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На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и количественного определения in vitro . 
гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибрндизационно-флуоресцентной детекцией в 
пробах нуклеиновых кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови *'HBV- 
ИМБИАН-ПЦР" по ТУ 21^0.23-124-41390295-2021
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2022 года jy„ р зн  2022/19239

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и количественного определения in vitro гепатита 
В (HBV) методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в пробах 
нуклеиновых кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови "HBV- 
ИМБИАН-ПЦР" по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021, варианты исполнения;
L Качественный № 1, в составе:
1. Реакционная смесь, готово для использования -1  пробирка -1100 мкл.
2. Разбавитель, готово для использования - 2 пробирки по 1,8 мл. _ .
3. Taq-полимераза, готово для использования - 1 пробирка - 50 мкл. у ,
4. Внутренний контрольный образец (ВКО), готово для использования - 1 пробирка - 

.550 мкл. '
5; Положительный контрольный образец (ПКО), готово для использования -1  ,
пробирка - 400 мкл.
6. Вкладыш с данными контрольных образцов -1  шт.
7. Инструкция по применению -1  шт.
II. Количественный До 2, в составе:
1. Реакционная смесь, готово для использования -1  пробирка - 1100 мкл. ^
2. Разбавитель, готово для использования - 2 пробирки по 1,8 мл.
3. Taq-полимераза, готово для использования -1  пробирка - 50 мкл.
4. Внутренний контрольный образец (ВКО), готово для использования -1  пробирка -
550 мкл. " "
5. Положительный контрольный образец (ПКО), готово для использования -1 
пробирка - 400 мкл.
6. Вкладыш с данными контрольных образцов - 1 шт. \
7. Инструкция по применеюпо -1  шт. -


