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СМ'ДЦГЛЛЬНЛЯ СЛУЖБА ПО ПМЗОРУ и СФЕРЕ ЗДРАБООХРАЬПи U 1Я
(ГОСЗДРАВИ-иЗОР}

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 ноября 2023 годп Р’ЗН 2023/21588
Па мелицинское изделие
Паопр pcai ептоп MGI С 50 дли нысокопроизволигслышго сскнсииропаиия

Настоящее регистрациоппос удостоперсние выдано 
ООО ''>Чаиь 'ЗмД/КиЛГ1 Гсх Ко.,/Пд ", КШ’,
Wuhan MCI Tech Со., Lul., liuikliii” 24, 8la”e 3.1, IJioLake Accelerator, No. 3SS, 2rul 
Gaoxin Road, East Lake Ili^h-'l'cch Development Zone, 430075, Wuhan, P.R. China

Прои'знодитель
ООО "^Лань Э.мДжиЛ|1 Тех Ко., Л гд.", КИР,
\ \  uhan .MGI 'ГесЬ Со., Ltd., Build in» 24, Stage 3.1, Bio La ко Accelerator, No. 388, 2nd 
Gaoxin Rond, East Lake High-Tech Development Zone, 430075, Wuhan, P.R. China

Место производства медицш{скоги изделия
Wuhan M(;i 'ГесЬ Со., Ltd., Buikling 24, Stage 3.1, BioLakc .Accelerator, .No. 3S8, 2nd 
Gaoxin Road, East Lake High-Tech Development Zone, 430075, W uhan, P.R. China

Помер регистрацпошюго досье .Va 1V1-5S9S4/92055 от 14.11.2023

Класс потеицитыюго риска прим^люния медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификаюра продукции по вилам акоиомичсской 
деятельнос ти 2 1.20.23.110

Насгоящее регистрационное удостоверение и.мсст приложение иа 4 .чиста.ч
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приказом Роездравнадчора от 28 ноября 2023 года 3580 
допущено к обращению иа территории Российской Федераиии.' 

Рукоипдп [ с.ц. <1>едсралы10Й сл\/коы 
по надзору в сфере чдраЕиюхрипсяия Л / С  С А.в. Самойлова 
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OEAEPMbfiAM СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ.
(РОСЗДРАВНАДЗОР) -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 28 ноября 2023 года № РЗН 2023/21588

На медицинское изделие УС;>у
Набор реагентов MGI G50 для высокопроизводительного секвенироваппя,
в вариантах исполнения:
Вариант исполнения 1:
1. Набор реагентов G50 SiM FCL SE50 для высокопроизводительного секвенирования, - 
в составе:
1. Коробка!;
1.1. Проточная ячейка высокой плотности - 1шт.
1.2. Инструкция по применению - 1 шт.
2. Коробка 2:
2.1. Буфер для циркуляризации (110 мкл) - 1 шт.
2.2. Лигаза (5мкл) - 1 шт.
2.3. Буфер с низким содержанием ТЕ (100 мкл) - 1 шт.
2.4. Буфер для изготовления ДНК-каношариков (50 мкл) - 1 шт.
2.5. Ферментный раствор 1 для изготовления ДНК-наношариков (100 мкл) - 1 шт.
2.6. Ферментный раствор II для изготовления ДНК-наиошариков (13 мкл) - 1 шт.
2.7. Буфер прекращения реакции ДНК-наношариков (50 мкл) - 1 шт.
2.8. Буфер I загрузки ДНК-наношариков (300 мкл) - 1 шт.
2.9. Буфер II загрузки ДНК-наношариков (120 мкл) - 1 шт.
2.10. Микропробирка на 0,5 мл - I шт.
2.11. Раствор dNTP III (0,32 мл) - 1 шт.
2.12. Раствор dNTP И (0,56 мл) - 1 шт.
2.13. Ферментный раствор для секвенирования (0,60 мл) - 1 шт.
2.14. Картридж с реагентами для секвенирования FCL SE50 - 1 шт.
2.15. Герметизирующая пленка - 2 шт.
Вариант исполнения 2:
II. Набор реагентов G50 SM FCL РЕ100 для высокопроизводительного секвенирования, 
в составе:
1. Коробка 1:
1.1. Проточная ячейка высокой плотности - 1шт.
1.2. Инструкция по применению - 1 шт.
2. Коробка 2:
2.1. Буфер для циркуляризации (110 мкл) -1 шт.
2.2. Лигаза (5мкл) - 1 шт.
2.3: Буфер с низким содержанием ТЕ (100 мкл) - 1
2.4. Буфер для изготовления ДНК-наношариков (̂
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФРЛЕРЛЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗдАРЛВООХРАНЕ.НИЯ
(РОСЗЛРАВ1-1АЛЗЕЖ)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 28 ноября 2023 года РЗИ 2023/21588

