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На медицинское изделие
Набор реагентов для проведения молекулярно-генетических анализов при
онкологических заболеваниях методом ПЩР по ТУ 9398-0001 -5720|404_2011

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "БиоЛинк" (ООО"БиоЛинк"),
Россия,630090, г. Новосибирск, ул. Николаева, д. 13, офис 205

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "БиоЛинк" (ООО"БиоЛинк"),
Россия, б30090, г. Новосибирск, ул. Николаева, д. 13, офис 205

Место производства медицинского изделия
ООО "БиоЛинк", Россия, б30090, г. Новосибирск, ул. Николаева, д. 13, офис 205

Номер регистрационного досье ЛЪ РД-30364173354 от 10.12.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельно сти 21.20.23. l l 0

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 25 декабря 2019 года
допущено к обраIцению на территории Российской

Заместитель руководителя Федеральной службы
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ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 декабря 2019 года лъ Фср 20t2l13492
Лист l,

На медицинское изделие
набор реагентов для проведения молекулярно-генетических анализов при

онкологических заболеваниях методом ПЩР по ТУ 9398-0001-57201404-2011 :

в следующих формах комплектации:
1. Комплект rTs t. "Real*time РСR-ВRсд1-5з82iпsС" - для выявления мутации BRCA1

5382insC с использованием ПЩР в режиме реального времени, в составе:

- смесь праймеров 5з82-W - 0,5 мл пробирка 1 шт,,

- смось праймеров 5382_М - 0,5 мл пробирка 1 шт.,

- ПЦР смесь - 0,5 мл пробирка 1 шт.,
- ДНК без мутацирI - 0,5 п,rл пробирка l шт,,
- ДНК BRCA1 5382insC - 0,5 мл пробирка 1 шт.,

- вода - 2,0 мл пробирка 1 шт.
2. Комплект NЬ 2. "Rbal-time PCR_BRCдl-dell85AG" - для выявления мутации BRCA1
185delAG с использованием ПI]Р в режиме реального времени, в составе:

- смесь праймеров 1Bs-W - 0,5 мл пробирка 1 шт,,

- смесь праймеров 185-М - 0,5 мл пробирка 1 шт,,
- ПЦР смесь - 0,5 мл пробирка 1 шт.,
- ДНК без муташии - 0,5 мл пробирка 1 шт,,
- ДНК 185delAG - 0,5 мл пробирка 1 шт.,
- вода - 2,0 мл пробирка 1 шт.
З. Комплект Jф з. ''Rbal-time рсR_вRсд1-т3O0G" - для выявления мутации BRCAl
T3O0G с использованием ПЩР в реяшме реального времени, в составе:

- смесь праймеров ЗOO-W - 0,5 мл пробирка 1 шт,,
- смесь праймеров 300-М - 0,5 мл пробирка 1 шт,.

- ГIЦР смесь - 0,5 мл пробирка 1 шт.,
- ДНК без мутации - 0,5 мл пробирка 1 шт.,
- ДНК BRCA1 ТЗOOG - 0,5 мл пробирка 1 шт.,

- вода - 2,0 мл пробирка 1 шт.
4. Комплект Ns 4. "Real-time PCR-CHEK2-I1O0delC" -

11O0delC с исшользованием ПI_{Р в рехtиме реального
- смесь праймеров 1100-W - 0,5 мл пробирка 1 шт,,

- clvlecb праймеров 1100-М - 0,5 мл пробирка 1 шт,,

- ПЦР смесь - 0,5 мл пробирка 1 шт.,
- ДНIi без мутации - 0,5 мл пробирка 1 шт.,

- ДНК C]HEI{ 11O0delC - 0,5 мл пробирка 1 шт.,

- вода - 2,0 мл пробирка 1 шт,
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