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Ф отограф ические изображ ения медицинского изделия для диагностики in vitro 

« С е к в е н ат о р  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  N ex tS eq™  550D x, м етодом  с е к в е н и р о в а н и я  н ового  п о к о л ен и я  (N G S)»

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



Секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq™ 550Dx, методом секвенирования нового поколения (NGS) -  Общий вид.



Секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq^”̂  550Dx, методом секвенирования нового поколения (NGS) -  1 шт.



Секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq 550Dx, методом секвенирования нового поколения (NGS) -  Макет маркировки.
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Секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq^*^ 550Dx, методом секвенирования нового поколения (NGS) -  Макет маркировки на русском языке.

Секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq^'^ 550Dx, методом 
секвенирования нового поколения (NGS).
Кат, № 20005715 
Регистрационное удостоверение
№ РЗН 2021/13216 от 20 января 2021 года
Номер серии, дата производства, графические символы указаны на 
оригинальном стикере и упаковке.
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Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: info@rpfaarm.ru
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Лоток для промывочного буфера (Buffer Wash Tray) -  1 шт.
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Резервуар для отходов (Waste bottle) -  I шт.



Лоток для промывки (Reagent Wash Tray) -  1 шт.
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Адаптер для сканирования биочипов (Beadchip Adapter) -  1 шт.

=f —;

N extS eq* BeadChip A dapter 
E f^ ie o e irO S  [ei]BA1»Oe021

iiiiim iишрщ чтвпиФ

- ч >



Ячейка проточная, тестовая (Wash flow cell) -  1 шт.
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Кабель локальной сети (Ethernet Cable) -  1 шт.



Комплект беспроводной клавиатуры и мыш и (W ireless keyboard w ith non-integrated m ouse) -  1 шт.
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Кабель питания (Power Cord) -  1 шт.



руководство по распаковке -  1 шт.
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С еквенаю р iiyK.ieiiiioBbix кислот NextSeq®" 550Dx, метолом 
секвеиироваиия нового поколения (NGS)

д л я  Д И Л Г Н О С Т И К И  IN M T R O  

Кат. JVe 20005715 

Назначение
Ссквсматор iiyicicinioBbix кислот N cxtScq^^ 550Dx, методом ссквенирования н овою  
поколения (NCiS) 11релнаи}ачсн ;1ля ссквенирования библиотек Д Н К  при исполью вании 
наборов реагентов для лиагностики in vitro. С сквенатор нуклеиновых кислот N extSeq^’̂ ' 
550Dx исполы уется с наборами реагентов: "Н абор реагентов НВД Ne.xtSeq^’̂* 55()Dx v2.5. 
300 циклов (Ne.xiSeq’’'* 550D x High O utput Reagent Kit v2.5 (300 cycles)) для 
секвеиироваиия нуклеиновых кислот" и "Н абор реагентов ИВД Ne.xtSeq^^* 550D x v2.5. 75 
циклов (NextSeq^^® 550Dx High O utput Reagent Kit v2.5 (75 cycles)) для секвенирования 
нуклеиновых кислот" при исполью вании с мелицинскими иллелиями. таки.ми как: "Набор 
для с о 1лаиия «библиотеки» нуклеиновы х кислот НВД TruSeq^*^ C ustom  Am plicon Kit Dx. в 
вариантах исполнения", "Сиетема неинваливною  npcHat^ibnoro тестирования для 
онрелелсния множ ественны х врюжленных анеуп;ю или11 ИВД V eriSeq^^ N IPT  Solution v2. 
андлил нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения" и андл1пл1ческим н роф ам м ны м  
обеснечение%!.

(Ддлее но тексгу С еквен аю р  нуклеиновы х кислот N exlSeq^’'* 550Dx).

