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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 сентября 2022 года ^  р з н  2022/18212

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для in vitro диагностики наличия мутаций гена Р1КЗСА методом 
полимеразной цепной реакции в режиме реального времени в  образцах 
пациентов, фиксированных в формалине и залитых в парафин, 48 реакций,
в составе:
1. Реакционная смесь для определения мутации (2Х), 3 пробирки.
2. Смесь праймеров/проб P I^ C A , 5 пробирок.
3. Смесь положительного контроля PIK3CA, I пробирка.
4. Краткая инструкция (при необходимости).
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по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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