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ФEДЙpi^ЬHAЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВбоХРАНЁНЙЯ 
I (РОСЗДРАВНАДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 1 9  декабря 2022 года РЗН 2022/19202

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для типирования генов главного комплекса гистосовместимости 
(HLA-генотипирования) геномной ДНК человека методом секвенирования нового 
поколения (NGS) для In vitro диагностики, в составе;
¡. Упаковка I, в составе;
1. Планшет для проведения реакций, 10 мкл на лунку (96 лунок) - 2 шт.
2. Буфер S1, 1,5 мл (пробирка 2 мл) - 3 шт.
3. Буфер S2, 1,8 мл (пробирка 2 мл) - I шт.
4. Инструкция по применению. .
5. Рукоёодство пользователя на программное обеспечение GeMS UI.
И. Упаковка 2, в составе:
1. ПланЕпет для проведения реакций, 10 мкл на лунку (96 лунок) - 2 шт.
2. Буфер S2, 1,8 мл (пробирка 2 мл) - 2 шт.
3. Прайй'ер для секвенирования R1,30 мкл (пробирка 2 мл) - 1 шт.
4. Прай;кер для секвенирования Index, 30 мкл (пробирка 2 мл) -1 шт.
5. Праймер для секвенирования R2, 30 мкл (пробирка 2 мл) - 1 шт.
III. Программное обеспечение GeMS UI (скачиваемое).
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