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Фотографические изображения медицинского изделия для диагностики in vitro

«Система неинвазивного пренатального теетирования для определения множественных врожденных анеуплоидий 
ИВД VeriSeq '̂ ’̂ NIPT Solution v2, анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения»

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



Набор для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^''^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации -  Общий вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq' '̂ '̂ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации -  Общий виц



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^’'* NIPT Sample Prep Ю1 (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq'^’̂  NIPT Extraction Box (24)), в составе -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq"^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq '̂^* NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор peai ентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^’̂ ' NIPT Extraction Box (24)), в составе -  Макет маркировки на русском

языке.

Система неннвазивного пренатального тествровання для определения 
множественных врожденных ане>т1лонднн ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2, 
анализ нл'клеиновых кислот, в  вариантах исполнения:

Набор для приготовления образцов V eriS eq ^  NIPT, 24 образца ( \ ’̂ eriSeq™ 
NIPT Sample Prep KH (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq™ NIPT, 24 образца (V 'eriSeq^ 
M P T  Extraction Box (24)), в составе:
Раствор буферный для лнзнса (Lysis Buffer) -  1 флакон (100 мл/флакон)
Буфер промывочный I (Wash Buffer I) -  1 флакон (125 мл/флакон)
Буфер промывочный П (Wash Buffer П) -  1 флакон (25 мл/флакон)
Буфер для элюцин (Elution Buffer) -  1 флакон (30 мл/флакон)
Буфер протеиназый (Proteinase Buffer) -  1 флакон (35 мл/флакон)
Протеиназа К (Proteinase К) -  3 пробирки (75 мг /пробирка)
Кат. X* 20025869 
Регнсграднонное удостоверение 
№ от г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и др. графические снмво.ты см. на 
заводской упаковке.
Только для диагностики ни витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмнна Инк.», США
niumma, Inc., 5200 Шгшипа Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, я  19. корпус 1, этаж 1, 
помещение V, комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: ш£о@грЬагтп m 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^* NIPT, 24 образца (VerlSeq^*^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Extraction Box (24)), в составе -  Общий вид с компонентаг^и



Набор для приготовления образцов VeriSeq' '̂^ NIPT« 24 образца (VeriSeq’'̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Extraction Box (24)), в составе: Раствор буферный для лизиса

(Lysis Buffer) -  1 флакон (100 мл/флакон)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq™ NIPT Extraction Box (24)), в составе: Буфер промывочный I (Wash

Buffer I) -  1 флакон (125 мл/флакон)



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 24 образца (VehSeq ‘ ̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в компле1стаини:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq̂ '̂ ' NIPT, 24 образца (VeriSeq̂ '̂ ' NIPT Extraction Box (24)), в составе: Буфер промывочный II (Wash

Buffer II) -  1 флакон (25 мл/флакон)
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Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^  ̂NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^*^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Extraction Box (24)), в составе: Буфер для элюции (Elution

Buffer) -  1 флакон (30 мл/флакон)



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^’̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Extraction Box (24)), в составе: Буфер протеиназый (Proteinase

Buffer) — 1 флакон (35 мл/флакон)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^' NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^’̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Extraction Box (24)), в составе: Протеиназа К (Proteinase К) -  3

пробирки (75 мг /пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^' NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Library Prep Box (24)), в составе -  Вторичная

упаковка.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq''^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор peai eHTOB для приготовления библиотек VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq*''^ NIPT Library Prep Box (24)), в составе -  Макет маркировки

на русском языке

Сшстема венввазнвного преватальвого тествровавня для определеввя 
мвожествеввых врояд|еввых авеувловдвв ИВД VeriSeq^^ NIPT Solution v2, 
авалвз ну'клеввовых кяслот, в варвантах всполвеввя:

Набор для врвготовленвя образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (V'eriSeq^  ̂
NIPT Sample Prep KH (24 samples)), в комплектация:

Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq^^ NIPT, 24 образца 
(X’eriSeq™ NIPT Library Prep Box (24)), в составе:
Смесь AJU тушхення концов ДНК (End Repair Mix)- 1 пробирка (2,72 мл/про6ирка) 
Смесь для аденилирования (А -  Tailing) (А -  Tailing Mix)- 1 пробирка (910 
мк.т'пробнрка)
Смесь для лигирования (Ligation Mix)- 1 пробирка (233 мкл^пробирка)
Раствор буферный для гибридизации (Hybridization Buffer)- 1 пробирка (12 
мл^пробирка)
Планшет с адаптерами ДНК VeriScq™ NIPT (VcriSeq™ NIPT DNA Adapter 
Plate) - 1  ШТ.
Кат. № 20026030 
Регистрапнонное удостоверение
№ ________от_________г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
То.1ько для диагностики ин внтро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Шшшпа, Inc., 5200 Illumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
СЮО «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@rpharnuu 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq̂ ''̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq̂ '̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации: 
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq̂ '̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq NIPT Library Prep Box (24)), в составе -  Общий вид

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^  ̂NIPT, 24 образца (VeriSeq^’̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в ко1иплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq'^^' NIPT Library Prep Box (24)), в составе: Смесь для тупления

концов ДНК (End Repair Mix) -  1 пробирка (2,72 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq'^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq*^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq'^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq"^ NIPT Library Prep Box (24)), в составе: Смесь для

аденилирования (А -  Tailing) (А -  Tailing Mix) -  1 пробирка (910 мкл/пробирка)
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Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комцлектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Library Prep Box (24)), в составе: Смесь для

лигирования (legation Mix) -  1 пробирка (233 мкл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq"^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq '̂^* NIPT Library Prep Box (24)), в составе: Раствор буферный

______________ ______ дая гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (12 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^' NIPT, 24 образца (VehSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'* NIPT Library Prep Box (24)), в составе: Планшет с

адаптерами ДНК VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT DNA Adapter Plate) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq^  ̂NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации: 
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq̂ '̂  ̂NIPT (VeriSeq̂  '̂  NIPT Accessory Box), в составе -  Вторичная

упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  ̂NIPT, 24 образца (VeriSeq^ ’̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^’̂' NIPT (VeriSeq^'^’ NIPT Accessory Box), в составе -  Макет маркировки

________________________________  ________________ на русском языке

Снстема неанвазнвного пренатального тестнрованяя для определения 
множественных врожденных анеуплонднн ИВД VeriSeq'™ NIPT Solution v2, 
анализ нх’кленновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq™ 
NIPT (V'eriSeq™ NIPT Accessor}’ Box), в составе:
Планшет ДНК -  связывающий (DNA Binding Plate) -  1 шт.
Раствор буферный для повторного ресуспенднрования (Resuspension Bufier) -  1 
пробирка (35 мл^пробирка)
Ш ^нки для очистки образца (Sample Purification Beads) -  1 пробирка (10 
мл'пробнрка)
Стандарт для количественного ощзеделения ДНК (DNA Quantitation Standard) -  1 
пробирка (110 мкл'щюбнрка)
Реагент для количественного определения ДНК (DNA Quantitation Reagent) -  1 
пробирка (294 мкл/'пробнрка)
Кат. №15066811 
Регнстрапнонное удостоверенне
№ ________ о̂т_________ г.
Условия хранения, номер п ^ т га , срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для днагностнЕн ни витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
niumina, Inc., 5200 Шшпша Way, San Diego, California 92122. USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берз^нна, д. 19, корпус 1, этаж 1, помещение V, 
комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: infb@jphaimju 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq"  ̂NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации: 
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^  ̂NIPT (VeriSeq̂ '̂  NIPT Accessory Box), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для прн1'отовления образцов VeriSeq *̂ *̂ NIPT, 24 образца (VeriSeq^”̂ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq '̂^  ̂NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Планшет ДНК

связывающий (DNA Binding Plate) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT (VeriSeq™ NIPT Accessory Box), в составе: Раствор буферный

для повторного ресуспсндирования (Resuspension Buffer) -  1 пробирка (35 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Шарики для очистки

образца (Sample Purification Beads) -  I пробирка (10 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq*^’'̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq '̂^  ̂NIPT (VeriSeq^''^ NIPT Accessory Box), в составе: Стандарт для

_______ _________ количественного определения ДНК (DNA Quantitation Standard) -  1 пробирка (110 мкл/пробирка)

i
рмд Qua'’’
^^«ndard
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’ 10 pi
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( У  lllumir)«



Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^’ NIPT» 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq™ NIPT Accessory Box), в составе: Реагент для

