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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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На медицинское изделие
Набор реагенгов для анализа одноиуклеотидных полиморфизмов в генах 
MTHFR, MTR, MTRR, ассоциированных с риском нарушения фолагиого цикла, 
методом ПДР КОМПЛЕКС ФОЛАТЫ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 сентября 2023 года № РЗН 2022/16326

Лист I

Fla медицинское изделие
Набор реагентов для анализа однонуклеотидных полиморфизмов в генах MTHFR, 
MTR, MTRR, ассоциированных с риском нарушения фолатного цикла, методом 
ПЦР КОМПЛЕКС ФОЛАТЫ, в вариантах исполнения:
I. SNP-SHOT OneStep-PB-96, в составе:
1. Амплификационные смеси, в составе:
1.1. MTHFR Ala222Val - 24 пробирки по 20 мкл.
1.2. MTHFR Glu429AIa - 24 пробирки по 20 мкл.
1.3. MTR Asp919Gly - 24 пробирки по 20 мкл.
1.4. M l RR lle22Met - 24 пробирки по 20 мкл.
2. Разбавитель - 1 пробирка - 200 мкл.
3. ПКО «Фолаты» 11-1 пробирка - 200 мкл.
4. ПКО «Фолаты» 22 - 1 пробирка - 200 мкл.
II. SNP-SHOT TwoStep-PB“96. в составе:
1. Реакционные смеси, в составе:
1.1. MTHFR Ala222Vai - 24 пробирки по 15 мкл.
1.2. MTHFR Glu429Ala - 24 пробирки по 15 мкл.
1.3. MTR Asp919Gly - 24 пробирки по 15 мкл.
1.4. MTRR Ile22Met - 24 пробирки по 15 мкл.
2. Раствор Taq-полимеразы - 1 пробирка - 550 мкл.
3. Разбавитель - 1 пробирка - 200 мкл.
4. ПКО «Фолаты» 11-1 пробирка - 200 мкл.
5. ПКО «Фолаты» 22 - 1 пробирка - 200 мкл.
III. Памятка по применению набора.
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