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ПРИЛОЖЕНИЕ ~
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2023 года № РЗН 2023/20968

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления ДНК Candida albicans методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме ’’реального времени" "АмплиПрайм*^ С.
albicans" по ТУ 21.20.23-200-09286667-2022, варианты исполнения: ..
I. Форма вьшуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь С. albicans - 1,20 мл х 1 пробирка.
2. ПЦР-буфер-Н - 0,65 мл х 1 пробирка.
3. ПКО комплекс - 0,26 мл х 1 пробирка.
4. ОКО - 1,10 мл X 1 пробирка.
5. К - - 0,26 мл X 1 пробирка.
II.'Форма вьшуска 2 в составе:
1. ПЦР-смесь С. albicans - 0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок). ;.
2. ПЦР-буфер-К -1,20 мл X 1 пробирка. .: ’
3. ПКО комплекс - 0,26 мл X 1 пробирка.
4. ОКО - 1,10 мл х1 пробирка.
5. К - - 0,26 мл х1  пробирка.
Комплектность набора: . - . ^
1. Набор реагентов (форма выпуска 1 или 2).
2. Инструкция по применению набора в электронном виде на официальном сайте j 
Производителя: www.nextbio.ru
3. Краткое руководство по применению набора в бумажном виде.
4. Комплект вкладышей к набору в бумажном виде.
5. Паспорт качества в электронном виде на официальном сайте Производителя: .
www.nextbiQ.ru,  ̂ ,
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