Л ПС г 2

2.5. Фермеитиьп! раствор I для изготовления ДНК-наиошариков (100 мкл) - I шт.
6. Ферментный раствор II для изготовления ДНК-наношарикон (13 мкл) - 1 шт.
7. Буфер прекращения реакции ДИК-наношариков (50 мкл) - 1 шт.
8. Буфер 1 загрузки ДНК-паношариков (300 .мкл) - 1 шт.
9. Буфер и загрузки ДНК-изно1иариков (120 мкл) - 1 шт.
10. Микропробирка па 0.5 мл - 1 шт.
11. Раствор dNTP ill (0,74 .мл) - I шт.
12. Раствор dNTP II (1,48 мл) - 1 шт.
13. Ферментный раствор для секнеиирования (1,48 мл) - 1 шт.
14. Реагент МОЛ (1.40 .мл) - 1 игг.
15. Фор.ментная с.месь MDA (0.30 .мл) - 1 шт.
16. Картридж с рсагснта.ми для секвеиироваиия PCL РП100 - I [Ит.

2.17, Герметизирующая пленка - 2 шт.
Вариант исполнения 3:
III. Набор реагентов G50 SM FCL РЕ150 для высокопроизвод1{тельиого 
сшевенирования. в составе:
1. Коробка 1:
1.1. Проточная ячейка высокой плотности - 1 шт.
1.2. Инструкция по применению - 1 шт.
2. Коробка 2:
2.1. Буфер для циркуляризации (110 .мкл) - 1 шт.
2.2. Лигаза (5мкл) •• 1 ип.
2.3. Буфер с низким содержанием ТЕ (100 .мкл) - 1 шт.
2.4. Буфер для изготовления ДНК-наиошариков (50 мкл) - 1 шт.
2.5. Ферментпый раствор 1 для изготовления ДНК-па1юшариков (100 мкл) - 1 шт.
2.6. Ферментный раствор II для изготовления ДИК-наношариков (13 njkh) - 1 шт.
2.7. Буфер прекращения реакции 71ИК-ианошариков (50 .мкл) - 1 шт,
2.8. Буфер 1 загрузки ДНК-ианошарикоп (300 мкл) - 1 uit.
2.9. Буфер И загрузки ДНК-наиошариков (120 мкл) - 1 шт.
2.10. Микропробирка па 0,5 .мл - 1 шт.
2.11. Раствор dNTP III (0,96 мл) - I шт. '
2.12. Раствор dNTP II (1,02 мл) - 1 шт. л П ' '
2.13. Фер.меитиый раствор для ссквеиировапия'(0;99:мл) “ ^.штДЛ
2.14. Peujeiir MDA (1.40 м.'О - 1 шт. г/;  ̂ ‘ 'г "■.■гА
2.15. Ферментная смесь .MDA (0,30 мл) - 1 ,,
2.16. Картридж с реагентами для секвеиировфшяТСЬ Р1^1'50 - 1'УК'' 
Руководитель (Редсра.зьной службы
по надзору U сфере здрпвоохраиепия Самой;
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 ноября 2023 года № РЗИ 2023/21588
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2.17. Герметизирующая пяеика - 2 шт.
Вариант исполнения 4:
IV. Набор реагентов G50 SM PCS SF100 для высокопроизводнтелыюго 
секвенирования, в составе;
1. Коробка 1:
1.1. Проточная ячейка низкой плотности - 1 шт.
1.2. Р1нструкция по применению - 1 uit.
2. Коробгча 2:
2.1. Буфер для циркуляризации (11U .мкл) - 1 шт.
2.2. Лигаза (5мкл) - 1 шг.
2.3. Буфер с низки.\{ содержанием ТН (100 мкл) - 1 шт.

