23-003-17608775-2021
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 мая 2022 года № РЗН 2022/17423

Лист I

■ На медицинское изделие
’’ИММУНО-БИТ МУЛЬТИ”.Набор реагентов для выделения и количественного 
определения ДНК TREC и KREC методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени по ТУ 21.20.23-003-17608775-2021, варианты 
исполнения: - -
I. Комплект 1 на 96 реакций, в составе:
I. Компоненты для выделения (Упаковка 1 из 2), в составе:
- «Буфер L »- лизирующий раствор -1 фл. (53,0 мл);
- «Буфер W Г»- раствор для отмывки -1 фл. (75,0 мл);
- «Буфер W2>> - раствор для отмывки -1 фл. (75,0 мл); . _
- «Буфер W3>> - раствор для отмывки - 1 фл. (75,0 мл); ,

7  «Буфер ЁI >у - раствор для элюции -1 фл. (29.0 мл):
-'«МТС» -сорбент (магнетизированная силика) -1 пр. (1,1 мл); •
- «Реагент А» - вспомогательный реагент для проведения лизиса - 1 rip. (1,1 мл); 
7<<Реагент 8>> - раствор для лизиса -1 фл. (31,0 мл).
•2. компоненты для ПЦР-РВ (Упаковка 2 из 2), в составе:
- «5>^ПЦР-буфер» - буфер для полимеразной цепной реакции -Т пр. (0,6 мл);
- «ПЦР-смесь» -смесь для полимеразной цепной реакции - Гпр< (ГД'мл);
- «Taq-полимёраза» - Taq полимераза - 1 пр. (0,12 мл);
- «К1» -калибратор 1 - I пр. (0,15 мл); , -
- «К2» - калибратор 2 -1 пр. (0,15 мл); . - 7 7 г

«КЗ» - калибратор 3 - 1 пр. (0,15 мл); . - . , : - 7  ̂ л
«К4» - калибратор 4 - 1 пр. (0,15 Мл); : ’ 7 .  л 7

-.«К-» -ртрифтельный контроль -1 пр. (0,15 мл). ч,
3; Инструкция по применению набора реагентов - 1 шт. -  - . . ,
II. Комплект 2'на 384 реакции, в составе: : ■ 7 ч - :•
( Компоненты для выделения (Упаковка I,из 2), в составе: ;  . -ч 7"
* «Буфер L>> - лизирующий раствор - 4 фл. (по 53,0 мл); . ■
ЧчсБуфер Wi xi:-раствор для отмывки,-4 фл. (по 75,0 мл); 7  ' 7
-:«Еуфер:,^2>7чраствордля отмывкиг 4фл. (по,75,0 мл); - - 7 '̂ -7 '
* <<Буфёр^З>>'7 раствор для отмывки-;4 фл. (по 75,0 мл); Ч
-.«ЁуферВ17>7раствор для элюции - 4 фл. (по 29,0 мл); -
7;«МП€>>:- сорбент (магнетизированная силика) ч 4
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 мая 2022 года № РЗН 2022/17423

Лист 2

- «5><ПЦР-буфер>> - буфер для полимеразной цепной реакции - 4 пр. (0»6 мл);
- ^ПЦР-смесь» -смесь для полимеразной цепной реакции - 4 пр. (1,0 мл); 
-'«Taq-полимераза».- Taq полимераза - 4 пр. (0,12 мл);
- «К 1»- калибр^р  1 -1 пр. (0,15 мл);
- «К2» - калибратор 2 -1 пр. (0,15 мл);
" «КЗ» - калибратор 3 - 1 пр. (0,15 мл);
- «К4» * калибратор 4 - 1 пр. (0,15 мл);
- «К-» - отрицательный контроль - I пр. (0,15 мл).
3. Инструкция по применению набора реагентов - 1 шт.
Место производства:
1. OOt) "Медико-биологический Союз", Россия. 630090, Новосибирская область, 
г. Новосибирск, ул. Инженерная, д. 16.
2. АО "Генсриум". Россия, 601125, Владимирская область, Петушинский р-н, 
п. Вольгинский,'ул. Заводская, стр. 263.
3. АО "Генериум", Россия, 601125, Владимирская область, Петушинский р-н, 
п. ВольП1Нский, ул. Заводская, стр. 273.
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