Принципы процедуры
С еквен аю р  нуклеиновых кислот N extSeq^^ 550D x ирелналначен для секвеиироваиия 
библиотек Д Н К  при иснолью вании наборов для лиагностики /« \itro, для »1снолью вания 
квдлифицированным и обученны м нерсондлом клинической лаборатории, который 
прошел н олю товку  в области проведения диагностических процедур in vitro в 
клинической лаборатории. В качестве входного материдла в С еквенатор нуклеиновых 
кислот N extSeq ’̂ ’̂* 550Dx иснольлуклтся библиотеки, полученные ил Д Н К  при добавлении к 
амнлифиц>1руемой мишени индексных нос.лсдоватсльностей и последовате.лыш стей 
лахвага. Биб.лиотеки обралцов лахватываю тся в нроточно!! ячейке, секвенирование 
проводится с иснольлованием метода секвенирования путем синтсла (д д 1се SBS. от 
sequencing by synthesis). В химической гех»юлогии SBS для обнаружеш )я отдельных 
алолл1стых основан>1Й нуклеотидов но stepe их в к 1ю чения в растущ ие цени Д Н К  
испо.льлуют метод обратимы х термина ю ров. HpoipaM stnoe обеспечение ан дш ла в 
реально.м времени (RTA от RealTim e A nalysis) выполняет андш л ию браж ений  и 
располнавание нуклеотидов и присваивает каждо.му основанию  при каждом utiKie 
секвенирования нокалатель качесгва. По лаверш е1и<и первичного а н д т л а  прибор может 
провести вторичный ан дш л для раснолнавания оснований. С еквенатор нуклеиновых 
кислот N extSeq^’̂’ 550D x иснольлует раш ичны е вторичные модули аидлила в лависимости 
от протокола. Для герм»н1Д 1ы ю го и сом атического модулей обработка ;iatiHUX включает в 
себя де.мультинлексирование, генерацию  фаГьла FASTQ. выравнивание, располнавание 
вариантов и солдание ф аш ю в раснолнавания вариантов (({юрматы VCF от variant call 
format и gVCF о т  genomic \  ariaut call form at). Ф а11лы VCF и gV C F содерж ат инф орм ацию  о 
вариантах, обнару-женных в конкретных полициях реф ерентного генома.

К оц ф тур ац н я с лвухвариаи гной загрузкой
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illumina

С е к в е н а т о р  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  N e x tS eq ^ “ 550 D x , м е то д о м  
с е к в е н и р о в а н и я  н о в о го  п о к о л е н и я  (N G S )
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Д ЛЯ ДИАГНО СТИ КИ  IN V ITRO

СОБСТВЕННАЯ ИНФОРМАЦИЯ ILLUMINA



illum ina

Р у к о в о д с т в о  с п р а в о ч н о е  д л я  п р о гр а м м н о го  о б е с п е ч е н и я  Local 
Run M anager, м о д у л ь  а н а ли з а  г е р м и н а л ь н ы х  в а р и а н то в  д л я
секвенатора нуклеиновых кислот N extSeq™ 550Dx, методом 
секвенирования нового поколения (NGS)

д л я  ДПЛГМОСТИКИ IN VITRO
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iiium ina

Р у к о в о д с т в о  с п р а в о ч н о е  д л я  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  Lo c a l 
R u n  M a n a g e r, м о д у л ь  а н а л и з а  с о м а т и ч е с к и х  в а р и а н т о в  д л я
секвенатора нуклеиновы х к и с л о т  N e x tS e q ™  550D x, м етодо м  
секвенирования нового поколения ( N G S )

д л я  Д И Л ГН О СТИ КМ  1N VITRO
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illumina
Секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq 550Dx
Руководство по безопасности и нормативно-правовом у 
соответствию
для ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
В данном руководстве описана важная 
информация по мерам безопасности при 
установке. сервисном обслуживании и 
эксплуатации секвенатора нуклеиновых кислот 
NextSeq™ 550Dx компании Illumina®. В 
руководство также включены заявления о 
соответствии изделия требованиям и 
нормативным документам. Ознакомьтесь с 
настоящим документом перед выполнением 
любых работ с прибором.
Страна-производитель и дата изготовления 
прибора указаны на заводской этикетке 
прибора.

