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Фотографические изображения медицинского изделия для диагностики in vitro

«Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот ИВД TruSeq^’'̂  Custom Amplicon Kit Dx в
вариантах исполнения»

производства «Иллюмина, Инк.», США, (Illumina, Inc).



Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот ИВД TruSeq'̂ '̂  ̂Custom Amplicon Kit Dx в варианте исполнения: 
Комплектация 1. Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот ИВД TruSeq'̂ ' Custom Amplicon Kit Dx -  Общий вид



I. Реагенты, для этана пре- н пост- амплификации TruSeq '̂ '̂ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 1: 
Реагенты для этапа пре-амплификации (Pre-Amp Reagents), коробка 1А 

Реагенты для этапа лост-амплификации (Post-Amp Reagents), коробка 1В



I. Peai снты для этапа пре- и пост- амплификации TruSeq^^ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 1 -  макет маркировки на русском
языке

Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот МВД TruSeq^'^ Custom Amplicon Kit Dx в 
вариантах исполнения.
Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот ИВД TruSeq^^ Custom Amplicon Kit Dx, 
в составе:
Реагенты, для этапа пре- и пост- амплификации TruSeq^*  ̂Custom Amplicon Kit Dx, коробка 1:
Реагенты для этапа преа-мплификации (Pre-Amp Reagents), коробка I А:
Буфер для гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (4,32 мл/пробирка).
Смесь для удлинения-лигирования (Extension-Ligation Mix) -  1 пробирка (4,8 мл/пробирка).
Праймеры индексированные А (А501) -  Н (А508) (Index Primers А (А501) -  Н (А508)) -  I пробирка для каждого 
праймера (192 мкл/пробирка).
Праймеры индексированные 1 (A70I) - 12 (А712) (Index Primers 1 (А701) - 12 (А712)) - I пробирка для каждого 
праймера (128 мкл/пробирка).
ПЦР полимераза (PCR Polymerase) -  I пробирка (56 мкл/пробирка)
Смесь для ПЦР (PCR Master Mix) -  1 пробирка (2,8 мл/пробирка).
Реагенты для этапа пост-амплификации (Post-Amp Reagents), коробка IB:
Разбавитель для разведения библиотек при нормализации (Library Normalization Diluent) -  1 пробирка (4,6 
мл/пробирка).
Буфер для разведения библиотек (Library Dilution Buffer) -  I пробирка (4,5 мл/пробирка).
Контроль внутренний PhiX (PhiX Internal Control) -  1 пробирка (10 мкл/пробирка).
Регистрационное удостоверение 
№ ________ о т _________ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения. 
flpoHTBoaHTejTb:
«Иллюмина, Инк.», США, (lllumina, Inc.)
5200 lllumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя;
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус 1, этаж 1, помещение V, комната 9 
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс; +7 (495) 956-79-38
e-mail: info(« rpharm.ru _____________________________________________________ ____________



I. Реагенты, для этана пре- и пост- амплификации TruSeq^^' Custom Amplicon Kit Dx, коробка 1
Реагенты для этапа пре-амилификации (Pre-Amp Reagents), коробка 1А -  Общий вид.



Реагенты для )тана пре-амнлифнкации (Pre-Amp Reagents), коробка 1А:
1.1. Буфер для гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (4,32 мл/пробирка).

Г



Реагенты для )тапа пре-амплификации (Pre-Amp Reagents), коробка 1А;
1.2. Смесь для удлиннения-лигирования (Extension-Ligation Mix) -  1 пробирка (4,8 мл/пробирка).

(
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Реагенты для папа нре-амплификации (Pre-Amp Reagents), коробка 1Л:
1.3. Праймеры индексированные А (А501) -  Н (А508) (Index Primers А (А501) -  Н (А508)) -  1 пробирка для каждого праймера (192

мкл/пробирка).



Реагенты для этапа пре>амплнфнкации (Pre-Amp Reagents), коробка 1 А:
1,4. Праймеры индексированные 1 (Л701) -12 (А712) (Index Primers I (А701) - 12 (А712)) - 1 пробирка для каждого праймера (128 мкл/пробирка).



Peai c i i T b i  для этапа пре-амплифнкацнн (Pre-Amp Reagents), короГжа lA;
^^^ПЦ^толимераз^РСК Polymerase) — 1 пробирка (56 мкл/пробирка)



Реагенты для )тапа пре-амплнфикацнн (Pre-Amp Reagents), коробка 1 А:
1.6. Смесь для ПЦР {PCR Master Mix) -  1 пробирка (2,8 мл/пробирка).
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!. Реагенты, для этапа пре- и пост- амплификации TruSeq™ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 1:
Реагенты для этапа пост-амплификации (Post-Amp Reagents), коробка 1В -  Общий вид.



Реагенты для папа пост-амплифнкацни (Post-Amp Reagents), коробка 1В:
1.1. Разбавитель для разведения библиотек при нормализации (Library Normalization Diluent) -  1 пробирка (4.6 мл/пробирка).
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Реагенты для этапа пост-амплифмкации (Post-Amp Reagents), коробка IB:
^щ азведения библиотек (Library Dilution Buffer) -  1 пробирка (4.5 мл/пробирка).



