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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23361
На медицинское изделие
Набор реагентов Holotype HLA для создания библиотек ДНК генов HLA 
для последующего генотипнроваиия методом высокопроизводительного 
секвенирования

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Омнксон Биокомпыотинг Лтд.", Венгрия,
Omixon Biocomputing Ltd., 1117 Budapest, Kaposvar utca 14-18, Hungary'

Производргтель
"Омиксои Бнокомпыотипг Лтд.", Венгрия,
Omixon Bioeomputing Ltd., 1117 Budapest, Kaposvar utea 14-18, Hungary

Место производства медицинского изделия 
см.приложенне

Номер регистрационного досье № РД-61939/109418 от 28.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах

приказом Росздравнадзора от 14 августа 2024^да № 4657 
допущено к обращению на территори|[?'Р^^|рск^>^едерации.
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23361

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов Holotype HLA для создания библиотек ДНК генов HLA 
для последующего генотппнрования методом высокопроизводительного 
секвенирования, в вариантах исполнения:
L Набор реагентов Holotype HLA 24/7 для создания библиотек ДНК генов HLA для 
последующего генотипирования методом высокопроизводительного секвенирования 
по 7 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, DPB1, DQA1, конфигурация А1, в составе:
1. Коробка с праймерами 24/7 v2 (Holotype Primer Component Box 24/7 v2):
- смесь праймеров HLA-A 24 (HLA-A Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 24 (HLA-B Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь прайхмеров HLA-C 24 (HLA-C Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 24 (HLA-DRBl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 24 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 24), 60 мкл ■ 
1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQAl 24 (HLA-DQAl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPBl 24 (HLA-DPBl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- реактив для усиления амплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 24 (Library Preparation Component 
Box 24):
- фермент для фрагментирования (А) 24 (Fragmentation Enzyme (А) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 24 (Fragmentation Buffer (В) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 24 (End Repair Enzyme (С) 24), 50 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 24 (End Repair Buffer (D) 24), 95 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 24 (Ligation Enzyme (Е) 24), 81 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 24 (Ligation Buffer (F) 24), 900 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами А1 (Adaptor Plate А1 (il-24)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронньщ носитель).
II. Набор реагентов Holotype HLA 24/7 ддя создания библиотек ДНК генов HLA для 
последующего генотипирования методом высокопроизводительного секвенирования 
по 7 локусам; А, В, С, DRB1, DQB1, 9 РВЕ,^ЦРА1?конфЙ17^ А2 в составе:
1. Коробка с праймерами 24/7 v2 (HofQtyj5e|*rimer (^pm^nent Box 24/7 v2): 
Руководитель Федеральной службь^Жу 
по надзору в сфере здравоохраненияЧТТ/у / А .В . С а м о й л о в а

0 1 4 5 4 5 8

• Г */>Ж; ...'Г' А А

\
■ Vi-Г'

д а

да!

A'/j
\:1| 

i h

. К1
’ \

к  '

Ш

ii ! 
i t-ш К

■

■к,
5 i



г I '̂/

■. ti
i^ \  :l

'S- ;’

 ̂%'\ 
fv'

