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Ф отограф ические изображ ения м едицинского изделия для диагностики in vitro - '

« Н а б о р  р е а ге н т о в  И В Д  N extSeq^''^ 550D x v 2 .5 ,300 ц и к л о в  (N ex tS eq  550D x H ig h  O u tp u t  R e a g e n t K it  v2 .5  (300 cycles)) д л я
с е к в е н и р о в а н и я  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т »

производства «И ллю мина, Инк.», СШ А , (Illum ina, Inc).

олевская



Ф ото 1. Набор реагентов ИВД NextSeq"^ 550Dx v2.5, 300 циклов (NextSeq“^ 550Dx High Output Reagent Kjt v2.5 (300 cycles)) длясёквёнйрованйя
нуклеиновых кислот -  О бщ ий вид.





Уабор реагентов ИВД NextSeq™ 550Dx v2.5, 300 циклов (NextSeq™ 550Dx High Output Reagent 
Kit v2.5 (300 cycles)) для секвенирования нуклеиновых кислот в составе:
Картридж с реагентами NextSeq™ 550Dx v2, 300 циклов (NextSeq™ 550Dx High Output Reagent 
Cartridge v2 (300 cycles)) -  1 шт.
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.», США, (Illumina, Inc.)
5200 Illumina 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
Произведено в Сингапуре_____________________________________________________________
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Набор реагентов ИВД NextSeq™ 550Dx v2.5, 300 циклов (NextSeq™ 550Dx High Output Reagent 
Kit v2.5 (300 cycles)) для секвенирования нуклеиновых кислот в составе:
Картридж с буфером NextSeq™ 550Dx v2, 300 циклов (NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 
cycles)) -  1 u iT .

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.», США, (Illumina, Inc.)
5200 Illumina 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
Произведено в Сингапуре___________________________________________________________



7. Н абор реагентов И ВД NextSeq**''* 550D x v2.5, 300 циклов (N extSeq 550D x H igh O utput Reagent K it v2.5 (300 cycles)) для 
секвенирования нуклеиновы х кислот в составе: К артридж  с буфером N ex tS eq™  550Dx v2, 300 циклов (N extS eq™  550Dx B uffer Cartridge

v2 (300 cycles)) -  1 h it .





^ ^ ^ Ф а т ^ ? Л 1 а б о ^ ё а т п ю ^ ш 7 ^ ё ? Ж ё ^ ^ З м ш ^ Т 5 ^ ? ) ? п 1 ш с л о ^ ^ е х 1 5 ё ^ '^ 5 5 ( 5 С ^ Т щ ! ш й 1 р 1 й ^  K it v2.5 (300 cycles)) для
секвенирования нуклеиновы х кислот в составе: К артридж  с проточной ячейкой N ex tS eq™  550D x v2.5, 300 циклов (N ex tS eq™  550Dx High

O utput Flow  Cell Cartridge v2.5 (300 cycles)) -  1 h it .



Набор реагентов ИВД NextSeq ™ 550Dx v2.5, 300 циклов (NextSeq™ 550Dx High Output 
Reagent Kit v2.5 (300 cycles)) для секвенирования нуклеиновых кислот в составе:
Картридж с проточной ячейкой NextSeq ™ 550Dx v2.5, 300 циклов (NextSeq ™ 550Dx High 
Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cycles)) -  1 шт.
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.», США, (Illumina, Inc.)
5200 Illumina 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
Произведено в Сингапуре____________________________________________________________









i i ,  т  циклов (МехШеч"" Ш х  High Uulpui M g & U  U l
секвенирования нуклеиновы х кислот в составе: Буфер для разведения библиотек (Library D ilution Buffer) (NextSeq^*^ 550D x A ccessory

Box (300 cycles)) -  1 пробирка (12 мл/пробирка).



Ф ото 14. Н абор реагентов ИВД N ex tS eq™  550Dx v2.5, 300 циклов (N extSeq 550Dx High O utput Reagent K it v2.5 (300 cycles)) для 
секвенирования нуклеиновы х кислот в составе: Буфер для разведения библиотек (Library D ilution Buffer) (N ex tS eq™  550Dx A ccessory

Box (300 cycles)) -  1 пробирка (12 мл/пробирка). (макет маркировки на русском языке)

Набор реагентов ИВД NextSeq™ 550Dx v2.5, 300 циклов (NextSeq™ 550Dx High Output 
Reagent Kit v2.5 (300 cycles)) для секвенирования нуклеиновых кислот в составе:
Буфер для разведения библиотек (Library Dilution Buffer) (NextSeq ™ 550Dx Accessory Box (300 
cycles)) -  1 пробирка (12 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.», 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
Произведено в Сингапуре___________________________________________________________



Ф ото 15. Н абор реагентов И ВД N ex tS eq™  550D x v2.5, 300 циклов (N extS eq™  550D x H igh O utput Reagent K it v2.5 (300 cycles)) для 
секвенирования нуклеиновы х кислот в составе: Буфер для разведения библиотек (L ibrary D ilution Buffer) (N ex tS eq™  550Dx A ccessory