Реагенты для этапа пост<амплификации (Post-Amp Reagents), коробка 1В:
1.3. Контроль внутренний РЫХ (РЫХ Internal Control) -  1 пробирка (10 мкл/пробирка).

i'V- 1



II. Реагенты, для папа пре- н пост-амплификации TruSeq̂ *̂  ̂Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2 -  Общий вид



II. Реагенты, для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq*^" Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2 - макет маркировки на русском
языке

Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот ИВД ТruSeq '̂'  ̂Custom ЛтрИсоп 
Kit Dx в вариантах исполнения.
Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых кислот ИВД TruScq^^ Custom 
Amplicon Kit Dx, в составе:
Реагенты для этапа пре- и пост-амплнфикации TruSeq^'^ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2: 
Реагенты для этапа пре-амплификации (Pre-Amp Reagents):
Планшет фильтровальный TruSeq'̂ '̂  Custom Amplicon Dx (TruSeq '̂  ̂Custom Amplicon Dx Filter Plate) -  4
Ш Т.

Реагенты для этапа пост-амплификаини (Post-Amp Reagents):
Буфер для элюции (Elution Buffer) -  1 пробирка (4,8 мл/пробирка).
Буфер для хранения библиотек (Library Storage Buffer) -  1 пробирка (3,5 мл/пробирка).
Регистрационное удостоверение 
№ ________ о т_________ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной упаковке. 
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель;
«Иллюмина, Инк.», С Ш А , (lllum ina , Inc.)

5200 lllumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус 1, этаж 1, помещение V, комната 9 
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38
e-mail: info«< roharm.ru_________________________________________________________________________ _



|[. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq''^’ Custom ЛтрИсоп Kit Dx, коробка 2; Реагенты для папа пре-амплификации (Рге-
Л тр Reagents): 2.1. Планшет фильтровальный TruSeq '̂  ̂Custom ЛтрИсоп Dx (TruSeq Custom Amplicon Dx Filter Plate) 4 шт.
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II. Реагенты для )тапа пре- и посг-амплификацни TruSeq Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2: Реагенты для пана ноет
амплификации (Post-Amp Reagents): 2.2. Буфер для элюции (Elution Buffer) -  1 пробирка (4,8 мл/пробирка).



II. Pcai ciiT b i для этапа пре- и пост-амплификации TruScq Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2: Реагенты для этапа пост­
ами л H6iucaiuui(Post-AnipReagen^ для хранения библиотек (Library Storage Buffer) -  1 пробирка (3,5 мл/пробирка).



III. Реагенты для этапа пре- и пост-ам плиф икации TruSeq Custom  A m p licon  K it  Dx, коробка  3; 
Peai ситы  для этапа прс-ам плиф икацни (P re -A m p Reagents), коробка  ЗА 

Реагенты для этапа иосг-ам плиф икацип  (Post-Am p Reagents), коробка  ЗВ



III. Реагенты, для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq'^' Custom Amplicon Kit Dx, короГжа 3 -  макет маркировки па
русском языке

Набор реагентов для создания «библногекн» нукл еиновы х кисл от М ВД TruSeq™  C ustom  Am plicon 
K it  Dx в вариантах исполнения.
Набор реагентов для создания «библиотеки» нукл еиновы х кисл от И В Д  TruSeq^^' Custom  A m plicon  
K it  Dx, в составе:

Реагенты для этапа пре- и пост-ам плиф икацнн T ru S cq ’ ’̂ Custom A m plicon  K it  Dx, коробка  3: 
Реагенты для этапа пре-ам плиф икации (P re-Am p Reagents), коробка ЗА:
Буфер для интенсивной отмывки (Stringent Wash Buffer) -  I флакон (24 мл/флакои),
Буфер универсальный, промывочный (Universal Wash Buffer) -  1 пробирка (4.8 мл/пробирка).
Реагенты для этапа пост-ам плиф икации (Post-Am p Reagents) коробка ЗВ:
Микрочастицы для очистки ПЦР-продуктов (PCR Clean-Up Beads) - 1 пробирка (5 мл/пробирка).
Раствор промывочный для нормализации библиотек (L ib ra ry  Normalization 
Wash) -  2 пробирки (4.8 мл/пробирка).
Микрочастицы для библиотеки (L ib ra ry  Beads) -  I пробирка (1.2 мл/пробирка).
Регистрационное удостоверение
№ ________ от _ _  _  г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной упаковке. 

Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.

Производитель:
«Иллюмина, Инк.», С Ш А . (lllum ina. Inc.)
5200 lllum ina  Way, San Diego, California 92122, USA 

У пол ном оченны й представитель производителя:

ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия. 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19. корпус К э та ж  1 .помещение V . комната9
Телефон: +7 (495) 956-79-37. Факс; +7 (495) 956-79-38

e-mail: infoto ip h a ro iiy  ____________________________________________________________



111. Реагенты, для папа пре- и пост-амплификацнн TruScq Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3:
Реагенты для п апа пре-амплификации (Pre-Amp Reagents), коробка ЗА -  Общий вид.