 ̂чГ: ii ̂*4

Ш ):
f^ii 

nJi

-'.'w ,̂ '- v;» 1

Ф1^ЕРА.\ЬНА>1 СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23361

Лист 2

- смесь праймеров HLA-A 24 (EILA-A Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 24 (HLA-B Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-C 24 (HLA-C Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLxA-DRBl 24 (HLA-DRB1 Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQB1 (Набор 3) 24 (HLA-DQB1 (Set 3) Primer mix 24),
60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQA1 24 (HLA-DQAI Primer inix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPB1 24 (HLA-DPB1 Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- реактив для усиления амплификации 1 (Enlrancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 24 (Library Preparation Component 
Box 24):
- фермент для фрагментирования (А) 24 (Fragmentation Enzyme (А) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 24 (Fragmentation Buffer (В) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 24 (End Repair Enzyme (С) 24), 50 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 24 (End Repair Buffer (D) 24), 95 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 24 (Ligation Enzyme (Е) 24), 81 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 24 (Ligation Buffer (F) 24), 900 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами А2 (Adaptor Plate А2 (125-48)) - 1 шт.
4. Програм.мное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
III. Набор реагентов Holotype HLA 24/7 для создания библиотек ДНК генов HLA для 
последуюш;его генотипирования методом высокопроизводительного секвенирования 
по 7 локусам; А, В, С, DRB1, DQB1, DPB1, DQA1, конфигурация АЗ в составе:
1. Коробка с праймерами 24/7 v2 (Holotype Primer Component Box 24/7 v2):
- смесь праймеров HLA-A 24 (FILA-A Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 24 (FILA-B Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- с.месь праймеров FILA-C 24 (HLA-C Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров FILA-DRBl 24 (HLA-DRBl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 24 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 24), 60 мкл - 
1 пробирка;
- смесь праймеров FILA-DQAl 24 (HLA-I^AI PriiBer ПЦ^24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPB1 24 (HLA-^PBJ-tfi^^K^^^ 60,мКл - 1 пробирка;

.  . y - V - j  j  i V. i  С ' '  ‘Руководитель Федеральной службь1̂ д;У: 
по надзору в сфере здравоохранениг^ X / А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23361

Лист 3

- реактив для усиления амплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 24 (Library Preparation Component 
Box 24):
- фермент для фрагментирования (А) 24 (Fragmentation Enzyme (А) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 24 (Fragmentation Buffer (В) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 24 (End Repair Enzyme (С) 24), 50 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 24 (End Repair Buffer (D) 24), 95 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 24 (Ligation Enzyme (Е) 24), 81 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 24 (Ligation Buffer (F) 24), 900 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами АЗ (Adaptor Plate АЗ (149-72)) - 1 шт.
4. Програ.м.мное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
IV. Набор реагентов Holotype HLA 24/7 для создания библиотек ДНК генов HLA для 
последующего генотипирования методом высокопроизводительного секвенирования 
по 7 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, DPB1, DQA1, конфигурация А4, в составе:
1. Коробка с праймерами 24/7 v2 (Holotype Primer Component Box 24/7 v2):
- смесь праймеров HLA-A 24 (HLA-A Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 24 (HLA-B Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-C 24 (HLA-C Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 24 (HLA-DRBl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 24 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 24), 60 мкл - 
1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQAl 24 (HLA-DQAl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPBl 24 (HLA-DPBl Primer mix 24), 60 мкл - 1 пробирка;
- реактив для усиления амплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 24 (Library Preparation Component 
Box 24):
- фермент для фрагментирования (А) 24 (Fragmentation Enzyme (А) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 24 (Fragmentation Buffer (В) 24), 85 мкл - 1 
пробирка;
- фер.мент для обработки концов 
Руководитель Федеральной сл

-  . -  'V J -X .И t н
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ OW^KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23361

Лист 4

пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 24 (End Repair Buffer (D) 24), 95 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 24 (Ligation Enzyme (Е) 24), 81 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 24 (Ligation Buffer (F) 24), 900 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами А4 (Adaptor Plate А4 (173-96)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
V. Набор реагентов Holotype HLA 96/5 для создания библиотек ДНК генов HLA для 
последующего генотипирювания методом высокопроизводительного секвенирования 
по 5 локусам; А, В, С, DRB1, DQB1, конфигурация А, в составе:
1. Коробка с прай.мера.ми 96/5 v2 (Holotype Primer Component Box 96/5 v2):
- смесь праймеров HLA-A 96 (HLA-A Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 96 (HLA-B Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-C 96 (HLA-C Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 96 (HLA-DRBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 96 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 96), 220 мкл - 
1 пробирка;
- реактив для усиления амплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 96 (Library Preparation Component 
Box 96):
- фермент для фрагментирования (А) 96 (Fragmentation Enzyme (А) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 96 (Fragmentation Buffer (В) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 96 (End Repair Enzyme (С) 96), 162 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 96 (End Repair Buffer (D) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 96 (Ligation Enzyme (Е) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 96 (Ligation Buffer (F) 96), 1800 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами А (Adaptor Plate А (il-96)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный_р?®^е^}^.
VI. Набор реагентов Holotype HLA 96/5 для^рздания^ф|б;Циотек ДНК генов HLA для 
последующего генотипирования методоугвыСо:^опроизврдй^ельногд'секвенирования
Руководитель Федеральной службы тЬда' С
по надзору в сфере здравоохранения I- у ; А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23361

