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РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на сиаеме «F-Genetics»» по ТУ 21.20.23-002-05569019*2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 96» \ /
Набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 1)

Состав МИ;
- буфер для экстракции нуклеиновых кислот > 480 мкл, 1 пробирка; 
■ бу^р для реакции лизиса - 460,8 мкл, 1 пробирка;
‘ смесь ферментов для лизиса клеток - 19,2 мкл, 1 пробирка;
• лреамплификационный буфер - 460,8 мкл, 1 пробирка;
• ферменты для реакции преампли4»1кации -19,2 мкл, 1 пробирка;
• амплификационный буфер - 864 мкл, 3 пробирки; .
- ферменты для амплификации - 48 мкл, 1 пробирка; 
вода без нуклеаз - 432 мкл. 1 пробирка;

• набор баркодов 1-96.

П Л  [Ту р ]

00.00J022 00.00.2021

[r EFI ПГТ-96-Б Ilo t I ххххххххх

АО «Фера Генетшо
12120S, Россия, г. Москва, территория 

HHHoeaivwHHoro центра «Сколково», Большой 

бульвар, дон 42. строение 1. 

помещение 619, тел. (499) 673-02-88, 

e-mail: info@if-genetics.cocn, www.f-geneticicom

У ОПАСНО Содержит опасные вещества:

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

• дитиотреитол и трис (гидроксиметил)-аминометан
- Н302 Вредно при проглатывании
- Н315 Вызывает раздражение кожи
• Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз
• Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей
- Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными 
последавиями
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луклеиновых 
кислот

АО "(DepCT Генетмкс”
Буфер для экстракции нуклеиновых кислот 

и  480 мкл \Ш\ ПГТ-96-Б-1.1
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Буфер для реакции 
лизиса

АО "Фера Генетике"
Буфер для реакции лизиса

g  460,8 мкл ПГТ-96-Б-2.1
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Смесь ферментов 
для лизиса клеток

г
АО "Фера Генетике"
Смесь ферментов для лизиса клеток Q J  

0  19,2 мкл [r e f ] ПГТ-96-Б-5.1
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Преамплификацио 
нный буфер

АО "Фера Генетике" 
Преамплификационный буфер

0  460,8 мкл 

2  00.00.2019
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Ферменты для 
реакции
преамплификацни

АО "Фера Генетике"
Ферменты для реакции преамплификации

0 19,2 мкл 

2  00.00.2019
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[r e f ] ПГТ-96-Б-5.1
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Амплификационны 
й буфер

АО "Фера Генетике"
Амплификационный буфер

0 864 мкл 

2  00.00.2019 [l o t ! Х Х Х Х Х Х Х Х Х
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[R iF l ПГТ-96-Б-6.1

Ферменты для 
амплификации

АО "Фера Генетике"
Ферменты для амплификации

0 48 мкл 

2  00.00.2019
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'Бода без нуклеаз

набор баркодов 1-96

АО "Фера Генетике'
Вода без нуклеаз

и  432 мкл 

2  00.00.2019
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РепроЛайн

Набор баркодов 1'9б
Количество; [imr.]

[r e f I ПГТ-96-Б-1-96 
[l o t ] ХХХХХХХХХ
fivol

АО «(DtpcT
Н И Л  121205. Росом, г. Москва, территория инновационного

центра «Сколково», Большой бульвар, дон  42, строение 1, 

помещение 619, тел. (499)675-02'88, 

e-mail: infoi^if-penetks.com, wvrw.f-genetks.com

2  00Д0.2022
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2. Набор материалов для станции пробоподготовки 
^Наименование

блока
компонентов/
компонента

М акет этикетки

Набор материалов 
для станции 
пробоподготовки

РепроЛайн □
«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий 
в единичных клетках на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.25'002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 96»

Набор материалов для аанции пробоподготовки

СШ 0 ^
Состав МИ:
- планшет 96-луночный;
- профольгированная крышка;
'  наконечники одноразовые (96 шт. в штативе);
- пробирки (12 шт. в упаковке);
* крышки для центрифуг (2 шт.);
- штатив с пробирками для модуля обогащения;
- адаптер для чипа.'

REF| Ш-П РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

LOT ХХХХХХХХХ

00.00.2022 1г £ 1 00.00.2021

шЛ
АО « Ф е р а  Геметмкс»
121205, Россия, г. Москва, территория инновационного центра «Скожово», 
Большой бульвар, дом 42. строение 1. помещение 619. тел. (499) 673-02-86. 
e-mail; iirfo^ -gene tksxom . www.f-9eneticsxom

Планшет 96- 
луночный

АО 'Ф е р а  Генетике*

Планшет 96-луночный

Количество; [ iw ]

Ш-П-1.1 

[ш т ]  Х Х Х Х Х Х Х Х Х

2  00 .O 0J019

nis'caoiot



[рофольгированна 
я кры ш ка

АО 'Фера Генетмкс’

Профольгированная крышка

Количество: [i*t]

Ш-П-1.2 
[1от1 ХХХХХХШ

[ivg

2  00.00.2019 

i s ^ OTlS'CAoWt

Наконечники 
одноразовые (96 
шт. в штативе)

АО "Ферст Генетике"

Наконечники одноразовые (96 шт. в штативе)

Количество: [ i» r ] 00.00.2019

Ш-П-2 

[lotI ХХХХХХХХХ

Ш
от15С»50С

Пробирки (12 шт. в 
упаковке)

АО "Фера Генетике"

Пробирки

Количество: [ и ш ]

Ш-П-3 

flo fl ХХХХХХХХХ

fi

2  00.00.2019

4 *  от15'СдоЗО'С

кры ш ка для 
центрифуг

АО "Фера Генетике"