Рса1сч1ты для )тапа пре- и пост-амилификации TruSeq Custom Amplicon Kit Dx, короГжа 3:Реагенты для >тапа пре-а1У111лификаиин 
(Pre-Amp Reagents), коробка ЗА: 3.1. Буфер для интенсивной отмывки (Stringent Wash Buffer) -  1 флакон (24 мл/флакон)



III. Реагенты для этапа пре- н 110ст-а1иплификации TruSeq^^' Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: PeaieiiTbi для этапа пре-амплификации 
(Pre-Amp Reagents), коробка ЗА; 3.2. Буфер универсальны й, пром ы вочны й  (U n ive rsa l W ash B u ffe r)  -  1 проби рка  (4 .8  м л /пробирка).
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III. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq*^’ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для этапа пост-
амплификации (Post-Amp Reagents), коробка ЗВ -  Общий вид.



111. Реагенты, для ттапа пре- и пост-амплификации TruSeq*^^ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для ттапа пост-амплификации
(Post-Amp Reagents) коробка ЗВ: 3.1. Микрочастицы для очистки ПЦР-продуктов (PCR Clean-Up Beads) I пробирка (5 мл/пробирка).

KnavRUpBiidf
MmiKturtd by lickim n Couttff Inc



III. Реагенты  для этапа пре- и пост-ам плиф икаинн TruSeq*'^^ Custom  A m p licon  K it  Dx, коробка  3: Реагенты для этапа пост-ам плнф икаиин (Post-Am p 
Reagents) коробка  ЗВ: 3.2. Раствор промывочный для нормализации библиотек (L ib ra ry  Normalization

Wash) -  2 пробирки (4.8 мл/пробирка).



III. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификации TruScq'^' Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для этапа пост-
амплификации (Post-Amp Reagents) коробка ЗВ; 3.3. Микрочастицы для библиотеки (Library Beads) -  1 пробирка (1,2 мл/пробирка).
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Н абор р е а ге н т о в  д л я  со зд ан и я  « б и б л и о тек и »  н у к л еи н о в ы х  

к и сл о т  И В Д  TruSeq^'^* C u sto m  A m plicon  K it Dx

только для Д И А ГН О С Т И К И  IN V IT R O

Кат. №  20005718: 1-4 и сп ол ьзов ан и я , до  96 библ иотек  

Н азначение
Набор реагентов для ео л ан и я  «библиотеки» нуклеиновых кислот И В Д  TruSeq Custom 
A m plicon K it D x, компании Иллюмина (Illum ina) (далее набор реагентов TruSeq Custom  
A m plicon Kit D x) является набор4>м реагентов и расходных материалов, используемых для 
приготовления образцов библиотек из Д Н К , выделенной из периферической цельной 
крови и тканей, фиксированных в формалине и залитых парафином (FFP E). Для 
приготовления библиотек необходимы также реагенты, которые обеспечиваю тся самим 
пользователем. 11олу»1енные библиотеки предназначены ;у1я  секвенирования на 
высокопроизводительных секвенагорах Д Н К  фирмы Иллюмина (Illum ina).

П ринципы  процедуры
На(н)р реагентов TruSeq Custom  A m plicon  Kit D x используется при ручном способе 
полу»1сния библиотек для секвенирования Д Н К , выделенной из образцов периферической 
цельной крови и тканей, фиксированных в формалине и залитых парафином (FFPE). При 
использовании реагентов набора реагентов TruSeq Custom A m plicon  Kit D x  c помощ ью  
специфичных олигонуклеотидов амплифицирую тся целевые участки геномной Д Н К 
каждого образца, также в процессе ра(юты доставляются индексные последовательности и 
последовательности, необходимые для захвата проточной ячейкой амплифицированных 
продуктов. При анализе Д И К  из цельной кр1>ви использую т пр1>токол для анализа 
1ермина;]Ы 1ых вариантов, а для Д Н К  из ткани FFPE - протокол для соматических 
вариантов. И олу'1енные библиотеки предназначены Д 1я секвенирования на 
высокопр1>изволительном ссквенаторе Д Н К  фирмы Illumina и для анализа с помощ ью  
программных модулей ири(>ора Д1я герминальных или соматических вариантов.
В  состав набора входят все реагенты, за исключением специфических олигонуклеотидов, 
разработанных пользователем.
Процесс получения библиотек состоит из 4 основны х зтапов: гибридизация, злонгация- 
лигирование. ПЦР-амплификация и нормализация.
Процесс приготовления библиотек
• Г и б р н л н заи н я  - связывание специфичных Д1Я областей интереса олигонуклеотидов, с 

iCHOMiioH Д Н К . После гибридизации следует трехлтапная процедура отмывки на 
фильтре, в результате котор1>й уддляются короткие фрагменты Д Н К . в том числе и 
несвязавш иеся олигонуклеотиды.

• 'Элон1 ацня-ли1 ирование — достро11ка цепи и соединение участков, связавшихся 
олигонуклеотидами. Д Н К-полимераза синтезирует комплементарную  Д Н К  области- 
мишени с последую щ им лигированием с 5*-концом олш он уклсоти да Д Н К-лигаю й. 
Результатом зтого является обраю ваи и е последовательностей. содержащих 
последовательность, которую  фланкирую т олигонук;1еотиды и последовательность Д1я 
амплификации.