Т е х н и к а  б е з о п а с н о с т и  и
п р е д у п р е д и т е л ь н ы е  з н а к и

в данном разделе описываются потенциально 
опасные факторы, связанные с установкой, 
сервисным обслуживанием и эксплуатацией 
прибора. Не выполняйте с прибором такие 
работы или действия, которые подвергают 
пользователя риску воздействия любого из этих 
опасных факторов.
Все описанные опасные ситуации можно 
избежать. выполняя стандартные
операционные процедуры, приведенные в 
руководст ве справочном  к  секвенат ору  
нуклеиновы х кислот  N extSeq SSODx (докум ент  
№  1000000009513).

О б щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  о б
о п а с н о с т и

Убедитесь, что персонал обучен правилам 
работы с прибором и правилам техники 
безопасности.

А
Для минимизации рисков для 
персонала или оборудования, при 
работе в зонах, отмеченных данным 
знаком, выполняйте все рабочие 
инструкции.

П р е д у п р е ж д е н и е  о б  
л а з е р н о г о  и з л у ч е н и я

о п а с н о с т и

Секвенатор нуклеиновых кислот 
NextSeq 550Dx является лазерным 
устройством класса 1. в котором 
используется лазерный диод класса 
ЗВ. Уровни излучения устройств 
класса 1 не считаются опасными.

Все возможные воздействия
лазерного излучения на оператора 
находятся в пределах требований 
IEC 60825-1 для лазерных устройств 
класса 1.

П р е д у п р е ж д е н и е  о б  о п а с н о с т и
п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м

Не снимайте внешние панели корпуса прибора. 
Внутри прибора отсутствуют компоненты, 
обслуживаемые пользователем. Иапользование 
прибора с любой снятой панелью создает риск 
поражения электрическим током сети питания 
или постоянным электрическим током.

Напряжение питания прибора
составляет 100-240 В переменного 
тока частотой 50-60 Гц. Источники 
опасного напряжения находятся за 
задней и левой боковыми панелями, 
однако могут быть доступны так же 
при снятии других панелей корпуса. 
Некоторые внутренние части 
прибора могут оставаться под 
напряжением даже после
отключения электропитания. Во 
избежание поражения электрическим 
током используйте прибор, только 
если все панели корпуса закрыты.

Т р е б о в а н и я  к э л е к т р о п и т а н и ю

А

Т и п : З н а ч е н и е

Н апряжение 10 0 -24 0  В перем тока. 50/60 Гц
сети
М ощ ность 600 Вт макс.
источника
питания

Э л е к тр и ч е с к и е  с о е д и н е н и я
Подключите прибор к цепи заземления, которая 
соответствует следующим минимальным 
требованиям:
► ток 15 А при использовании источника 

питания с напряжением 100-110 В
► ток 10 А при использовании источника 

питания с напряжением 220-240 В
Более подробную информацию см. в 
Р уководст ве  п о  уст ановке  секвенат ора  
нуклеиновы х кислот  N extSeq^'^ 550Dx  
(докум ент  №  1000000009869).
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..•Д ГН иС 1И КИ  IN V ITRO

■ь устройства считывания РЧ идентификатора. 
•& № TR-001-44, представляет собой компактное 
:iBo предназначенное для использования 

главного устройства для ближней 
.гфикации высокочастотных (ВЧ) меток. Модуль 
ИТ из петлевой антенны, радиомодуля и 
^)ейса УАПП главного устройства, и выполнен на 
гшате, имеющей размеры 40 мм х 40 мм х 6.5

1. Устройство считывания РЧ идентификатора, 
hbNB-m-001-44

)нок 2. Соединения интерфейса УАПП главного 
)эйствв

J2 1 VCC
2 ТХ
3 RX
4 RTS
5 CTS
6 Gnd

4ни ческие  ха р а кте р и сти ки  у с тр о й с тв а  
ты ва н и я  РЧ и д ентиф и ка тора

Элок трогмтан ие Значение

входное напряжение 33  В пост тока ±5 '

Ток питання 120 мА

Электрооборудомние Значение

Рабочая тем1тервгура от 0 до 35 “С (от 32 до 95 *F)

1 Температура хранения от -20 до 85 *С (от -4 до 185 Т )

Радиочастота (РЧ) Значение

Р або4я частота 13.56 МГц

Выходная мощность РЧ- 200 мВт
излучения

В не ш няя  антенна

Модуль устройства считывания РЧ идентификатора 
TR-001-44 (№ по каталогу 15043544) используется с 
внутренней петлевой антенной. При использовании 
внешней гибкой петлевой антенны (№ по каталогу 
15068220) применяется модуль устройства считывания 
РЧ идентификатора TR-001-44 (№ по каталогу
15067940).