__________________ количественного определения ДНК (DNA Quantitation Reagent) -  1 пробирка (294 мкл/пробирка)

п̂гнпа*
S DNA Qua'’
J^agent

; [lot] 2042^’'



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Вторичная

упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^’̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации;
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT (VeriSeq^’̂  NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Макет

_________  _________________  маркировки на русском языке ___ ____________________

Система неиявазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врон;денных анеу-плондни ИВД VeriSeq™ NIPT Solution \%  
анализ нлжленновых кислот» в вариантах нсполнения;

Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT 
(\>riSeq^“ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе:
Этикетка -  штрих код для атаншета (Quantitation Plate Barcode Label) -  9 пгг. 
Этикетка -  штрих код для планшета с глубокими лунками (Deep Well Plate Barcode 
Label) -  12 пгг.
Пробирка пустая для объединения образцов VeriSeq™ NIIPT (VeriSeq™ NIPT 
Poolmg Tube-Empty) -  5 пгт.
К ат. № 15071543 
Регистрационное удостоверение
№ ________ ^от_________ г.
Условия хранения, номер партии и др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюьгана Инк.», США
Illumina, Inc., 5200 Шшшпа 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 США



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации;
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq̂ '̂  NIPT (VeriSeq^  ̂NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^' NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT (VeriSeq^*^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе:

Этикетка -  штрих код для планшета (Quantitation Plate Barcode Label) -  9 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в компле1стации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq '̂^  ̂NIPT (VeriSeq’̂ '̂  NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе: Этикетка

штрих код для планшета с глубокими лунками (Deep Well Plate Barcode Label) -  12 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^*^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^”̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и зтикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^' NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе: Пробирка пустая

для объединения образцов VeriSeq '̂^ NIIPT (VeriSeq™ NIPT Pooling Tube-Empty) -  5 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^”̂ NIPT, 24 образца (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^''^ NIPT v2 (VeriSeq^''^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^*^ v2 (VeriSeq^”̂

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^’ NIPT, 24 образца (VeriSeq^’̂' NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^’̂  NIPT v2 (VeriSeq^*^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^’̂  v2 (VeriSeq^'*

______________________ Onsite Server v2) (при необходимости), в составе -  Макет маркировки на русском языке

Система неннвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных авеуплоиднн ИВД V'eriSeq'^ NIPT Solution 
анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT y 2 (V'eriSeq'* *̂ NIPT Assay Software 
v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq‘̂ ^v2 (\^eriSeq'^‘ Onsite Sender 
v2) (при необходимости), в составе:
Програмьшое обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) 
предустановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VenSeq™ Onsite Server v2) -1
ШТ.
Кабель питания (Power cord) -  1 шт.
Панель белая (White bezel) (при необходимости) -  1 шт.
Панель черная (Black bezel) (при необходимости) -  2 шт.
Ключи (Keys for bezel) (при необходимости) -  1 уп. (2 шт./уп.)
Переходник для подключения монитора (Display port to DVI adapter) -  1 шт.
Кат. № 20047024 
Кат. JVt 20047000 
Регнстрапноннос удостоверение 
№ ________ о т _________ г.
Номер по каталогу и др. графические символы см. на заводской упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illumma, Inc., 5200 Illimuna 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@fpharmju 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT, 24 образца (VeriSeq'''^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации;
Программное обеспечение VeriSeq^''^ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq ’̂ v 2  (VerlSeq^”̂  Onsite Server 

v2) (при необходимости), в составе: Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq™
v2 (VeriSeq^'^ Onsite Server v2) -1 шт.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Hpoi paiHMHoe обеспечение VeriSeq^'^ NIPT v2 (VeriSeq^''^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq* '̂'^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Кабель питания (Power cord) -  1 шт.

i - V



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq"^' NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации;
Программное обеспечение VeriSeq"^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq*'^^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Панель белая (White bezel) (при необходимости) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образца (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^”̂ v2 (VeriSeq™

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Панель черная (Black bezel) (при необходимости) -  2 шт.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 24 образца (VeriSeq'^’̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^'^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Ключи (Keys for bezel) (при необходимости) -  1 уп. (2 штУуп.)
тм



