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НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2023 года № РЗН 2023/19368

На медицинское изделие
Набор реагещ'ов для выявления мутаций гена PIK3CА методом : 
полймеразнон цепной реакции (ПЦР) в режиме реального времени . 
"Real-time-PCR-PIiq по ТУ 21.20.23-007-57201404-2020
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На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления мутаций гена Р1КЗСА методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) в режиме реального времени "КеаН1те-РСН-Р1КЗСА-5К" 
по ТУ 21.20.23-007-57201404-2020, в вариантах исполнения:
1. «Набор реагентов для выявления мутаций гена Р1КЗСА методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) в режиме реального времени ”Кеа1-йте-РСК-гР1КЗСА-5К" 
по ТУ 21.20.23-007-57201404-2020», вариант исполнения - Набор регентов на 12 
реакций "Кеа1-11те-РСК-Р1КЗСА-5К (12)" в составе:
1) Контрольная ПЦР-смесь - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы 
для амплификации константного фрагмента гена ВКАР, 740 мкл в одной пробирке 
объёмом 2 мл.
2) ПЦР-смесь Е542К - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы для 
амплификации фрагмента гена Р1КЗСА с мутацией Е542К, 280 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 Мл.
3) ПЦР-смесь Е545К - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы для = 
амплификации фрагмента гена Р1КЗСА с мутацией Е545К, 280 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 мл.
4) ПЦР-смесь Н 1047К - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы для 
амплификации фрагмента гена Р1КЗСА с мутацией Н104711,280 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 мл.
5) ПЦР-смесь Н1047Ь - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы для } 
амплификации фрагмента гена Р1КЗСА с мутацией Н1047Ь, 280 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 мл.
6) Та^ ДНК-полимераза- Taq ДНК-полимераза, 30 мкл в одной пробирке объёмом
0,5 мл. . ■ ■ : ■ ■ , - :
7) ПКО - положительный контрольный образец, содержащий смесь ДНК с 
фрагментами гена Р1СЗСА с мутациями Е542К, Е545К, Н1047К, Н1047Ь и ДНК - 
человека без мутаций гена Р1СЗСА, 120 мкл в одной пробирке объёмом 1,5 мд.
8) ОКр - отрицательный контрольный образец, содержащий воду без нуклеаз, 1,4 мл 
в одной пробирке объёмом 1,5 мл.
9) 10х иПО буфер - десятикратный буфер для иОС (урацил-ДНК-гликозилазы), 36 мкл

; в пробирке объёмом 0,5 мл. ; !
10) иПО (урацил-ДНК-гликозилаза) - урацил-ДНК^5*в1И0№& 9 мкл в одной 
пробирке объёмом 0,5 мл.
11) Эксплуатационная документация (инструк!
12) Паспорт качества..
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2. «Набор реагентов для выявления мутаций гена PIK3CA методом полимеразной 
цепной {^акции (ПЦР) в режиме реального времени "ReaI-time-PCR-PlK3CA-5R" 
по ТУ 21.20.23-007-57201404-2020», вариант исполнения - Набор реагентов на 36 
реакций ”Reai-lime-PCR- PIK3CA-5R (36)” в составе:
1) Контрольная ПЦР-смесь - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы 
для амплификации константного фрагмента гена BRAF, по 1100 мкл в двух пробирках 
объёмом 2 мл.
2) ПЦР-смесь Е542К - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы для 
амплификации фрагмента гена PIK3CA с мутацией Е542К, 840 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 мл. ,
3) ПЦР-смесь Ё545К - готовая к применению ПЦР-смесь без даК-полимер^ы для 
амплификации фрагмента гена PIK3CA с мутацией Е545К, 840 мкл в одной пробирке 
Объёмом мл.
4) ПЦР-смесь H1047R - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы для
амплификации фрагмента гена PIK3CA с мутацией H1047R, 840 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 мл. - ;
5) ПЦР-смесь Н1047L - готовая к применению ПЦР-смесь без ДНК-полимеразы долг
амплификации фрагмента гена PIK3CA с мутацией H1047L, 840 мкл в одной пробирке 
объёмом 1,5 мл. - -
6) Тар ДНК-полимераза - Тар ДНК-полимераза, 80 мкл в одной пробирке объёмом' ; 
0,5 мл.
7) ПКО - положительный контрольный образец, содержаищй смесь ДНК с 
фрагментами гена PIK3CA с мутациями Е542К, Е545К, Н1047К, H1047L и ДНК . 
человека без мутаций гена РЕКЗСА, 360 мкл в одной пробирке объемом Ц5 мл. ;
8) ОКО - отрицательный контрольный образец, содержапщй воду без нуклеаз, 4,0 мд 
в одной пробирке объёмом 5 мл.
9) 1 Ох UDG буфер - десятикратный буфер для UDG (урацил-ДНК-гликозилазы),
110 мкл в пробирке объёмом 0,5 мл. .
10) IJpG (урацил-ДНК-гликозилаза) - урацил-ДНК-гликозилаза, 27 мкл в одной 
пробирке объёмом 0,5 мл.

Л 1) Эксплуатационная документация (инструкция по щщменениюЗ:
12) Паспорт качества.