Box (300 cycles)) -  1 пробирка (12 мл/пробирка).
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____ . ________  _______ illum ina’
Н абор реагентов И В Д  N extSeq^ ^  5 5 0 D x  v 2 .5 , 300  циклов 
(N ex tS eq ™  5 5 0 D x  H igh  O utput R eagent K it v2 .5  (3 0 0  cy c les))  
для секвенирования нуклеиновы х кислот
д л я  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ в ДИАГНОСТИКЕ IN VITRO

Xi» по каталогу 20028871 

Назначение
Н абор  реаген тов  И В Д  N extS eq  5 5 0 D x  v2 .5 , 300  цию ю в (N ex tS eq  550D x H igh  O utput R eagent 
K it v2 .5  (300  cyc les)) для секвен и рован и я  н уклеи н овы х  ки сл о т (далее  Н абор реагентов И В Д  
N ex tS eq  550 D x  v2 .5 , 300  ц иклов (N ex tS eq  550D x  H igh  O u tp u t R eagen t K it v2 .5  (300 cycles))) 
ком п ан и и  «И ллю м и н а»  (« Illum ina» ) —  это  набор  реаген тов  и расходн ы х материалов, 
п р ед н азн ач ен н ы х  для оп ределен и я  н уклеоти дн ой  п оследовательн ости  участков Д Н К  
(секв ен и р о ван и я) образц а би б ли о тек  при  и сп ользован и и  с п роверен н ы м и  м етодикам и. 
Н абор  п редн азн ачен  для работы  с секвен атором  н уклеи н овы х  ки слот N ex tS eq  550D x, 
м етодом  секвен и рован и я  н ового  поколен и я (N G S ) с п ри н адлеж н остям и  и програм м ны м  
о б есп еч ен и ем  для ан али за  данны х.

Принцип процедуры
Н абор  реаген тов  И В Д  N ex tS eq  550D x v2 .5 , 300  ц и клов  (N ex tS eq  550D x H igh  O utpu t R eagent 
K it v2.S (300  cyc les)) —  это  набор  реаген тов  д л я  од н о кр атн о го  и сп ользован и я на секвенаторе 
н у кл еи н о вы х  ки слот N ex tS eq  550D.X. Д ля работы  с набором  реаген тов  И В Д  N ex tS eq  550D x 
v2 .5 , 300  циклов (N ex tS eq  550D x H igh  O u tp u t R eagen t K it v2.5 (300  cyc les)) использую тся 
би б ли о теки , п олучен н ы е путем  д о б авл ен и я  к образц ам  Д Н К  индексов и
п о сл ед о вательн о стей  захвата . М олекулы  Д Н К  о б р азц а  б и б ли отек  связы ваю тся с 
п овер х н о стью  п роточн ой  ячейки  и секвен и рую тся  на п ри боре  с прим ен ен и ем  реагентов SBS 
(о т  seq u en c in g  b y  syn thesis  -  м ето д  секвен и рован и я  путем  си н теза). SB S реагенты  
р азработан ы  на о сн ове  м етода об р ати м о го  тер м и н и р о ван и я , которы й используется  для  
об н ар у ж ен и я  о д и н очн ы х  н у клеоти д н ы х  о сн ован и й  по  м ере их вклю чения в 
си н тези р у ю щ и еся  цепи. Ч исло б и б ли о тек  в образц е для  о д н о го  зап уска  зави си т о т  
м у льти п л екси р о ван и я , п оддерж и ваем ого  м етодом  п ри готовлен и я  библиотек.

В р у ко во дстве  п о  эксп луатац и и  к Секвеиапюру нуклеиновых кислот NextSeq 550Dx, 
п ри веден ы  и н струкц и и  для работы  на нем .

Р аб очи е  х арактери сти ки  и о гр ан и чен и я  п роцедуры  дл я  н абора реаген тов  И В Д  N extS eq  
550 D x  v2 .5 , 300 ц и клов  (N ex tS eq  550D x H igh  O u tpu t R eagen t K it v2 .5  (300  cyc les)) бы ли 
устан о вл ен ы  при использован и и  м одулей  L ocal R un M anager G errn line и S om atic  V ariant 
M odu les.

Ограничения методики
1. Д ля  и сп ользован и я в д и агн о сти ке  m  vitro.
2. П О  м етода  не р аб о тает  корректн о  с м утац и ям и  (и н сер ц и и , д елец и и  или  их  ком бинации), 

если  дли н а  и н серц и и /делец и и  со ставл яет>  25 пар осн ован и й  (п . о .). С оответственно, 
и н делы  д л и н о й  более  25 п. о . не о п ределяю тся  П О  дл я  ан али за  д ан н ы х  секвенирования.

3. Р и ды , со д ер ж ащ и е больщ ое коли чество  вари ан тов , м огут не вы равниваться 
п рограм м н ы м  обесп ечен и ем , в результате , п о след овательн ость  б у д ет  охарактеризована 
как ди ки й  ти п . П од ридам и  с больш и м  коли чеством  вари ан тов  подразум еваю тся 
след ую щ и е состоян и я:
>  Риды , содерж ащ и е более  тр ех  ин делов

Апрель 2020 г. Док\мсмт № 1000000073349 vOl