.2.4. Буфер для изготовления ДНК-наиошариков (50 .мкл) - 1 шт.
2.5. Ферментный раствор I для изготовления ДНК-наношариков (100 мкл) - 1 шт.
2.6. Фср.ментный раствор И для изготовления ДНК-наношариков (13 мкл) - 1 шт. 
2.Т. Буфер прекращения рсакшш ДНК-наношариков (50 .мкл) - I шт.
2.8. Буфер 1 загрузки ДНК-папошариков (300 мкл) - 1 шт.
2.9. Буфер 11 загрузки Д1 Ич'-ишгошариков (120 мкл) - 1 шт.
2.10. Микропробирка иа 0.5 not - 1 шт.
2.11. Раствор dNTP III (0,32 мл) - 1 uir.
2.12. Раствор dNTP II (0,56 мл) - 1 шт,
2.13. Ферментный раствор для секвенирования (0,60 мл) - 1 шт.
2.14. Картридж с реагентами для секвенирования FCS SE100 - 1 шт.
2.15. Герметизирующая пленка - 2 шт.
Вариант исполнения 5:
V. I laoop реагентов 050 SM FCS PF100 для высокопроизводительного, в составе:
1. Коробка I :
1.1. Проточная ячейка низкой плотности - 1 шт,
1.2. Инструкция по примелсишо - 1 шт.
2. Коробка 2;
2.1. Буфер для циркуляризации (110 мкл) - 1 шт.
2.2. Лигаза (5мкл) - 1 шт.
2.3. Б)’фер с низким содержанием TF. (100 мкл) - 1
2.4. Буфер для изготовления ДНК-наиоишриков (50 мкл) - J шт.*Ч^
2.5. Ферментный раствор 1для изготовлс1И1Я ДШмнаношарнко.вХ.^'^О ’̂̂ кл) - 1 шт.
2.6. Ферментный раствор II для изгогов.тения ДБЖ-наношарикбв: (1^ мкл) - 1 шт,
2.7. Буфер прекращения реакции ДНК-наноишрйковХ50^кл)'У 1.ДЛт;| 
Туководитель ^Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоо.\раиепня
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с!>1'ЛНРА.МЛ-]ЛЯ СЛУЖЬА ПО НАДЗОРУ В СФКРЕ ЗДРАВООХРАНГ-НИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 ноября 2023 года 2023/21588

Лист 4

2.8. Буфер 1 загрузки ДНК-иаиошариков (300 мкл) - I liit.
2.9. Буфер II загрузки ДНК-ианошариков (120 мкл) -1 шт.
2.10. АБпчропробирка на 0.5 мл - 1 шт.
2.11. Раствор dNTP III (0,56 мл) - 1 шт.
2.12. Раствор dNTP II (0.92 мл) - 1 шт,
2.13. Фермсптпьш раствор для ссквенпроваиия (1,02 мл) - 1 шт.
2.14. Реагент MDA (1,40 .мл) - 1 шт.
2.15. Ферментная смесь MD.A (0.30 мл) - 1 шт.
2.16. Картридж е роа1'ентамн для секвеиировання PCS РП100 - 1 шт.
2.17. Герметизирующая пленка - 2 шт.
Вариант исполнения б:
VI, 11абор реагентов G50 SM FCS РЕ 150 для высокопроизводительного 
секвенирования. в составе:

Коробка 1:
1. Проточная ячсГпса низкой плотности - 1 шт.
2. Инструкция по прн.мсисшпо - 1 шт.
Коробка 2:
1. Буфер для циркуляризашш (110 .мкл) - 1 шт.
2. Лигаза (5мкл) - 1 шт.
3. Буфер с низким содержанием ТЕ (100 .мкл) - 1 шг.
4. Буфер для }13готов.тения ДНК-ианошариков (50 мкл) - 1 ш г.
5. Ферментный раствор I для изготовления ДНК-наношариков (100 мкл) - 1 шт.
6. Ферментный раствор II для изготовлшгня ДНК-иаЕЮшариков (13 мкл) - 1 шт.
7. Буфер прекращения реакции ДНК-наношарнков (50 мкл) - 1 шт,
8. Буфер I загрузки ДНК-наношариков (300 мкл) - 1 шт.
9. Буфер II загрузки ДНК-ианошариков (120 мкл) - 1 шт,
10. Микропроб1[рка на 0.5 мл - 1 шт.
11. Раствор dNTP 111 (0.74 мл)- 1 ии.
12. Раствор dNTP II (1.48 мл) - 1 шт.
13. Ферментный раствор дли секвенирования (1,48 мл) - 1 шт.
14. Реагент MDA (1,40 мл) - 1 шт.
15. Ферментная с.месь MDA (0,30 м.т) - 1 шт.
16. Картридж с реагентами для секвеиированикТСЯ РЕ15,0,-. 1
17. Гсрметизир%тощая пленка - 2 шт j -.' : -vT-' v 'r - ': ''

Руководитель Ф едеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранении А .8. Самой.юва


