
Настоящий документ сгенерирован на сайте www.nevacert.ru
(499)-703-45-21 : (812)-240-22-32

info@nevacert.ru

СВЕДЕНИЯ О НОМЕНКЛАТУРНОМ КОДЕ
ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Код Наименование

322490 JAK2 V617F генная мутация ИВД, праймер

Раздел
5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
04 Реагенты/наборы для определения аналитов ИВД
04 Реагенты/наборы для генетического анализа

Описание

Определенный фрагмент одноцепочечной нуклеиновой кислоты, который связывается с
матричной нуклеиновой кислотой-мишенью и инициирует ее репликацию в анализе,
предназначенном для определения или мониторинга мутации V617F в гене Янус-киназы 2
(Janus kinase 2 (JAK2)) в клиническом образце. Эта мутация связана с гематологическими
нарушениями, которые могут включать эссенциальную тромбоцитемию (essential
thrombocythemia), истинную полицитемию (polycythemia vera), первичный миелофиброз
(primary myelofibrosis) или лейкоз (leukaemia).

В связи с вступлением в силу приказа Минздрава России от 25.09.2014 № 557н «О внесении
изменения в приложение № 1 к приказу Минздрава России от 06.06.2012 № 4н «Об
утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий» (далее - Номенклатурная
классификация) Росздравнадзор ведёт работу по присвоению видов медицинским изделиям, в
том числе ранее зарегистрированным в установленном порядке на территории Российской
Федерации.