• 1ЩР-ам1ыификация - увеличение количества прс>дуктов. полученны х в результате 
')1аиазлоигации-лигт1роваиия с }1Спользоваиие.м npaii.viepoB. которые содержат 
индексные послсдователы 1ос1и , предназначенные Д1я м улы иплсксирования образцов 
и последовательности. необходимые дтя захвата проточной ячейкой дтя 
геперирюваиия кластеров во нре.мя работы на ссквенаторе фир.мы Illumina. Далее 
следует процедура очистки iip tv iy iaoB  НЦР (библиотеки).

Ноябрь 2019 1. Д окумент №  1 ()(К)(К)(Х)29772 \<)4 \ 1



V. Набор реагентов для оценки качества геномной ДНК, выделенной ил оГфашов тканей, фиксированных в формалине, и
заключенных в парафиновые блоки TruSeq* '̂'* Custom Amplicon Dx FFPE ОС Kit.

-----------------гл: -------- щ яг/— V ----------^ ^



Набор реагентов для оценки качества геномной ДНК, выделенной из образцов тканей, фиксированных в формалине, и
заключенных в парафиновые блоки TruSeq*'* Custom AmpUcon Dx FFPE QC Kit — макет маркировки на русском языке

Набор реагентов для создания «библиотеки» нукл еиновы х кн с .ю т  И В Д  TruSeq^^' Custom  
A m plicon  K it  Dx, вариант исполнения: Ком плектация  1;
Набор реагентов для оценки  качества геномноГ! Д (1К , выделенноГ! из образцов тканей , 
ф иксированны х в формалине, и закл ю ченн ы х в параф иновые блоки T ru S e q '^  C ustom  A m plicon  
Dx FFPE Q C  K it  в составе;
Смесь для количественной МЦР (qPCR Master M ix ) -  2 пробирки (1 мл/пробирка).
Праймеры контрольные для проверки качества (QC Primers) -  4 пробирки (75 мкл/пробирка). 
Регистрационное удостоверение
№ _________от __ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной 

упаковке.
Только для диагностики ин витро.

Для профессионального применения.
П роизводитель:
«Иллюмина, Инк.», С Ш А , (Illum ina, Inc.)
5200 Illum ina Way, San Diego, California 92122, USA 
У пол ном оченны й представитель п роизводителя:

ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. М осква,ул. Берзарина, д. 19, корпус 1,зтаж I, помещение V, комната9 
Телефон; +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38

e-mail: info(rt rpliarm .ru _____________________________________________________________



V. Набор реагентов для оценки качества геномной ДНК, выделенной из образцов тканей, фиксированных в формалине, и заключенных в парафиновые
блоки TruSeq™ Custom Amplicon Dx FFPE QC Kit в составе; 5.1. Смесь для количественной ПЦР (qPCR Master Mix) -  2 пробирки (1 мл/пробирка).



V. Набор реагентов для оценки качества геномной ДНК, выделенной из образцов тканей, фиксированных в формалине, и заключенных в парафиновые
блоки Т ruSeq Custom Amplicon Dx FFPE QC Kit в составе; 5.2. Праймеры контрольные для проверки качества (QC Primers) -  4 пробирки (75 мкл/пробирка).

с.
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i l l u m i n a
Набор реагентов для оценки качества 1еномной ДНК, 
выделанной из образцов тканей, фиксированных в формалине, 
и заключённых в парафиновые блоки TruSeq^^* Custom 
Amplicon Dx FFPE Q C Kit

т о л ь к о  д л я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN V ITRO
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К ат. №  20 0 0 6 2 5 9 : 1-4 и сп о л ь зо в а н и я , л о  4 8  о б р а зц о в  

Н а зн а ч ен и е
Н абор реагентов для оценки качества геномной Д Н К . вы деленной ш  образцов тканей, 
ф иксированны х в ф орм алине, и заклю ченны х в параф иновы е блоки TruSeq C ustom  
A m plicon  D x FFPE QC Kit (д ал ее  набор реагентов T ruS eq  C ustom  A m plicon Dx FFPE  QC 
K it) представляет co6oii н аб ор  реагентов, используемы х для определения потенциала 
ам плиф икации геномной Д Н К  (гД Н К ), вы деленной из с>бразиов тканей, ф иксированны х 
ф орм алином  и залитых в параф ин (FFPE).

П р и н ц и п ы  п р оц едур ы
Н абор реагентов TruSeq C ustom  A m plicon  Dx FFPE Q C  K it предназначен для оценки 
качества образцов Д Н К . вы деленной из ткани FFPE. д-зя определения их пригодности при 
использовании с набором реагентов TruSeq C ustom  A m plicon Kit Dx или другим и 
наборам и для приготовления библиотек. Н абор используется для количественной П Ц Р в 
реж им е реального времени (к11ЦР). которую  мож но проводить с использованием  
стандартны х инструментов. К оличественная НЦР определяет потенциал ам плиф икации 
Д Н К . вы дазенной из образцов FFPE.
Т ребования к количеству вносим ой гД Н К вы деленной из FFPE для подготовки библиотек 
ск'нованы на дельта количественном  цикле (dCq). определяем ой с помощ ью  набора. dC q - 
•)то разница м еж ду циклами при которы х образец и контроль проходят линию  порогового 
значения. PcaiCHTbi. входящ ие в ссютав набора реагентов T ruSeq C ustom  A m plicon Dx 
FFPE QC Kit. избирательно ам плиф ицирую т повторяю щ иеся области по всему геному. 
К оличество библиотек завис»1т от количества а.мплифицируемой гДН К. вы деленной из 
образцов FFPE. Чем выше dC q образцов, тем меньш е количество  ам плиф ицирусм ой гД Н К 
и тем  больш ее количество Д Н К  требуется для внесения в процессе приготовления 
библиотеки.

