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На медицинское изделие
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена KRAS методом аллёль- 
специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе гёйомной ДНК  
человека из образцов фиксированной в парафине ткани (Тест-ККА8-ткань-5) 
по ТУ 21.20.23-001-25226389-2020
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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2022 года № РЗН 2022/16758

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена KRAS методом аллель- 
специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе геномной ДНК 
человека из образцов фиксированной в парафине ткани (Тест-ККА8-ткань-5) 
по ТУ 21.20.23-001-25226389-2020, в составе:
1. ПЦР-смесь Gly I2Ser -1 пробирка (60 мкл).
2. ПЦР-смесь С1у 12Arg -1 пробирка (60 мкл).
3 . ПЦР-смесь Gly 12Cys-1 пробирка (60 мкл).
4. ПЦР-смесь Gly 12Asp -1 пробирка (60 мкл).
5. ПЦР-смесь Gly 12Ala -1 пробирка (60 мкл).
6. ПЦР-смесь Gly 12Уа1 -1 пробирка (60 мкл).
7. ПЦР-смесь Gly 13 Asp -1 пробирка (60 мкл).
8. ПКО - 1 пробирка (210 мкл).
9. ОКО - 1 пробирка (210 мкл).
10. Taq-полимераза -1 пробирка (1050 мкл).

. 11. Инструкция по применению - 1 шт.
12. Паспорт качества - 1 шт.
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