Крышки для центрифуг

Количество; [ i

[ref| Ш -П-4 

[lot] ХХХХХХХХХ

2  00 .0O J019  

oTirCdoWC

Ш татив с 
пробирками для 
модуля 
обогащения

адаптер для чипа

АО "Фера Генетике"

Штатив с пробирками для модуля обогащения

Количество: [̂ вт]

IbefI Ш-П-5 
Ш  ХХХХХХХХХ

2  оаоо.2019

АО "Фера Генетике"

Адаптер  для чипа

Количество: [ i b t ]

Ш -П-6 

[lotI ХХХХХХХХХ 
ГТуо1

2  0 0 .0 0 .2019

от15'Сдо50̂



3. Картридж с растворами для амплификации библиотек для станции 
пробоподготовки 

наименование 
блока

компонентов/
компонента

М акет этикетки

Картридж с 
растворами
для
амплификаци 
и библиотек 
для станции 
пробоподготов 
ки

Картридж с 
растворами 
для
амплификаци 
и библиотек 
для станции 
пробоподготов
ки

АО 'Ф ера Геиетмкс'
Картридж с растворами для амплификации библиотас 
для стшции проболодготовки
Количество: [1 шт.]

и 1 5 С « )1 С 2  00iXX2019

[^ш-Р'1-1 IivpI g  
ПН1 ххххххххх

ф ф ф
<мюя>

4. Картридж с реагентами (ПГТ) для станции пробоподготовки
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РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на системе «F-Genetics»»
по ТУ 21.20.25-002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 96»

Кар^идж с реагентами (ПГТ) для станции 
пробоподготовки

СШ  [Щ ]

Состав МИ:
Картридж с реагентами (ПГТ) для станции 
пробоподготовки - 4 шт.

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

АО «Фера Генгткс»
12120S, Р(ксия. г. Москы. территория инно1ациоиного центра «Сколкою». Болыиой бульвар, дои 42. строение 1. помещение 619. 
тел. (499) 673*02*88. e-fliail: infb9f'9enetics.coni. www.f'9enetics.com

R E F  Ш-Р-2

[lo t] xxxxxxxxx

в
3
wнв
вфн
вв

ОПАСНО

00.00.2022 crQ 00.00.2021
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Содержит опасные вещества:
- гидроксид натрия, гидроксид кальция 
и трис(гидроксиметил)-аминометан
- Н290 Может вызывать коррозию металлов
- Н514 При попадании на кожу и в глаза вызывает 
химические ожоги
- Н515 Вызывает раздражение кожи
- Н519 Вызывает серьезное раздражение глаз
' Р535 Может вызывать раздражение дыхательных путей
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РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на сиаеме «F-Genetics»»
по ТУ 21 .20 .23 -002 -03569019 -2018  

вариант исполнения «РепроЛайн 96»

Набор растворов для секвенирования

Г Т П  [ щ ]

Состав МИ:

- промывочный раствор, бутыль 1,5 л -  4  шт.;
- р а а в о р  для очистки, бутыль 250  мл -  1 шт.

АО «Фера Генетике»
121205. Россия, г. Москва, территория 
инновационного центра
«Сколково». Большой бульвар, дом 42. строение 1, 
помещение 619, тел. (499) 6/3-02*88. 
e-mail: info(9 f-9enetics.com. www.f-genetics.com

REF ФГ-Р-1

lot] ХХХХХХХХХ

РУ  № РЗН 2020 /10525  от 02 .06 .2020

00.00.2022 00.00.2021
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Раствор для 
очистки

РепроЛайн

АО "Фера Генетике*

Промывочный раствор

[r e f ] ФГ-Р-1.1 

[lot] ххххххххх

0  1.5 л 

2  0 0 .0 0 .2019

РепроЛайн

АО "Ферст Генетике"
Раствор ДЛЯ очиаки

Ц  250 мл 

2  00.00.2019
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РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на системе «F-Genetics»»
по ТУ 21.20.23-002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 96»

Картридж с реагентами для секвенирования

СШ [Ml
Состав МИ:
Картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

ОПАСНО

Содержит опасные вещества:
- гидроксид натрия и гидроксид кальция
- Н290 Может вызывать коррозию металлов
- Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает 
химические ожоги
- Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей

АО сф ера Генетике»
121205. Россия, г. Моски, территория ииио1ациоиного центре 
«Сколкоео». Большой булмер. дом 42. строение 1. помещение 619. 
тел. (499) 67J-02-88. e-mail: infoigif-genetia.com, www.f-genetics-com

|REf1 ФГ-Р-2

xxxxxxxLOT

py № P3H 2020/10525 от 02.06.2020

00.00.2022 ird] 00.00.2021



7. Набор полупроводниковых чипов 530 
Наименование

[юка компонентов/ М акет этикетки
компонента

Набор
полупроводниковых 
чипов 530

РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных 
аномалий в единичных клетках на сиаеме «F-Genetks»» по
ТУ 21.20.23-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 96»
Набор полупроводниковых чипов 530

ГТП [Тур]
Соаав МИ;^
Набор полупроводниковых чипов 530 (4 чипа в упаковке)

РУ № РЗН 2О20ДО525 от 02.06.2020 [rE^ Ч530-4 |L0T| ХХХХХХ

АО <Ф»рст Гмвтикс»
121205, Россия, г. Москва, территория инновационного центра 
сСхолково», больиюй бульвар, дом 42. строение 1. помещение 619, 
тел. (499) 675-02-88. e-mail: Infô f-̂ enetkicom, www.f-9ene6 cuom