01р а н и ч ен и я  п р о ц ед у р ы
1. Т олько для диагностики ш  v in o .

К о м п о н ен т ы  п р одук та
Набг>р реагентов TruSeq C ustom  A m plicon Dx FFPE QC Kit содерж ит следую щ ее:
• Н абор реагентов TruSeq C ustom  A m plicon Dx FFPE Q C  K it (кат. №  20006259)

Р еаген ты

Реагенты, поставляемые в составе набора
Н абор реагентов T ruSeq C ustom  A m plicon D xFFPE Q C  K it, компании Иллюмииц (Illum ina) 
предназначен для анализа 48 образцов. Н абор м ож но использовать четыре раза, по 12 
образцов за один р^п.
П олны й список p e a i e i i T O B .  поставляем ы х в счхгтаве набора, см. в  следую щ их таблицах.

11оябрь 2019 г. Д окум ен т №  КИИКХНЮЗ 1884 \Ч)3 | 1



Набор peai ен ю в  для со 1дания «биб.1ио1екн» нуклеиновых кислот ИВД Tm Seq Custom Amplicon Kit I)x в варнам i e
Комплектация 2.

д н ш ^ л я  создант^^иблиогеки>> нуклеиновых кислит ИВД TruScq Custom Amplicon Kit I)x- Оощнй вил.Набо



I. Реагенты для папа пре- и пост- амплификации TruSeq™ Custom Amplicon Kit Dx, короГжа I -  (макет маркировки на русском
языке)

Набор реагентов для создания «библиотеки» нукл еиновы х кисл от М ВД T ruSeq^'* Custom  A m plicon  K it  I)x  в 
вариантах исполнения.
Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновы х кисл от И В Д  TruSeq C ustom  A m p licon  K it  Dx, 
в составе:

Реагенты  для зтапа пре- и пост- ам плиф икации TruSeq Custom A m plicon  K it  Dx, коробка  1:
Реагенты для этапа пре-ам плиф икации (P re-Am p Reagents), коробка  1А:
Буфер для гибридизации (H ybrid ization Buffer) -  1 пробирка (4,32 мл/пробирка).
Смесь для удлинения-лигирования (Extension-Ligation M ix ) 1 пробирка (4,8 мл/пробирка).
Праймеры индексированные А  (А501) -  Н (А508) (Index Primers А (A 5 0 I)  -  Н (А508)) -  I пробирка для каждого 
праймера (192 мкл/пробирка).
Праймеры индексированные 1 (А701) -12 (А712) (Index Primers 1 (A 7 0 I)  - 12 (А712)) - 1 пробирка для каждого 
праймера (128 мкл/пробирка).
ПЦР полимераза (РСК Polymerase) 1 пробирка (56 мкл/пробирка)
Смесь для ПЦР (PCR Master M ix ) 1 пробирка (2,8 мл/пробирка).
Реагенты для этапа пост-аммлиф икаиии (Po.st-Amp Reagents), коробка  I В:
Разбавитель для разведения библиотек при нормализации (L ib ra ry  Normalization D iluent) 1 пробирка (4,6 
мл/пробирка).
Буфер для разведения библиотек (L ib rary D ilu tion Buffer) -  1 пробирка (4,5 мл/пробирка).
Контроль внутренний PhiX (PhiX  Internal Control) -  1 пробирка (10 мкл/пробирка).
Регистрационное удостоверение

№ ______ о т ____________г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной упаковке.

Только для диагностики ин витро.
Для профессионш 1 ьного применения.
Производитель;
«Иллюмина, Инк.», С Ш А , (lllum ina, Inc.)
5200 lllum ina  Way, San Diego, California 92122, USA 
У пол ном оченны й представитель производителя;

ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус 1, этаж I, помещение V. комната9
Телефон: +7 (495) 956-79-37. Факс; +7 (495) 956-79-38

e-mail: inform rphann.ru____________________________________________________



I. Реагенты для папа пре- и пост- амплификации TruSeq Custom Amplicon Kit Dx, коробка I 
Реагенты для п апа пре-амплпфпкации (Pre-Amp Reagents), коробка 1А -  Общий вид.



Реагенты для этапа пре-амплнфикацни (Pre-Amp Reagents), коробка 1А:
1.1. Буфер для гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (4,32 мл/пробирка).



Реагенты для этапа пре-амплификации (Pre-Amp Reagents), коробка 1А:
1.2. Смесь для удлиннения-лигирования (Extension-Ligation Mix) -  1 пробирка (4.8 мл/пробирка).