Лист 5

по 5 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, конфигурация В, в составе;
1. Коробка с праймерами 96/5 v2 (Holotype Primer Component Box 96/5 v2):
- смесь праймеров HLA-A 96 (HLA-A Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 96 (HLA-B Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- СхМесь праймеров HLA-C 96 (HLA-C Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRJBl 96 (HLA-DRBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 96 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 96), 220 мкл - 
1 пробирка;
- реактив для усиления амплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 96 (Library Preparation Component 
Box 96):
- фермент для фрагментирования (А) 96 (Fragmentation Enzyme (А) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 96 (Fragmentation Buffer (В) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- ферхмент для обработки концов (С) 96 (End Repair Enzyme (С) 96), 162 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 96 (End Repair Buffer (D) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 96 (Ligation Enzyme (Е) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 96 (Ligation Buffer (F) 96), 1800 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерИхМИ В (Adaptor Plate В (197-192)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
VII. Набор реагентов Holotype HLA 96/5 для создания библиотек ДНК генов HLA для 
последующего генотипирования методом высокопроизводительного секвенирования 
по 5 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, конфигурация С, в составе:
1. Коробка с праймерами 96/5 v2 (Holotype Primer Component Box 96/5 v2);
- смесь прайхмеров HLA-A 96 (HLA-A Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 96 (HLA-B Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- Схмесь праймеров HLA-C 96 (HLA-C Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 96 (HLA-DRBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 96 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 96), 220 мкл
- 1 пробирка;
- реактив для усиления а.мплификации 1 100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовкй/бйбЛй6те1?и^9^»^К1Ьгагу P)-ep^ration Component 
Руководитель Федеральной службы У/ А 
по надзору в сфере здравоохраненця А.В. Самойлова
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Box 96);
- фермент для фрагментирования (А) 96 (Fragmentation Enzyme (А) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 96 (Fragmentation Buffer (В) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 96 (End Repair Enzyme (С) 96), 162 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 96 (End Repair Buffer (D) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 96 (Ligation Enzyme (Е) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 96 (Ligation Buffer (F) 96), 1800 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами С (Adaptor Plate С (1192-288)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
VI1L Набор реагентов Holotype HLA 96/7 для создания библиотек ДНК генов HLA для 
последующего геиотнпировання методом высокопроизводительного секвенирования 
по 7 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, DPB1, DQA1, конфигурация А, в составе:
1. Коробка с праймерами 96/7 v2 (Holotype Primer Component Box 96/7 v2):
- смесь праймеров HLA-A 96 (HLA-A Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 96 (HLA-B Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-C (HLA-C Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 96 (HLA-DRBl Primer mix), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 96 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 96), 220 мкл - 
1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQAl 96 (HLA-DQAl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPBl 96 (HLA-DPBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- реактив для усиления а.мплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагента.ми для подготовки библиотеки 96 (Library Preparation Component 
Box 96):
- фермент для фрагментирования (А) 96 (Fragmentation Enzyme (А) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 96 (Fragmentation Buffer (В) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 96 (Ej^‘l(ep.air3lEi^me (С) 96), 162 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 96 (End Repair ВпТёгДЩ 96), 32.4 мкл - 1 пробирка;
Руководитель Федеральной службь1 : / 