Модуль устройства считывания РЧ идентификатора 
(№ по каталогу 15067940) имеет миниатюрный 
коаксиальный разъем для подключения внешней 
гибкой петлевой антенны (№ по каталогу 15068220) с 
отключением внутренней петлевой антенны.

Подключите коаксиальный кабель петлевой антенны к 
разъему Л  модуля устройства считывания РЧ 
идентификатора.

Рисунок 3. Устройство считъ№8ния РЧ идентификатора 
(модель № TR-001-44) с внешней гибкой ентекной

С о о тве тств и е  тр е б о в а н и я м  FCC

Данное устройство соответствует требованиям части 
14 правил FCC. Эксплуатация допускается при 
выполнении следующих двух условий.

1 Данное устройство не может служить источником 
вредных помех.

2 Данное устройство устойчиво ко всем 
принимаемым помехам, в том числе тем, которые 
могут вызывать сбои в работе устройства.

П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е

Изменения или доработки данного изделия, 
выполненные без явного подтверждения стороны, 
отвечающей за соответствие требованиям, могут 
лишить пользователя права на использование 
оборудования.

П РИ М ЕЧАН И Е

Данное оборудование прошло проверку на 
соответствие требованиям к цифровым 
устройствам класса А  согласно правилам FCC. 
часть 15. Эти требования предназначены для 
обеспечения достаточной защиты от вредного 
воздействия помех при эксплуатации оборудования 
в коммерческих условиях.
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umina
Секвенатор н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  N e x tS e q  
секве нировани я н о в о го  п о к о л е н и я  ( N G S )

О пи са н и е  с и м в о л о в

тм 550DX, м е то д о м

для  Д И Л 1 П О С Т М К П  I X  r/T R O

в ^том  л о ку м е н тс  и ре лставле ны  общ ие усл о в н ы е  
обозначения, что б ы  п о я с н и ть  сн м во .ты , ко то р ы е  
могл’т  нрису1С 1вовать  на м а р к и р о в к е  т го го  
пр о л укга .

Мелици11ск4>е изделие для диагностики in 
vitro
Номер по каталогу —  указывает номер 
по катало 1 у производителя для 
идентификации устройегва 
Серийный номер
Номер партии —  указывает номер 
партии производителя для 
илеитификаипп серии или партии. 
У 1 1олиомочеииьп 1 представитель в 
Европейском Сообществе 
11о рецепту —  (})сдеральиый закон СШ А 
допускает пролажу данного устройегва 
только врачу или по заказу 
практикуюшего специалиста.
Высокая выходная мощность

Соответствие европейским гребовапия.м

Обратитесь к инструкции по 
применению
Температурпы1т диапазон — указывает 
приемлемые пределы температуры при 
■гранспортир41ВКС и при прямом 
воздействии.
Производитель —  указывает 
производителя медицинского устройегва 
согласно требованиям директив ЕС.
Срок годности

| R x  O n l y !

А в то р с к и е  н ра ва  н  то в а р н ы е  з н а ки
S  2021 г. lllumina. Inc. Все права зашишепы. Все 
товарные знаки являются собственностью компании 
lllumina, Inc. или со<>твегствую1ЦИХ владельцев. 
Информацию по отдельным товарным знакам см. на 
веб-сайте vx^vAv.illiunina.com/company/legal.html.