AVC



Реагенты для )таиа пре-амплификацни (Pre-Amp Reagents), коробка 1А:
1.3. 11раймеры индексированные А (А501) -  И (А508) (Index Primers А (А501) -  Н (А508)) -  1 пробирка для каждого праймера (192

мкл/пробирка).

4



Реагенты для этапа ире-амплнфнкацнн (Pre-Amp Reagents), коробка 1А:
1.4. Праймеры индексированные 1 (A70I) -12 (А712) (Index Primers 1 (А701) - 12 (А712)) - 1 пробирка для каждого праймера (128

мкл/пробирка).



Реагенты для этапа пре-амплификацнн (Pre-Amp Reagents), коробка 1А:
1.5. ПЦР полимераза (PCR Polymerase) -  1 пробирка (56 мкл/пробирка)



Реагенты для )тапа пре-амплнфнкации (Рге-Лтр Reagents), коробка 1А:
1.6. Смесь для ПЦР (PCR Master Mix) -  1 пробирка (2.8 мл/пробирка).



Реагенты для этапа пост-амплификации (Post-Amp Reagents), коробка 1В -  Общий вид.



Реагенты для этапа пост-амплификацин (Post-Amp Reagents), коробка 1В:
)азвсдения библиотек при нормализации {Library Normalization Diluent) -  1 пробирка (4,6 мл/пробирка).
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Реагенты для )тапа пост-амплификацин (Post-Amp Reagents), коробка 1В:
)азведения библиотек (Library Dilution Buffer) -  1 пробирка (4,5 мл/пробирка).



Реагенты для этапа пост-амплификации (Post-Amp Reagents), коробка 1В:
1.3. Контроль внутренний РЫХ (РЫХ Internal Control) -  1 пробирка (10 мкл/пробирка).



II. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификацни TruSeq^ '̂ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2 -  Обшин вид.



II. Реагенты для тгапа пре- и пост-амплификацнн TruSeq"^’ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2 - (макет маркировки на русском
языке)

Набор реагентов для создания «библиотеки» иукл еиновы х кисл от МВД TruSeq ’ ’'* C ustom  A m plicon  
K it  Dx в вариантах иснолиення.
Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновы х кисл от И В Д  TruSeq Custom  
A m plicon  K it  Dx, в составе:
Реагенты для этапа пре- и м ост-амплиф икаини TruSeq Custom  A m plicon K it  Dx, коробка  2: 
Реагенты для этапа пре-ам плиф икаини (P re-Am p Reagents):
Планшет фильтровальный TruSeq™  Custom Am plicon Dx (TruSeq ™ Custom A m plicon Dx F ilter Plate) -  
4 Ш Т.

Реагенты для этапа пост-ам нлиф икацни (Post-Am p Reagents):
Буфер для элюции (E lution Buffer) -  1 пробирка (4,8 мл/пробирка).
Буфер для хранения библиотек (L ib rary Storage Buffer) -  1 пробирка (3.5 мл/пробирка).
Регистрационное удостоверение 
Х * ? _______от _  г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной упаковке. 

Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.

Производитель:
«Иллюмина, Инк.», С Ш А . (Illum ina, Inc.)
5200 Illum ina Way. San Diego, California 92122, USA 
У пол ном оченны й представитель производителя:

ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия. 123154. г. Москва, ул, Берзарина, д. 19, корпус I . этаж 1. помещение V , комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37. Факс: +7 (495) 956-79-38

e-mail: info((< rpharm.ru_______________________________________________________________________________



II. Реагенты для ттапа пре- и пост-амплификацнн TruSeq'^^ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2: Реагенты для пана прс-амнлификации (Рге-
Л тр  Reagents): 2.1. Планшет фильтровальный TruSeq^ Custom Amplicon Dx (TruSeq™ Custom Amplicon Dx Filter Plate) - 4 шт^
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II. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификацин TruSeq'̂ '̂  ̂Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2 : Реагенты для этана ноет
амплификации (Post-Amp Reagents): 2.2. Буфер для элюции (Elution Buffer) -  1 пробирка (4,8 мл/пробирка).



II. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq'̂ '̂ ’ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 2: Реагенты для этапа пост-
амнлификации (Post-Amp Reagents); 2.3. Буфер для хранения библиотек (Library Storage Buffer) -  1 пробирка (3,5 мл/пробирка).

зо*с



I I I .  Реагенты  для этапа пре- н пост-ам плиф икаиин T ru S e q "^  C ustom  A m p licon  K it  Dx, короб ка  3: 
Реагенты для этапа пре-ам плиф икации (P re -A m p Reagents), коробка  ЗА 

Реагенты для этапа пост-ам плиф икации (Post-Am p Reagents), коробка  ЗВ



III. Реагенты для этапа пре- н пост-ампл1|ф|1ка1111п TruSeq '̂  ̂Custom Amplicon Kit l)x, коробка 3 -  (макет маркировки па
русском яэыке)

Набор реагентов для со 1 дання «библиотеки» нукл еиновы х кисл от М ВД T ruS eq™  C ustom  A m plicon  
K it  Dx в вариантах исполнения.
Набор реагентов д.тя создания «биб.тнотекн» нуэстенновых кисл от М ВД TruSeq^*^ C ustom  A m plicon  
K it  Dx, в составе:

Реагенты д.тя )тапа пре- н пост-ам плнф нкаини T ruSeq^^ Custom A m plicon  K it  Dx, коробка  3: 
Реагенты д.тя этапа iipe-ам плиф нкаиии  (P re-Am p Reagents), коробка  ЗА:
Буфер для интенсивной отмывки (Stringent Wash Buffer) I флакон (24 мл/флакон).
Буфер универсальный, промывочный (Universal Wash Buffer) -  1 пробирка (4.8 мл/пробирка).
Реагенты для этапа пост-амп.тнф нкацин (Post-Am p Reagents), коробка  ЗВ:
Микрочастицы для очистки ПЦР-продуктов (PCR Clean-Up Beads) -  1 пробирка (5 мл/пробирка).
Раствор промывочный для нормализации библиотек (L ib rary Normalization Wash) -  2 пробирки (4.8 
мл/пробирка).
Микрочастицы для библиотеки (L ib rary Beads) -  I пробирка (1.2 мл/пробирка).
Регистрационное удостоверение 
№  ___  __ от г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и графические символы см. на оригинальной упаковке. 

Только для диагностики ин витро.
Для профессионального при.мснения.

П роизводитель:
«Иллюмина. Инк.». С Ш А , (lllum ina . Inc.)
5200 lllum ina  Way. San Diego, California 92122, USA 
У пол ном оченны й представитель производителя:

ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус 1. этаж 1, помещение V. комната 9 
Телефон: +7 (495) 956-79-37. Факс; +7 (495) 956-79-38 

e-mail: infoCc/ rpharm.ru



in . Реагенты для )тапа пре- и пост-амплификации TruSeq"^'Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: 
Реагенты для этапа пре-амплификации (Pre-Amj) Reagents), коробка ЗА -  Общий вид.



Реагенты для этапа пре- и пост-амплификаинн TruSeq^^' Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для этапа нре-амплифнкаиии (Pre-Amp
Reagents), коробка ЗА: 3.1. Буфер для интенсивной отмывки (Stringent Wash Buffer) -  1 флакон (24 мл/флакои).



III. Реагенты  для этапа пре- и мост-амплиф икацин TruSeq^^^ Custom  A m plicon  K it  Dx, коробка  3: Реагенты для п а н а  пре-ам плиф нкаинн (P re-Am p 
Reagents), коробка  ЗА; 3.2. Буфер универсальный, промывочный (Universal Wash Buffer) -  I пробирка (4,8 мл/пробирка).
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III. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq'^'Custom AmpUcon Kit Dx, короГжа 3: Реагенты для этапа пост-
___________________________амплификации (Post-Amp Reagents), коробка ЗВ — Общий вид.



111. Реагенты для этапа пре- и пост-амплификации TruSeq^'^' Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для этапа пост-амплификации
(Post-Amp Reagents), коробка ЗВ; 3.1. Микрочастицы для очистки ПЦР-продуктов (PCR Clean-Up Beads) -  1 пробирка (5 мл/пробирка).
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III. Реагенты для дтапа пре- н пост-амплификаинн TruSeq^^’ Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для этапа пост-амплификаинн (Post-Amp
Reagents), коробка ЗВ: 3.2. Раствор промывочный для нормализации библиотек (Library Normalization

Wash) -  2 пробирки (4.8 мл/пробирка).



III. Реагенты для этапа пре- н пост-амплнфикаиии TruSeq"^' Custom Amplicon Kit Dx, коробка 3: Реагенты для этапа пост-амплнфнкаиин (Post-Amp
Reagents), коробка ЗВ: 3.3. М икрочастицы  для би бли отеки  (L ibrary  B eads) -  I пробирка ( 1.2 мл/пробирка).
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i l l u m i n a
Набор реагентов для создания «библиотеки» нуклеиновых 

кислот И ВД TruSeq^^* C ustom  AmpHcon Kit D\

т о л ь к о  д л я  Д И Л ГН О С ТИ К И  IN V ITRO

К а т . №  2 0 0 0 5 7 1 8 :  1-4  и с п о л ь з о в а н и я , д о  9 6  б и б л и о т е к  

Н а з н а ч е н и е
Н абор  р еаген то в  д л я  созд ан и я  « б и б л и о тек и »  н укл еи н овы х  ки сл о т  И В Д  T ruS cq  C u sto m  
A in p lico n  K it D x. ком п ан и и  И лл ю м и н а (Illum ina) (далее  н аб о р  р еаген то в  T ruS eq  C u s to m  
A m plicon  K it D x) является  набором  р еаген то в  и расходны х м атер и ал о в , используем ы х д л я  
п р и го то в л ен и я  об р азц о в  б и б л и о тек  и з Д Н К , вы деленной  из п ери ф ери ч еск ой  цельной  
крови  и тк ан е й , ф и кси рован н ы х  в ф о р м ал и н е  и зал и ты х  п ар аф и н о м  (FFPI:). ^Хля 
п р и го то в л ен и я  б и б ли отек  н еоб ход и м ы  такж е р еаген ты , к о то р ы е  об есп еч и ваю тся  сам и м  
п о л ьзо вател ем . П олученны е б и б л и о теки  пред н азн ачен ы  для секвен и рован и я  на 
вы со к о п р о и зво д и тел ьн ы х  сек вен ато р ах  Д Н К  ф и рм ы  И л л ю м и н а  (Illum ina).