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- фермент для лигирования (Е) 96 (Ligation Enzyme (Е) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 96 (Ligation Buffer (F) 96), 1800 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами А (Adaptor Plate А (il-96)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
IX. Р1абор реагентов Holotype HLA 96/7 для создания библиотек ДНК генов LILA для 
последующего генотнпирования методом высокопроизводительного секвенирования 
по 7 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, DPB1, DQA1, конфигурация В, в составе:
1. Коробка с праймера.ми 96/7 v2 (Flolotype Primer Component Box 96/7 v2):
- смесь праймеров И LA-A 96 (HLA-A Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 96 (HLA-B Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-C 96 (HLA-C Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 96 ( HLA-DRBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 96 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 96), 220 мкл
- 1 пробирка;
- смесь праймеров FILA-DQAI 96 (HLA-DQAl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPBl 96 (HLA-DPBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- реактив для усиления а.мплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагента.ми для подготовки библиотеки 96 (Library Preparation Component 
Box 96):
- фермент для фрагментирования (А) 96 (Fragmentation Enzyme (А) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 96 (Fragmentation Buffer (В) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 96 (End Repair Enzyme (С) 96), 162 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 96 (End Repair Buffer (D) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 96 (Ligation Enzyme (Е) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 96 (Ligation Buffer (F) 96), 1800 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерахми В (Adaptor Plate В (197-192)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата вьшуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронн;^’ношт^л%Д
X. Набор реагентов Holotype HLA 96/7 для)создания ф^зиотек ДНК генов HLA для
последующего генотнпирования методом высб^г^^роДЗДо^ительнрго/Ьеквенирования 
Руководитель Федеральной службы С ^
по надзору в сфере здравоохранения ' IC А.В. Самойлова
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по 7 локусам: А, В, С, DRB1, DQB1, DPBE DQA1, конфигурация С, в составе:
Е Коробка с праймерами 96/7 v2 (Holotype Primer Component Box 96/7 v2):
- смесь праймеров HLA-A 96 (HLA-A Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-B 96 (HLA-B Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-C 96 (HLA-C Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DRBl 96 (HLA-DRBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQBl (Набор 3) 96 (HLA-DQBl (Set 3) Primer mix 96), 220 мкл - 
1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DQAl 96 (HLA-DQAl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- смесь праймеров HLA-DPBI 96 (HLA-DPBl Primer mix 96), 220 мкл - 1 пробирка;
- реактив для усиления амплификации 1 (Enhancer 1), 1100 мкл - 1 пробирка.
2. Коробка с реагентами для подготовки библиотеки 96 (Library Preparation Component 
Box 96):
- фермент для фрагментирования (А) 96 (Fragmentation Enzyme (А) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для фрагментирования (В) 96 (Fragmentation Buffer (В) 96), 278 мкл - 1 
пробирка;
- фермент для обработки концов (С) 96 (End Repair Enzyme (С) 96), 162 мкл - 1 
пробирка;
- буфер для обработки концов (D) 96 (End Repair Buffer (D) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- фермент для лигирования (Е) 96 (Ligation Enzyme (Е) 96), 324 мкл - 1 пробирка;
- буфер для лигирования (F) 96 (Ligation Buffer (F) 96), 1800 мкл - 2 пробирки.
3. 96-луночный планшет с адаптерами С (Adaptor Plate С (1192-288)) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Omixon HLA Twin версия 4.8.1 (дата выпуска 
26.06.2024г.) и выше (электронный носитель).
5. Инструкция по применению (электронный носитель).
Место производства:
1. Omixon Biocomputing Ltd., 1117 Budapest, Kaposvar utca 14-18, Hungary.
2. Integrated DNA Technologies, 1710 Commercial Park Coralville, Iowa, 52241 USA.
3. GSP Global Szerviz Partner Kft., Lorinci ut 61., H-2220 Vecses, Hungary.
4. Metabion GmbH, Ammerthalstr. 26, 85551, Kirchheim bei Munich, Germany.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения -**• л - '  А А.В. Самойлова
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