К о н з а к 'гн а я  и н ф ор м ац и я

Illiunina
5200 Illiuiiiiia Way
San Diego. California 92122 U.S.A. (СШ А) 
+1.800.809.ILM N (4566)^
-^1-858-202-4566 (за пред^*лами Северной Америки)
lechsnpport^illuniina .com  «
ww^v.iniunina.coin

С€
| i v d |

Шшттша N etherlands В. V. 
Steenhoven 19. 5626 D K  Eiixlho%-en, 
The N ctherland (Н идерланды )

С п о н со р  в Л в с 1 р а . 1н к
Ilhunina Australia Ply Ltd 
Nursing Association Building 
Level 3. 535 Elizabeth Street 
M elbourne. VIC 30СЮ 
Australia (Авегралня)
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Хранить в зашищенпом от солнечного 
света месте —  указывает, что 
медицинское ycrpo iicT B o  грсбует зашиты 
от воздействия света или тепла 
М аркировка опаспгхгти для здоровья —  
объяснение символов опасности и 
соответствующие .характсрисз'нки 
опасности см. в паспорте безопасности 
KOMnoiictmt (SDS). который можно 
заф узить с
http://suppor(.illumma.com/sds.hmil 
Предупредительная .маркировка —  
объяснение символов опаеноети и 
соегтветствующие характеристики 
опасности см. в паспорте безопасности 
ко.мпонснта (SDS). который можно 
загрузить с
hitp-.//suppori.illuniina.coin/sds.html
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IMPORTANTT CUSTOM ER (NFORMATTON УЮ ЛОЕ KUNDEOPLVSNINGER

E N G L IS H

*nd Comptmv:e Guide beloie peiionning any procedures an die mstrument 
> .\'o;Sfi;3iOD\bstnimr4f S « iy  aiulCtfn»lMHcrGjitdf (daruincntr J000000009S6Sf 
' .Sir!Sfi|5CO '550/4ifn iwnfS i^.e4dCrJm ii{ufucG iiu lr(ic>oimrif»i5W 6jiMJ 

provides шрогтал! saten* * mtorBiation pertauung le  the mstallation. servuui^
■«feaoon ol Che instrumeni The guide also includes p ^ u c t  compliance and legulaiorv

e BUemuaon cn the radio equipment in the instrument, read the ЯРЮ Reader 
tGmde

.VniScijoiOCh R f/D R « d r Crwtpieicc G uile idccumnil« 1000000030H1I 

.VcifScii 5OQt530 К1Ю  RolIct Cena’lu ’icc Guide (dooiment a 15(M}950t 

SimplifM  OeclaeBtion of Conformitv
mi, Inc heiebi’ declares th ^  the radio equipment ti'pe toi the N'evtSeq o30Dx/^00/530 

m nmt 15 m  compliance u ith  Directiie 2014/53/EL' The hiU text of the EU Dedaraoon 
Cmlcnnity IS available at die loUoviing UlvL

•lyvit illun-ii I ,1-Mu all-, tilinl
ileunload the sateti- and compliance guide, mstrumeni package insert, or other uistiumenl 
(UDvntaaon

Goto . .pper*L-unL. 1 
.'aiigate to vour product 

3 Under the Documentation cohirruv select VieivAll
Foi quesHcns. contact i-out local vcount manager or Dhutuna Custoowt Support

ВАЖНА ИтЮРМАЦИЯ ЗА КЛИЕНТА

БЪЛГАЯСКИ

.Ipwiviv pukiiaii.u*iKiiii u  iVamaonHi м c u iiie ii- iu ir . iqH'jii да iiiaupiuaaiv
u u u im i aav  iipiiiwaip» i iiiK ipnuK ia

• I'bumV'nap uiViuneinn'>i i tпитаопспаиеnaunim;>v.><e'<ni*.N’rit.Sei|.35Ul>> 
i.Viu.ivMni п х т н а ж в м г

• fSi,uai>Vmai> Ы lie.vtkh tMiti и tum anm  tnaue lu  unimpv.urtinui ,4'nl.Sn(.'>UV.3Sn 
liV>M(icnim ,V> I.SlMe.SOtl

huiaiLti'iMiiii iipvaucuaaa ы жпа lUKhopuaimamiKKiKnViuiiacHUcna. lauiriua 
M'la.iiipaiacKv сгрвииниоиГямуАаанг ii p a o n ia ia iu  imripviuniia Tiiaa pbanaviciao 
i>.i>xaa A-L.iapaiimi и с ы 11М'|1' 1и 1г  и pt'ci.iaiopiui iii iic au m u  u  iiptuyaia 
li luavu- iiiN|aipiuiiiii iiiiiiici«>pajiK4ia)pi.a.i-iiiiiia am k 'ipsuvtiia iqum 'iriv  
na iM iiac iio iu  ucu>iacii-]« ii>- la IN1U1 u e iv ii