П р и н ц и п ы  п р о ц е д у р ы
Н абор  р еаген то в  T ru S eq  C u sto m  A m p lico n  K it D x  и сп ол ьзуется  при р>’ч н о м  сп о со б е  
пол учен и я  б и б л и о тек  для секвенирован» 1я Д Н К , вы д елен н ой  из об р азц о в  п ери ф ери ч еск ой  
ц ельн ой  к рови  и ткан ей , ф и к си р о ван н ы х  в ф о р м ал и н е  и зал и ты х  п араф и н ом  (F F P F ). П ри 
и сп о л ьзо ван и и  р еаген то в  на(х)ра р еаген то в  T ruS eq  C ustom  A m p lic o n  K it D x  c п о м о щ ью  
сп ец и ф ) 1 чны.х о л и го н у кл ео ти д о в  ам п л и ф и ц и рую тся  ц ел евы е участки  ген ом н ой  Д Н К  
каж д ого  о б р а зц а , такж е в п роц ессе  раб оты  доб авл яю тся  и н д ек сн ы е  п осл ед овательн ости  и 
п о сл ед о в ател ь н о сти , н еоб ходи м ы е д л я  за.хвата проточной  яч ей к о й  ам п л и ф и ц и р о ван н ы х  
п род уктов . П ри  ан али зе  Д Н К  и з ц ельн ой  крови  и сп о л ьзу ю т протокол  для ан али за  
гер м и н ал ьн ы х  вари ан тов , а  ;1ля  Д И К  и з ткани  FFPE - п ро то к о л  для сом ати чески х  
вари ан тов . Ilony^iCHHMC б и б л и о тек и  предназначены  д л я  секвен и рован и я  на 
в ы с о к о п р о и зв о д и тсл ы 1ом  секвен ато р с  Д Н К  ф ирм ы  Illum ina и ;щ я  ан али за  с п о м о щ ью  
п р о гр ам м н ы х  м одулей  прибора д л я  гер м и н ал ьн ы х  или  со м ати ч еск и х  вариантов.
В со став  на(х)р<) входят все реаген ты , за исклю чением  специф» 1 ческих  о л и го н у кл ео ти д о в , 
р азр аб о тан н ы х  пользователем .
П роц есс  п о л учен и я  б и б ли отек  со с то и т  из 4  о сн овн ы х  зтан ов : ги б ри д и зац и я , зл ои га( 1 и я- 
л и ги р о в ан и е . Н Ц Р -ам п ли ф и кац и я и н орм али зац и я.
П роц есс  п р и го то в л ен и я  библиотек
• Г и б р и д и з а ц и я  - связы ван и е  спениф ичны .х для облаете»! и н тереса  ол»1 гон укл соти д ов . с 

ген о м н о й  Д Н К . П осле ги б ри д и зац и и  сл ед ует  тр ех тгап н ая  п роц ед ура отм ы вки  на 
ф и л ы р е . в результате  когор<>й уд аляю тся  коротки е  ф р агм ен ты  Д Н К , в том  чи сл е  »i 
н есвязавш и еся  о л и гон укл еоти д ы .

• Э л о ш  аиня-.'1И1 и р о в ан и е  — д о стр о й к а  цепи и со ед и н ен и е  у'»астков, связавш и.хся 
о л и го н у к ; 1 еоти д ам и . Д Н К -п о л и м е р а за  синтезирует ком п л ем ен тар н у ю  Д Н К  о б л асти - 
м и ш ен и  с последую щ им  л и ги р о ван и ем  с 5 '-ко»ш ом о л и го н у к л ео ти д а  Д Н К -л и 1 азо» 1 . 
Р езу л ьтаго м  зтого  явл яегся  о б р а ю в а н и е  пос.зедовате.зьностсй . сод ерж ащ и х  
п о сл ед о в ател ьн о сть , которую  ф л ан к и р у ю т олигоиук.'1с о ги ; 1ы »i п о сл ед овательн ость  д л я  
ам п л и ф и кац и и .

• 11Ц Р-ам11.1иф икацня - увел и ч ен и е  кол»«чества проду»с1 о в . п олучен н ы х  в резул ьтате  
зта п а  )ло»1 гации-лиг» 1рова» 1ия с использованием  п р ай м ер о в , которы е со д ер ж ат  
и н ;!сксн ы е п осл ед о вательн о сти , п р ед н азн ач ен н ы е ;и'1я м у;1ы и п ; 1еКс1»рования об разц ов  
»1 п о с л ед о в ател ьн о сти . »1еоб.ходимые д зя  за.хвата i ip t> ro 4 H o ii bhciI k o i 'i д з я  
ген ер и р о ван и я  кл астеров  во врем я  работы  на секвен ато р с  ф и рм ы  Illum ina. Д а л е е  
сл ед у ет  п ро ц ед у р а  очистк»! и р о д у к го в  П Ц Р (библиотеки).
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