2 00.00.2022 c d ] 00.00.2021 -Г
Чип
полупроводниковый
530

РепроЛайн

АО "Фера Генетике"
Чип полупроводниковый S30 

Колтество : Q

IVD

\Ш \ 4 S 5 0  
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• Г  S  00.00.2019
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/.набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 1) -  4 шт.;
2. картридж с реагентами (ПГТ) для станции пробоподготовки -  4 шт.;
3. картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

Потребительская тара упаковывается в транспортную упаковку - термоконтейнер с 
хладоэлементами

Гомпоненты набора, хранящиеся при температуре -30 -  -10®С, совместно
упакованные во внешнюю упаковку (потребительскую тару)

М акет этикетки

РепроЛайн

•Набор рвагентео «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в единичных клетках 
на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.23-002-03569019-2 )̂18 
вариант исполнения «РепроЛайн 96»

Состав МИ:
- набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 1) -  4 шт.;
• картридж с реактивами (ПГТ) для аакции пробоподготовки -  4 шт.;
• картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт

П Л  [Ту р !

00.002022 00.00.2021

АО «Ф икт  Г м ш ж с*
Ш 2 0 5 , Р о сст . г. Москва, территория 
инновачионного центра сСкомово*.

Бошвой б у м а р . дои 42. строение t  
помещение 619. тел (499) 673-02 U ,  

е-та«: info^f-geneticsxom, TKivwi-9enetlcs.com

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

- 4 ^  т  ххххххх

’6 > < ^ ОПАСНО Содержит опасные вещества:

дитиотреитол и трис(гидроксиметил)-аминометан, гидроксид натрия, 
гидроксид кальция и трис(гидроксиметил)-аминометан 
Н290 Может вызывать коррозию металлов 
Н302 Вредно при проглатывании
Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожоги
Н315 Вызывает раздражение кожи
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз
Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей
Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными последствиями

12



].набор материалов для станции пробоподготовки -  4 шт.;
2. картридж с растворами для амплификации библиотек для станции пробоподготовки -  4 шт.;
3. набор растворов для секвенирования;
4. набор полупроводниковых чипов 530.

Потребительская тара упаковывается в транспортную упаковку -  ящик из картона 
гофрированного

М акет этикетки

компоненты набора, хранящиеся при температуре 15 -  30**С, совместно
упакованные во внешнюю упаковку (потребительскую тару)

РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в единичных клетках 
на сиаеме «F-Genetic$»» по ТУ 21.20.25-002-05569019-2018 '' 

вариант исполнения «РепроЛайн 96»

Состав МИ: ПЛ [Ту̂
- набор материалов для станции пробоподготовки -  4 шт.;
- картридж с растворами для амплификации библиотек для станции пробоподготовки ~ 4 шт.;
- набор растворов для секвенирования * 1 шт.
- набор полупроводниковых чипов 550 (4 чипа в упаковке) -  1 шт.

2  00.00.2022 00.00.2021

«Г [lo tI ххххххх

АО «Ф ера  Геиетш р
12120S, Росам, г. Мосжва, тсррмторм 

инновациомного центра сОкмкоео»,
Бопыиой булиар, аон 42. строение t  
помещение 619. тел.(499)67}Ч12-Ю. 

e-mail: in fo^ -gene tiaxom . wwwJ-genetics.cori

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.10.2020

13



М акеты этикеток для варианта исполнения «РепроЛайн 24»
1. Набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 1) 

Наименование
М акет этикетки'блока компонентов/ 

’I компонента

Набор для 
приготовления 
библиотек ДНК 
(вариант 1)

wm

X  W
ilfilllli! 1

Буфер для 
экстракции 
нуклеиновых 
кислот

АО "Ферст Генетике"
Буфер для экстракции нуклеиновых кислот Q l

3  480 мкл 

2  00.00.2019

Ф> ото«1 IVD

ПГТ-96-Б-1.1

Ш\ ххххххххх
oT-l(fC*o-«fC

14



для реакции
лизиса

f
АО "Фера Генетике"
Буфер для реакции лизиса

Ц  460,8 мкл ПГТ-96-Б-2.1

2  00.00.2019 [l^  Х Х Х Х Х Х Х Х Х

:<|>я»ою ||ур| «-IffCjo-lffC

Смесь ферментов 
для лизиса клеток

АО "Фера Генетике"
Смесь ферментов для лизиса клеток

g  19,2 мкл ПГГ-96-Б-5.1

2  00.00.2019 [ 1 ^  Х Х Х Х Х Х Х Х Х

|1УР| oi lffC«o-5irc

Преамплификацион 
ный буфер

АО "Фера Генетике" 
Преамплификационный буфер

Ц  4-60,8 мкл 

2  00.00.2019

Ф

R ip ] ПГТ-96-Б-4.1 

l o t ! Х Х Х Х Х Х Х Х Х

> ОПАСНО вг-1(ГСдо-3(ГС

Ферменты для 
реакции
преамплификации

АО "Фера Генетике" ■
Ферменты для реакции преамплификации Q

Of 19.2 мкл \Ш \ ПГТ-96-Б-5.1

g  00.00.2019 LOT Х Х Х Х Х Х Х Х Х

Ф  ОПАСНО [Ту р] .«I" от-1(ГСдо-5(ГС

Амплификационны 
й буфер

АО "Фера Генетике"
Амплификационный буфер

и  864 мкл 

2  00.00.2019

Ф

REF

LOT

» ОПАСНО IVD

ПГТ-96-Б-6.1

Х Х Х Х Х Х Х Х Х

от-КГСдо-ЯГС

Ферменты для 
амплификации

АО "Фера Генетике"
Ферменты для амплификации

Ц  48 мкл 

2  00.00.2019

REF

IVD

LOT

■Г

П(Т-96-Б-7.1

Х Х Х Х Х Х Х Х Х

(П-1(ГСД0-5(ГС

Вода без нуклеаз

АО "Фера Генетике'
Вода без нуклеаз

и  432 мкл 

2  00.00.2019

REF

IVD 4 "

ПГТ-96-Б-8

Х Х Х Х Х Х Х Х Х

от*1СГСдо-3(ГС

15



о
РепроЛайн

Набор баркодов 1*96

Количешо; шт.]

