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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 01 апреля 2025 года № РЗН 2025/25133

На медицинское изделие
Набор реагентов для in vitro диагностики для обнаружения метилирования гена 
MGMT методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени в 
образцах пациентов, фиксированных в формалине и залитых в парафин 
(МСхМТ Methylation Detection Kit), 60 реакций

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  0 1  апреля 2025 года №  РЗН 2025/25133

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для in vitro диагностики для обнаружения метилирования гена 
MGMT методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени в 
образцах пациентов, фиксированных в формалине и залитых в парафин (MGMT 
Methylation Detection Kit), 60 реакций, в составе:
1. Реакционный микс для обнаружения мутации (2Х) - Mutation Detection Reaction Mix 
(2X), 1300 МКЛ, 2 пробирки.
2. Смесь праймеров/зондов для обнаружения MGMT - MGMT Detection Primer Mix,
1200 МКЛ, 1 пробирка.
3. MGMT Стандарт 1 - MGMT Standard 1, 75 мкл, 1 пробирка.
4. MGMT Стандарт 2 - MGMT Standard 2, 75 мкл, 1 пробирка.
5. MGMT Стандарт 3 - MGMT Standard 3,130 мкл, 1 пробирка.
,6. MGMT Стандарт 7 - MGMT Standard 7, 75 мкл, 1 пробирка.
7. Контрольный стандартный разбавитель - Controi Standard Diiuent, 500 мкл,
1 пробирка.
8. РНК-носитель-Carrier RNA, не менее 310 мкг, 1 пробирка.
0. Раствор бисульфита - Bisuifite Solution, 1,5 мл, 3 пробирки.
10. Защитный буфер для ДНК - DNA Protect Buffer, 1,9 мл, 1 пробирка.
11. Вода без РНКаз - RNase-Free Water, 1,9 мл, 1 пробирка.
12. Спиновые колонки для ДНК - DNA Spin Columns, 50 шт.
13. Пробирки для сбора - Collection Tubes (50 ЕА), 50 шт.
14. Связывающий буфер - Binding Buffer, 31 мл, 1 флакон.
15. Промывочный буфер (концентрат) - Wash Buffer, 13 мл, 2 флакона.
16. Буфер для десульфирования (концентрат) - Desuifonation Buffer, 3 мл, 1 флакон.
17. Буфер для элюирования - Eiution Buffer, 1 мл, 1 пробирка.
Комплект поставки:
1. Набор реагентов для in vitro диагностики для обнаружения метилирования гена 
MGMT методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени в 
образцах пациентов, фиксированных в формалине и залитых в парафин (MGMT 
Methyiation Detection Kit), 60 реакций.
2. Инструкция пользователя по применению медицинского изделия-1 шт.
3. Инструкция по применению медицинского изд^дйЯ'Тйбстуцна с помощью QR-кода, 
размещенного на маркировке; может поставляться по запросу потребителя) - 1 шт.
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