•  PdumVTiMii w i-burtMemi-tnaur и  sirani u  .VeifSn) SoOIh (>Viv-umn fff linnmnUVH.tJl
•  r»UN««\>naii и  к-ычпвттиие Ы P 4 IU  leitiru u  N'eJi.Sty .%ЮЙ?0(Л||п/.иеит-W IS(WI9,t(t

Спрошена дакларашв в1дпое1дност1

1 l■acIl1•Шl■ll>Ulun1lfы, I>u .H't-iapxpa чс ш и ы  pajiuu-uipbkviiiii на iiHCipiUiUia
V tih n ) t<4]l>>^0(VS4lr ■cwiiM.'iciaiH.-i .bipvai»aaSUVv.VbC. Ili-tiiiu r  ivai'i Ш 
,lri- ia|viiiiiaia u  cu>iM.-iciaiir u  EC'v jn c iu io i i ia c  H-.uuie UKlaapoi.

•lT>ort iHimunaconvAertincateilitm;
la да II iiei ,1111V pbitwiLU'iKmi u  <V-uNiacioK'i ii cuiiaviciam-. a.ioALaia iia Hiu'ipym-ma 
И.И1 ap iia  4iM.4ucMiamu la iiiH'ipiiH-ma.

1 iKUTiviv nippod illusr.uiacan
2 ltif>v|4‘iv Miima iipnait.i
3 В Mi.iiuuia Documentation I,VH-MHuiiaiiiia) iivVpvivM eiv All (Ilpvi.ivj iia K insii).

Ami iinaiv ii.iq4aii. ivi'Ki>p^‘ivrbcciiui uvriini u<niua.bpiia mihviiui i i.u in ia r.ia  u  
uTn.iiAUiu- lu  к-пнчпи на llluiiiuia.

L OULEbTEiNFORMACEPROZAKAZNIKT

Ш CESTMA
|*1>ч1 ^<v.klbfum |akvi'hk«li piKiupu s limki ph<4ni|rm u  pfnli'lv phnu'ku t4V(4v'm>sti 
ashoJi spfvdpi>i phsKiev

•  .NnlSei} 3VHli libfrumenl Safety and fi«npfiameGi(iJe(/Vim«4a fvcpn’nrMi a 
V phdpt»v pni phifnv ,4eif.Sei| ,v50Prl IJiKumenf f  JtlVllMMI4t6di

• .VeifSei) .itilVi.illfiiwriiinriil Safrlvand CpmfWi<iiieGiiidr(rhnii‘tii(>e:pe/ni»aiadinfv 
« р М р ч^  ptv p tu iw i .SVslSof SOOtSSOHJiAumenf C I SrMe.Solf

Talo phnWka L<bsahu|t- duk-iilv bv/prOiuMni uihirmacv. klvn- m- v/Uhuii к uisUlaci. pnnadiVu 
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Фильтр воздушный (Air filter) -  не более 100 шт. (при необходимости)
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Планшет фильтровальный TruSeq™ Custom Amplicon (TruSeq™ Custom Amplicon Filter Plate) -  не более 100 шт. (при необходимости)



Набор адаптеров для 96-луночных планш етов и индексных пробирок T ruSeq™  (T ruS eq™  Index Plate Fixture Kit), 2 ш т./набор -  не более 100
шт. (при необходимости)



Комплект функциональных штативов для плашки и адаптеров для центрифугирования TruSeq™ (TruSeq™ Index Plate Fixture & Collar Kit) - не более 100 
шт. (при необходимости), в составе: 1. Адаптер для 96-луночных планшетов и индексных пробирок TruSeq™ (TruSeq™ Index Plate Fixture) -  2 шт. 2.

Рамка-переходник для центрифугирования фильтр-планшета (Adapter Collar for Centrifugation) -  2 шт.



Крышки запасные для индексных адаптеров (Index Adapter Replacement Caps), 2 шт./уп. -  не более 100 шт. (при необходимости)
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