[r I f I П ГТ-96-Б -1-96  

[l o t ] Ш Х Х Х Х Х Х

[Ту р ]

«I
центра «Сколково», Болывой бульвар, дом 42, строение 1.

2  00.00J022

« Г '
•г-1ГС|»-31(

АО <Ф*ра Гвивтмкс»
12120S, Россиа, г. Москва, территория инновационного

помешение 619, тел. (499) 675-02-88, 

e-mail: infD@f-9enettcs.e0m, «vww.f-9enetlcs.com

16



2. Набор материалов для станции пробоподготовки 
ГЛаименование 
юка компонентов/ 

компонента
М акет этикетки

Набор материалов 
для станции 
пробоподготовки

РепроЛайн

«Набор ptartHTOt «РапроЛайн» для 1ыя1Л€ния хромосомных аномалий 
I  единичных клетках на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.23-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 24»

Набор маторналоа дла станции пробоподготоккм

ПЛ
Состав МИ:
- планшет 96-луночный;
- профольгированная крышка;
• наконечники одноразовые (96 шт. в штативе);
- пробирки (12 шт. в упаковке);
- крышки для центрифуг (2 шт.);
- штатив с пробирками для модуля обогащения;
- адаптер для чипа.

/

REF Ш-П
РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

LOT ХХХХХХХХХ

2

« а

00.00.2022 с £ ] 00.00.2021

АО «Фсрст Генетике»
121205, Россия, г. Москва, герриторня инноваиионного центра €Скожою». 
Екиыиой бульвар, дон 42. строение 1. лонешемие 619, тел. (499) 673-02*8^ 
e-mail: inTo@)f-genetics.com. www.f-9enetics.e0m

Планшет 96- 
луночный

АО ‘Ферст Генетике*

Планшет 96-луночный

Количество: [ iw r]

Fm f I Ш-П-1.1 

[lot] Х Х Х Х Х Х Х Х Х

fivi

2  00.00.2019 

4 " "  IS 'C w M t

17



7рофольгированна 
'я крышка

Наконечники 
одноразовые (96 шт. 
в штативе)

Пробирки (12 шт. в 
упаковке)

кры ш ка для 
центрифуг

Ш татив с 
пробирками для 
модуля обогащения

адаптер для чипа

АО  'Ф е р а  Генетккс '

Профольгированная 1фышка

Количество: [ iw ]

Ш-П-1.2 

[l o t I ХХХХХХШ

fivol

2  00.00.2019

OTl5*Cj|o30t

АО  'Ф е р а  Генетике '

Наконечники одноразовые (96 шт. в штативе)

Количество: [ iw ]

Ш-П-2 

f L o r ]  ХХХХХХХХХ

S

2  00.00.2019

И
OTlSC io lOC

АО  'Ф е р а  Генетике ' 

Пробирки

Количество: [пшг]

f i i F l  Ш-П-3 

Пш] ХХХХХХХХХ
Rvol

2 00.00.2019 

4 *  OTlS'CjwJO'C

АО 'Фера Генетике'

Крыш ки для центрифуг

Количество: [ i  ит]

iR E F l Ш -П-4 

ш\ ХХХХХХХХХ
ш

2 00 .00 .2019  

от1ГСдо50ГС

АО 'Ф ера Генетике'

111гати8 с пробирками для нодуля обогащения

Количество: [тат]

\лВ\ Ш-П-5 
[l o t I ХХХХХХХХХ
ш

2  00.00.2019

ij;|̂ «15*CA*5dC

V

АО 'Ф ера Генетике'

Адаптер  для чипа

Количество: [ i * t]

Ш -П-6 

[Гот] ХХХХХХХХХ 
ГТур]

2  0 0 .0 0 .2019

от15*Сдо301

/

18
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РепроЛайн

«Набор реагектов «РепроЛайн» для 
вьмвлекия хромосомных аномалий в 
единтных клетках на системе «F-Genetics»»
по ТУ 21.20.25-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 24»

Картридж с растворами для аиллифимции библиотек 

для станции проболодготовки

QD Qvd]
Состав МИ:
Картридж с раствораии для амплификации библиотек для 
станции пробоподготовки -  4 шт.

РУ N* РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

00.00.2022 сгО 00.00.2021

■  М <А 1раГм спм с>
Ш Л Ш  12120S. Р к о * . г. М осш . территорм* кнноеаимннага игитр«

<С ш м ж » . Ьомвой Оуяьнр. д м  <2. сцхиние 1. лом щ гим  619.
IM . (499)673-02-и.е-гм й; M o ^f^m iiC L C O ffl. «M M f-gm fticuoiT i

I REF I Ш-Р-1 

[lo t] XXXXXXXXX

Ф Ф Ф  ОПАСНО 
Содержит опасные вещества:
• имлропанол, децен-1, додецен-1 и 
трнс(г>ифОксинетнл)-анинонетан
• Н225;Легкоаоспланеняющаяся жидкость и пар

• Н304 Может быть смертельно при проглатывании и вдыхании

- H31S Вызывает раздражение кожи

- Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз

- Н332 Наносит вред при вдыхании

- Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей

- Н336 Может вызывать сонливость или головокружение

Я
Япч
чв
Xпч
вв

'■ о
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РепроЛайн

«Набор реагектов «РелроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на системе «F-Genetics»»
по ТУ 21.20.25-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 24»

Картридж с реагентами (ПГТ) для станции 
пробоподготоаки

QD Qvd]

Состав МИ:
Картридж с реагентами (ПГТ) для станции 
пробоподготоаки - 4 шт.

