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На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и Ureaplasma 
parvum методом ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени 
"Интифика Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvum" по ТУ 21.20.23-257- 
98539446-2021
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 октября 2022 года № РЗН 2022/18548

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и Ureaplasma 
parvum методом ПЦР с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени 
"Интифика Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvum" по ТУ 21.20.23-257- 
98539446-2021, варианты исполнения:
1. Форма.S, в составе: .
1 'Набор реагентов для ОТ-ПЦР -1 шт., в составе:

. - ПЦР-смесь-Uu/Up -14 стрипов по 8 микропробирок (по 10 мкл);
- ДНК-полимераза (Taq)-1 пробирка (1120 мкл);
- ПКО - комплексйый положительный контрольный образец -1 пробирка (250 мкл);
- ВКО - внутренний контрольный образец - 2 пробирки (по 1120 мкл); :. \
- ОКО - Отрицательный контрольный образец - 1 пробирка (1500 мкл).
2. Инструкция по применению. ' , - . •
3. Паспорт.
4. Вкладъпп.
II. Форма Т, в составе:
1. Набор реагентов-для ОТ-ПЦР - 1 шт., в составе:
- ПЦР-смесь-Üu/Up - И 2 отдельных микропробирок (по 10 мкл);
- ДНК-полимераза (Taq) -1 пробирка (1120 мкл);
- ПКО - комплексный положительный контрольный образец -1 пробирка (250 мкл);
- ВКО - внутренний контрольный образец - 2 пробирки (по 1120 мкл);-
- ОКО - Отрицательный контрольный образец -1 пробирка (1500 мкл).
2. Инструкция по применению. , • /
3. Паспорт.


