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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ -
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года № РЗН 2024/23744

На медицинское изделие
:i - -Набор реагентов для выявления ДНК Candida albicans методрм ПЦР

режиме реального времени '■ Интифнка СаЬД14|1 
albicans", по ТУ  21.20.23-725-98539446-2023, в вариантах исполнения:
I. Форма S, «Интифика Candida albicans», в составе: '  ; Щ Й
1, ПЦР-смесь-Са -1 4  стрипов по 8 микропробирок (по 10 мкл). '  ШШД

-VH 2, ДНК-полимераза (Taq) -1  пробирка (1120 мкл).
3. ПКО -1  пробирка (250 мкл).
4. ВКО - 2 пробирки (по 1120 мкл).
5. ОКО -1  пробирка (1500 мкл).
6. Инструкция по применению -1  шт.
■7. Ш спорт -1  шт. ,
8. Вкладьпп -1  шт. ;
П. Форма Т, «Интифика Candida albicans», в составе:
1. ПЦР-смесь-Са -112  отдельных микропробирок (по 10 мкл).
2. ДНК-полимераза (Taq) -1  пробирка (1120 мкл). ШШМ

__ 3. ПКО -  1 пробирка (250 мкл).
4. ВКО - 2 пробирки (по 1120 мкл).
5. ОКО - 1 пробирка (1500 мкл).
6. Инструкция по применению -1  шт.
7. Паспорт -1  шт.
8. Вкладьпп -1  шт.
Ш. Форма F, «Интифика Candida albicans», в составе:
1. ПЦР-смесь-Са -1  пробирка (1120 мкл).
2. ДНК-полимераза (Taq) -1  пробирка (1120 мкл).
3. 'ПКО -1  пробирка (250 мкл). S

 ̂ 4. ВКО - 2 пробирки (по 1120 мкл).  ̂ Д
5. ОКО -1  пробирка (1500 мкл).
6. Инструкция по применению - 1 шт.

"Т. Паспорт -1  шт.
8. Вкладьпп -1  Шт.
IV. Форма LS, «Интифика Candida albicans», в составе: Й  Ш

'  >1. ПЦР-смесь-Са -1 2  стрипов по 8 микропробирок (лиофилизат)|
2. ПКО -1  пробирка (250 мкл). '  'ШЩ

3 .  ВКО - 2 пробирки (по 1120 мкл). ^
4. ОКО -1  пробирка (1500 мкл).
5; KpbnnKir для стрипов -1 2  стрипов по 8 крышек.
6. Инструкция по применению -1  шт.
7. Паспорт -1  шт.

, 8. Вкладьпп -1  шт.

Руководитель федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения