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

АО <Ф*ра rtwTMKC»

12120S. Россия, г. М оскы, территория ииномциоиного центра 

(Сколком». Большов бульмр. дом 42. строение 1. помещение 619, 

тел. (499) 673*02'88. е-шаК: info^-genetjcs-coni. www.f-penetics.com

REF Ш-Р-2

Il o t I ххххххххх

ОПАСНО

алн
н
а
алн
аа

2 00.00.2022 00.00.2021 - X

Содержит опасные вещества:
- гид|юксид натрия, гидроксид кальция 
и трис(гидроксиметил)-аминометан
• Н290 Может вызывать коррозию металлов
- Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает 
химические ожоги
• Н315 Вызывает раздражение кожи
- Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз
• Р335'Может вызывать раздражение дыхательных путей
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Лромывочн 
ый раствор

Раствор для 
очистки

РепроЛайн

[ivD]
@  ФГ-Р-1.1

АО "Фера Генетике”

промывочный раствор

LOT ХШХХХХХ

0  1.5 л 

2  0 0 .0 0 .2019

Г

Репр оЛ айн

АО "Ферст Генетике'
Р аавор  для очиаки

Ц 250 мл 

2  00.00.2019

ГрЕр | ФГ-Р-1.2

| lot| ххххххххх 

[|ур1

22
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РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на сиаеме «F-Genetics»»
по ТУ 21.20.23-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 24»

Картридж с реагентами для секвенировамия

АО (0 tp a  rtw n to
12120S. Россия, г. М а к и ,  территория инновационного центра 

«Сюмово». Большой бульвар, дон 42. строение 1. помещение 619. 

тел (499) 671-02-88. e-mail; in fo^ -9enetks.com. www.f-9enetics.com

ПЛ [Tv̂
Состав МИ:
Картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

|REF| ФГ-Р-2

|l o t | хххххх

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

а
яrtН
WНая
3яа

п
п»пл
8Н8
Sа

а
с<6я8Л
8
8
е
88
8а
8

<6 ><!>ОПАСНО

Содержит опасные вещества:
- гидртксид натрия и гидроксид кальция
- Н290 Может вызывать коррозию металлов
- Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает 
химические ожоги
- Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей

00.00.2022 00.00.2021 •13^



^  7. Набор полупроводниковых чипов 520 
.Наименование

40ка компонентов/ М акет этикетки
компонента

Набор
полупроводниковых 
чипов 520

РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомныхИ Я  х о о

«F-ьегnetfcs»» поаномалии в единичных клетках на сиаеме
ТУ 21.20.25-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 24»
Набор полупроводниковых чипов 520

QD [М]
Соаав МИ:
Набор полупроводниковых чипов 520 (4 чипа в упаковке)

PV № РЗН 2020Д0525 от 02.06J020 [Й?] Ч520-4 [lOt] ХХХХХХ

Ы
2

А О  « Ф « р а  r« N « iiiR C >

121205, Россия, г. Москва, территория инновационного центра 
сСколковов. Большой буяьвар, дон 42. строение 1, помеи(ение 
619, тел. (499) 67$-02*88, е ^ 1 :  info^-geneticuom , 
www.f*9eftetks.com

00.00.2022 c r D  00.00.2021 • Г

J

Чип
полупроводниковый
520

РепроЛайн
Q "
АО  'Ф ер ст  Генетике*
Чип полупровадникои1й S20 

Кол1м с п о : ^

И
IBEFI 4 52 0  
ГшП ххххххххх

оаоо.2019

24



f.Томпоненты набора, хранящиеся при температуре -30 -  -10“С, совместно 
упакованные во внешнюю упаковку (потребительскую тару)

1. набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 1) -  1 шт.;
2. картридж с реагентами (ПГТ) для станции пробоподготовки -  4 шт.;
3. картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

Потребительская тара упаковывается в транспортную упаковку - термоконтейнер с 
хладоэлементами

М акет этикетки

РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в единичных 
клетках на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.23-002-03569019-2018 

вариант исполнения «РепроЛайн 24»

Соаав МИ:
- набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 1) -  1 шт.;
• картридж с реактивами (ПГТ) для аанции пр^подготовки -  4 шт.;
• картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

2  00.00.2022 C ^ d ]  00.00 ,2021 iLOTl ХХХХХХХ

QD Dv d ]

А а О «ФерстГе#«П1К>

121205, Россм , г. Москва, территория 
инновационноп) центра «Скошво», 
бойымй бульвар, дом 42. строение t  

помещение 619. тел. (499)675-02-88.

ОПАСНО Содержит опасные вещества:

дитнотреитол и трис(гидхжсииетил)-аминометан, гидроксид натрия, 
гидроксид кальция и трис(гидроксиметил)-аминометан 
Н290 Может вызывать коррозию металлов 

„ ________ _ , Н302 Вредно при проглатывании
e-mit:Inft>0f-genetfcsxonvw*rt¥i-genetics.com л т о л п  __

Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожоги 
Н315 Вызывает раздражение кожи 
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз 
Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей 
Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными последствиями

РУ N» РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

25



чомпоненты набора, хранящиеся при температуре 15 -  30®С, совместно 
упакованные во внешнюю упаковку (потребительскую тару)

1. набор материалов для станции пробоподготовки -  4 шт.;
2. картридж с растворами для амплификации библиотек для станции пробоподготовки -  4 шт.;
3. набор растворов для секвенирования -  1 шт.;
4. набор полупроводниковых чипов 520 (4 чипа в упаковке) -  1 шт.).

Потребительская тара упаковывается в транспортную упаковку -  ящик из картона 
гофрированного

М акет этикетки

ш ш
РепроЛайн

tHa6op реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в единичных клетках 

на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.23-002-03569019-2018 

вариант исполнения «РепроЛайн 24»

Соаав МИ: QD 0 ^

- набор материалов для аанции  пробоподготовки -  4 шт.;
- картридж с растворами для амплификации библиотек для аанции  пробоподготовки -  4 шт.;
■ набор растворов для секвенирования -  1 шт.
* набор полупроводниковых чипов 520 (4 чипа в упаковке) -  1 шт.

00.00.2022 с~П 00.00.2021

LOT ХХХШ

АО <Otpa rtNfTWic»
121205. Росом, г. Москва, территория 
инновационного центра сСаомсово».
Болывой бульвар, дом 42. строение 1. 
помещение 619, тел. (499) 67S-02-88. 
e-ma4l: in fD^*genetics.com , www.f-penetkSJX)in

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020
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РепроЛайн

W«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на сиаеме «F-Genetics»» по ТУ 21.20.23'002'03569019'2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 16»
Набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 2)
Состав МИ:
- буфер для экстракции нуклеиновых кислот - 120 мкл, 1 пробирка;
-буфер для реакции лизиса - 11SJ мкл. 1 пробирка;
- смесь фер»4ентов для лизиса клеток - 4.8 мкл, 1 пробирка;
- буфер преамплификациоиный - 11SJ мкл, 1 пробирка;
■ ферменты для реакции преамплификации - 4.8 мкл, 1 пробирка;
- бу̂ амплификационный - 648 мкл, 1 пробирка; ^
- ферменты для амплификации - 12 мкл, 1 пробирка;
- вода без нуклеаэ - 452 мкл. 1 пробирка; *
- на^ баркодов 1-24.

2

□D гту̂

00JXU022 С^ООЛиОП

\Ш ] ПГТ-16-Б [lot] ххххххххх

АО «Otpa Гяоттшо
121205, Россия, г. Мосоа, территория 
мпювационного центра fCxQMoooi. Болыяой 
бульвар, дои 42. строение 1. 
поме<1|ение 619. тел. (499) 673-02-88, 
е-тай: iirfoOf-oenetksxom. www J-9enetksxoni

РУ N“ РЗН 2020Л0502 от 02.06.2020

ф ОПАСНО Содержит опасные вещества:

дктотреитол и трис (гидроксиметил)-аминометан
Н302 Вредно при проглатывании
Н315 Вызывает раздражение кожи
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз
Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей
Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями
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](̂ 'фер для реакции 
лизиса

АО "Ф е р а  Генетике"

Буфер для реакции лизиса

g  115,2 мкл 

2  00.00.2019

Ф

REH  ПГТ-96-Б-2.2

><шио IVD

\Ш  ххххххххх
от-1(ГСдо-ЗСГС

Смесь ферментов 
для лизиса клеток

АО " Ф е р а  Генетике"

Смесь ферментов для лизиса клеток

{ |  4,8 мкл

2  00.00.2019

П у р ] 4 "  от-1Лдо-31ГС

[Ш ]П Г Г -9 6 -Б -3 .2  

[l o t ! х х х х х х х х х

Преамплификацион 
ный буфер

АО "Ф е р а  Генетике" 

Преамплификационный буфер

g  115,2 мкл ПГТ-96-Б-4.2

2  00.00.2019 [l o t ] х х х х х х х х х

<^о(1А(ио 1У0 4 * ^  OT-lffC«o-5ffC

Ферменты для 
реакции
преамплификации

АО "Ф е р а  Генетике"

Ферменты для реакции преамплификации | 

g  '4,8 мкл [r I f I ПГТ-96-Б-5.2

2  00.00.2019 [l^  х х х х х х х х х

Ф '• ОПАСНО 1У Р ] от-1(ГСдо-5(ГС

Амплификационны 
й буфер

АО "Ф е р а  Генетике"

Амплификационный буфер Q

0  648 мкл [r e f ] ПГТ-96-Б-6.2

2  00.00.2019 Х Х Х Х Х Х Х Х Х

Ф ОПАСНО | | У Р |  вт-11ГС»-5(ГС

Ферменты для 
амплификации

АО "Ф е р а  Генетике" 
Ферменты для амплификации

0  12 мкл

00.00.2019

Qv^

г а  ПГТ-96-Б-7.2 

f lo f ]  Х Х Х Х Х Х Х Х Х  

ат-1(ГСдо-3(ГС

28



^ода без нуклеаз

набор баркодов 1-24

АО "Фера Генетике'
Вода без нуклеаз

{ |  452 мкл 

2  00.00..2019

IVD

[ l o t ]

fTvp]

г а  ПГТ-96-Б-8

[ l o t I Х Х Х Х Х Х Х Х Х  

от-1(ГСдо-5(ГС

РепроЛайн

Набор баркодов 1-24
Количеово: [ 1  шг.]

ПГТ-96-Б-1-24

ХХХХХХХХХ

АО <iDtpa Гммтжс»
12120S. Россия, г. Москва, территория инновационного 

центра сСкойково», Большой буяьвар. дом 42. строение 1. 

помещение 619. тея.{499)675-02-И, 
e-mail: in fo^ f-genetkicom , www.f-genetks.com

2  00J)0.2022

29



^ l la 6 o p  материалов для станции пробоподготовки 
«1енование

^компонентов/ \  М акет этикетки
.омпонента

4абор материалов 
|ля  станции 
тробоподготовки

Планшет 96- 
луночный

РепроЛайн

«Набор реагектов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий 
в единичных клетках на системе «F-Genetlc$»» по ТУ 21.20.23-002-03569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 16»

Набор материалов для аанции пробоподготовки

сш
Соаав МИ:
- планшет 96-луночный;
• профольгированная крышка;
- наконечники одноразовые (96 шт. в штативе);
’  пробирки (12 шт. в упаковке);
- крышки для центрифуг (2 шт.);
• штатив с пробирками для модуля обогащения;
•адаптер для чипа.

REF Ш-П РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

LOTI ХХХХХХХХХ

00.00.2022 00.00.2021 4 '

иЛ
АО «Фера Генетике»
121205, Россия, г. Москва, территория инновационного центра «Сколково», 
Большой бульвар, лом 42. строение t  помещение 619, тел. (499) 673 '02 '8 8 . 
e-mail: in f (^ f - 9enetics.com, w w w i-gene tksxom

АО 'Фера Генетике'

Планшет 96-луночный

Количество: [1 вт]

Ш-П-1,1 
[Гот] ХХХХХХХХХ
fi

2  00.00J O  19

30



0 к а
ьгированная

[1аконечники 
)дноразовые (96 шт. 
I штативе)

Пробирки (12 шт. в 
упаковке)

крышки для 
центрифуг

Ш татив с 
пробирками для 
модуля обогащения

адаптер для чипа

АО ’ Ф е р а  Генетике” 

Профольгированная крышка

Количество: [ iw ]

[refI Ш-П-1.2 

Пдт1 Х Х Х Х Х Х Ш

&

2  0 0 .0 0 J0 1 9

iS^orlS'CAoMt

АО ”Ф е р а  Генетике"

Наконечники одноразовые (96 игт. в игтатмве)

Количество: [ i«n ]

Ш-П-2 

[lot] Х Х Х Х Х Х Х Х Х

RvdI

2  00.00.2019

. . ^  о т15С»Ю С

АО  " Ф е р а  Генетике*

Пробирки

Количество: [12ш ]

Ш-П-5 

Ш \ Х Х Х Х Х Х Х Х Х

[ivp]

2  00.00.2019 

X  ат15'Сдо10'С

АО  " Ф е р а  Генетике*

Крышки для центрифуг

Количество; [ i« ^

Iref I Ш -П-4 

f l ^  Х Х Х Х Х Х Х Х Х

2  00.00 .2019  

и1ГСдо30'С

АО "Фера Генетике'
Штатив с гтробирками для модуля обогащения

Количество: [ш]

[Rg] Ш-П-5 
Ш\ ХХХХХХХХХ

2  00.00.2019 

ic|^eTlS*C*o5tfC

А О  'Ф е р а  Генетике”

Адагттер для чипа
Ll

Количество: [ i » t] 2  0 0 .0 0 .2 0 19

Iref I Ш -П-6 

[lot] Х ХХ ХХХХХХ
orlS'CfloSOt

X
>s

a
a
c

пш £
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^ К а р тр и д ж  с растворами для амплификации библиотек для станции 
 ̂ пробоподготовки 

шование
^ о к а

«/лонентов/
^юмпонента

Картридж с
растворами для
амплификации
библиотек для
станции
пробоподготов
ки

Картридж с
растворами для
амплификации
библиотек для
станции
пробоподготов
ки

М акет этикетки

М) 'ФераГемггжс'
Картридж с растворами для амплифнкац|»1 библиотек 
для станции пробоподготовхи
Количество: (1 шт.]

•tiscaMC 2 00.00.2019

[r e f ]  Ш-P-Ll [Тур] Q | 
(IotI ХХХХХХХХХ

ф ф ф
омою

32
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РепроЛайн

«Набор реагектов «РепроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на сиаеме «F-Genetks»»
по ТУ 21.20.25-002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 16»

Картридж с реагентами (ПГТ) для станции 
пробоподготовки

СШ [Tv^
Состав МИ:

)ртр»
)0б01

Картридж с реагентами (ПГТ) для станции 
пробоподготовки -  4 шт.

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

2 00.00.2022 с т а 00.00.2021

V

а

АО «Фера Генетике»
121205, Россия, г. Москва, территория инновационного центра 
«Сколково», Большой бульвар, дом 42. проение 1. помещение 
619, тел. (499) 673-02-88, e-mail; iirfo(g)f-genetics.com, 
www.f-genetics.com

I REF I Ш-Р-2 

I LOT I XXXXXXXXX

^ < l>
Содержит опасные вещества:
- гидроксид натрия, гидроксид кальция

и трис(гидроксиметил)-аминометан

- Н290 Может вызывать коррозию металлов

- Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает 

химические ожоги

- Н515 вызывает раздражение кожи

- Н519 вызывает серьезное раздражение глаз

- Р555 Может вызывать раздражение дыхательных путей

ОПАСНО
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/А1ЫВ0ЧН
/раствор

■ *аствор для
)ЧИСТКИ

РепроЛайн

АО "Фера Генетике'

Промывочный раствор

[refI ФГ-Р-1.1 
[Гот] ххххххш

Ш 1.5 л 
2  00.00.2019

Г

Р епр оЛ айн

АО "Ферст Генетике'
Раствор ДЛЯ очиаки

250 мл

2  00.00.2019

4 "

REF ФГ-Р-1.2

IlotI ххххххххх

IVD
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РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для 
выявления хромосомных аномалий в 
единичных клетках на сиаеме «F-Genetics»»
по ТУ 21.20.23-002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 16»

Картридж с реагентами для секвенирования

у
А0*Ф #раГ||«тти>

121205. Росси*, г  М о сш . территория инновационного центра 

«Сколково», большой бульвар, дом 42. строение 1. понешение 619, 
тел. (499) 675-02-88, e-mail: info(gif-9enetics.com. www.f-genetics.com

ГТП fTvp]
REF ФГР-2

Состав МИ:
Картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

LOT ххххххххх

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

ОПАСНО

Содержит опасные вещества:
‘ гидроксид натрия и гидроксид кальция
- Н290 Может вызывать коррозию металлов
- Н И 4  При попадании на кожу и в глаза вызывает 
химические ожоги
' Р335 Может вызывать раздражение дыхательных путей

2 00.00.2022 00.00.2021
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€.Н абор полупроводниковых чипов 510 
иенование

компонентов/ М акет этикетки
у^мпонента

tla6op
юлупроводниковых 
1ИП0В 510

РепроЛайн
т

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления )фОМОСОМНЫХ 
аномалий в единичных клетках на сиаеме «F-denetfcs»» по
ТУ 21.20.23-002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 16»
Набор полупроводниковых чипов 510

СШ 0 ^
Состав МИ:

Набор полупроводниковых чипов 510 (4 чипа в упаковке) 

РУ№РЗН202(У10525от02.М.2020 [ r e f ] Ч510-4 [ Г о т ]  ХХХХХХ

Ы
АО «Ф«ра Г«и«тмкс>
121205, Россия, г. Москва, территория инновационного центра 
сСколкоео», большой бульвар дом 42. строение 1, помещение 
619. тел. (499) 675-02-88, e-mail: info^-peneticsxom, 
wmy.f-genetfcs.com

ООДЮД022 cd] ООДЮД021 4 "

Чип
полупроводниковый
510

РепроЛайн

АО "Фера Генетике"
Чип полупроводниковый 510 
Количество: |1
[ i^
ГяЁг] 4510 
Гс5т] ХХХХХХХХХ

^  S 00.00i019
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jbp для приготовления библиотек ДНК (вариант 2) -  3 шт.; 
лртридж с реагентами (ПГТ) для станции пробоподготовки -  4 шт.; 

картридж с реагентами для секвенирования -  4 шт.

Лотребительская тара упаковывается в транспортную упаковку - термоконтейнер с хладоэлементами

Тмпоненты набора, хранящиеся при температуре -30 -  -Ю^С, совместно
упакованные во внешнюю упаковку (потребительскую тару)

М акет этикетки

РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в единичных 
клетках на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.25-002-05569019-2018 

вариант исполнения «РепроЛайн 16»

Состав МИ:
- набор для приготовления библиотек ДНК (вариант 2) -  5 шт.;
- картридж с реактивами (ПГТ) для аанции пробоподготовки -  4 шт.;
• картридж с реагентами для секвенирования -  4  шт

Ш IVD

2 00.00.2022 00.00.2021

у
АО  « Ф а р а  Гам атмс*

12120S. Россия, г. Моасва. территорм  

NHHoeauNOHHoro цеитра «Схолково!. 

большой б уяьи р . дом  42, строение 1. 

помещение 619. тел. (499) 67S-02-88, 

е*лм«: info^ f-^eneticsxom , www .f-penetksxom

■ » Г
хххххх

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020

ОПАСНО Содержит опасные вещества:

дитиотреитол и трис(тдроксиметил)-аминометан, гидроксид натрия, 
гидроксид кальция и трис(гидроксиметил}-аминометан 
Н290 Может вызывать коррозию металлов 
Н502 Вредно при проглатывании
Н514 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожоги
Н515 Вызывает раздражение кожи
Н519 Вызывает серьезное раздражение глаз
Р555 Может вызывать раздражение дыхательных путей
Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными последствиями

38



Ьмпоненты набора, хранящиеся при температуре 15 -  ЗО̂’С, совместно
упакованные во внешнюю упаковку (потребительскую тару)

Х)р материалов для станции пробоподготовки -  4 шт.;
^ртридж с растворами для амплификации библиотек для станции пробоподготовки -  4 шт.; 

//абор растворов для секвенирования -  1 шт.; 
набор полупроводниковых чипов 510 (4 чипа в упаковке) -  1 шт.).

Потребительская тара упаковывается в транспортную упаковку -  ящик из картона гофрированного

М акет этикетки

РепроЛайн

«Набор реагентов «РепроЛайн» для выявления хромосомных аномалий в единичных клетках 

на системе «F-Genetics»» по ТУ 21.20.25-002-05569019-2018 
вариант исполнения «РепроЛайн 16»

Соаав МИ: □ Б  []v3
* набор материалов для станции пробоподготовки -  4 шт.;
- картридж с растворами для амплификации библиотек для станции пробоподготовки •  4 шт.;
- набор растворов для секвенирования -  1 шт.
- набор полупроводниковых чипов 510 (4 чипа в упаковке) -  1 шт.

00.00.2022 00.00.2021

|l o t | х х х х ш

АО  « O t p a  Генотшс»

12120S, Ро сам , г. Москва, территория 

инновационного uetnpa сСкожово».

Большой бульвар, дом  42. строение t  

помещение 619. тел .(499)67$-02-88. 

ечпаЯ: in fo ^ f-g e n e t icu o m . w w w .f-genetksxom

РУ № РЗН 2020/10525 от 02.06.2020
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Лист регистрации изменений

Номера листов Всего 
листов в 

документе

Номер
извещения об 

изменении
Подпись Дата

/?
изменён- 

/ ных
заменён­

ных новых аннулиро­
ванных

- 39 - - 39 03569019 .02 .13-
2020 ■ ^ ^ . 03.20

1 - 39 - - 39 03569019 .0 2 .02 - 
2021 (Е д а

' ^ 13 .07.21

1

‘
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Пронумеровано, прошито и скреплено 
пр  лист (а/ов)

Генеральный директор 
Акционерного общества