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образца (VeriSeq^”̂' NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^''^ ND*T v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^v2 (VeriSeq*'^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Переходник для подключения монитора (Display port to DVI adapter) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VerlSeq^'^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq^*  ̂NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Общий вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 24 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriScq™ NIPT v2 (VeriScq^*  ̂NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Вторичная упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации;
Диспетчер задач VeriSeq^^ NIPT v2 (VeriSeq'*̂ '̂  NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq"^' NIPT, 24 образцов ( Ve r i S e q NI P T Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq^*  ̂NIPT v2 (VeriSeq^*  ̂NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Макет маркировки на русском языке

Система неннвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врои;денных ане^илондин ИВД V eriS eq ^  NIPT Solution \ %  
анализ н>'клеиновых кислот, в вариантах исполнения;

Диспетчер задач VeriSeq NIPT v2 (VeriSeq"^ NIPT W oridlow M anager \ 2 )  на 
USB H O CH Te.ie (при необходимости) - 1 шт.
Кат. №  20044988 
Регистрадионное удостоверение
№ ________ о т __________г.
Номер партии, дата производства и др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Дтя профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Шшпша, Inc., 5200 Illum ina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель дронзводитсля:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. М осква, ул. Берз^ш на, д. 19, корпус 1, этаж 1, помещение V, 
комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
е -тай : 1nfo@ rpharm ,m
Произведено в СШ А_______________________________________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^*  ̂NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq^^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 24 образцов (VeriSeq*^^  ̂NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq' '̂  ̂NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  Общий

вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq '̂^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости)

Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Ю1 (24 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq '̂^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -

Вторичная упаковка

VeriSeq LRM1.1.1219 Dx Module USB Kit

[ME] 20032669

Ш 1 J000009227

'^ *1 2 6 0 3 2 6 6 9  ̂  Ox Module US
l |6 6 9
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002014
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d 2 0 1 9 -1 2 -1 7 2  20320218 L l6 C to 3 0 C
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lllumina, Inc.
5200 Itiumina Way 
San Diago, CA 92122, USA
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 24 образцов (VeriSeq^’̂  NIPT Sample Prep Kit (24 samples», в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  Макет

_________________ ___________ маркировки на русском языке

Система неннвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анелнлондий ИВД VeriSeq™ M PT Solution v2, 
анализ нл^клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Программный моде ль Local Run Manager VeriSeq™ M PT (Local Run Manager 
VeriSeq™ M PT module) на USB носителе (при необходимости) - 1  шт.
Кат. № 20044989 
Регнстрацнонное удостоверение
№ ________ о т_________ г.
Номер партии, дата производства н др. графические символы см. на заводской 
лиаковке.
Только для диагностики ин вихро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк », США
lUumina, Inc., 5200 Dlumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный преяставитель 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: in fo @ rp h a rn L iu

Произведено в США________________________________________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq'^'^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq^''^ NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq NIPT (Local Run Manager VeriSeq^^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 24 образцов (VeriSeq^'* NIPT Sample Prep Kit (24 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™  NIPT (Local Run Manager VeriSeq''^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.
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Инструкция no применению, система VehSeq^”  NIPT Solution v2

Система неинвазивного пренатального тестирования для 
определения множественных врожденных анеуллоидий 
ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2, анализ нуклеиновых 
кислот, в вариантах исполнения

Инструкция по применению
ДЛЯ использоелния в диагностике i n  v i t r o

Н азначение
Система неинвазивного пренатального теспфования для определения множественных врозкденных 
анеуллоидий ИВД VeriSeq'™ NIPT Solution v2, анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения 
представляет собой диагностический тест in vitro, предназначенный для использования в качестве 
скржнингового теста для выявления генетических аномалий плода путем гюлногеномного анализа образцов 
материнской 1терифер|1Г4еской цельной крови, взятых у бер>еменных женщин на сроке беременности не менее 
10 недель. В диагностическом тесте VeriSeq'^ NIPT Solution v2 применяется полногеномное секвенирюванне 
для выяеления частичных делеций и дупликаций во всех аутосомах и наличие анеуплоидии для всех 
хрюмосом. В случае необходимости, включена возможность отдельной строкой в отчете об исследовании 
указывать наличие анеуплоидии по половым хромосомам (SCA). Этот диагностичес1а1й тест нельзя 
использовать в качестве единственного основания для гюстановки диагноза или пржнятия р>ешения о тактике 
ведения беременности.
Система VeriSeq™ NIPT Solution v2 включает: диспетчер задач VeriSeq^“ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Workflow 
Manager v2) на USB носителе для станции доэирзующей автоматической VeriSeq NIPT Microlab STAR, наборы 
для пржготовления образцов VeriSeq^ NIPT (VeriSeq^ NIPT Samp>le Prep Kits) на 24,48.96 образцов, набор 
вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^” NIPT (VeriSeq^ NIPT Accessory Box), 
набор прюбирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and 
Labels a также прогр^аммное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) 
предустановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq™ Onsite Server v2). Система VeriSeq™ NIPT 
Solution v2 пр>едназначвна для использования с высокопроизводительным секвенаторх>м (NGS). напржмер. 
таким как секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq™ 550Ох. методом секвенирювания нового гюколения 
(NGS) с прюграммным модулем Local Run Manager VeriSeq™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) 
на USB носителе.
Система неинвазивного пржнатального тестирования для определения множественных врхтщенных 
анеуллоидий ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2. анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения (далее по 
тексту Система VeriSeq™ NIPT Solution v2)

Краткая и нф орм ац и я об анали зе и пояснения
хромосомные аномалии у плода, в частности анеуплоидии, представляют собой аномальное количество 
хрх)мосом, являются р>аслрх>стр>аненной причиной невынашивания бер>еменности. врожденных пор>оков. 
задержки развития и умственной отсталости. Анеуплоидия встречается пржблимтельно у 1 из 300 
живорюжденных младенцев и гор>аадо чаще ассоциированы с невынашиванием и мертворюждением.'-^ До 
недавнего вржмени существовало два подхода про натального тестирования для выявления этих нарушений: 
диагностический или скрининговый. Диагностическое тестирование сопржжено с прюведением инвазивных 
процедур, таких как амниоцентез или биопсия ворхжн хоржона. Эти методы анализа являются золотым 
стандартом для обнаружения анеуплоидии у плода. Однако они связаны с ржском потери бероменности от 
0,11% до 0,22%.^ Традиционный биохимический скржнинг по нескольким маркером не несет риска потери 
берюменности. поскольку не является инвазивным, но он менее точен по сровнению с диагностическими 
исследованиями. Вероятность обнаружения трисомии 21 хромосомы варьируется в проделах 69-96% в 
зависимости от конкротного анализа, возр>аста матерж и срока бероменности на момент прх>ведения 
исследования.^ Важно отметить, что частота ложно-положительных розультатов составляет пржблизительно 
5% случаев, которые могут быть направлены на проведение инвазивного диагностического исследования для 
гюдтверждения полученных розультатов и, следовательно, пржвести к риску пр>ер>ывания бероменности, 
связанному с самой прх>цедур>ой.' Ультразвуковой скржнинг гозволяет обнаружить хромосомные аномалии, 
но его точность ниже, чем прж использовании других методик.
Анеуплоидии хромосом 21. 18, 13. X и Y у плода можно обнаружить с высокой степенью достоверности с 
помощью неинвазивного пронатального теста (НИПТ), используя полногеномное секвенирование 
внеклеточной ДНК. полученной из матержнсмж плазмы прж сроке бероменности не менее 10 недель. 
Проведенный недавно метаанализ неоюльких клинических исследований показал, что взвешенные 
объединенные гюказатели обнаружения и специфичности для тржсомии 21 и трисомии 18 при одноплсдной
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Ilumina'

Система неинвазивного пренатального тестирования 
для определения множественных врожденных 
анеуплоидий ИВД VeriSeq^'^ NIPT Solution v2, анализ 
нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения

Руководство для программного обеспечения
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации -  Общий вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в ко1иплектации -  Общий видч 1-"“ <



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^^ NIPT- Extraction Box (48)), в составе -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^’ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^^* NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^*” NIPT, 48 образцов (VeriScq ™ NIPT- Extraction Box (48)), в составе -  Макет маркировки на

русском языке ___________________

Свстема веннвазввного пренатального тестнровання для определения 
множественных вроя;аенных анеуилонднй ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v'2, 
анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор для приготовления образцов VeriSeq^ NIPT, 48 образцов (\>riSeq™ NIPT 
Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:

Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq™ NIPT, 48 образцов ( \ ’eriSeq'^ 
NTPT Extraction Box (48)), в составе:
Раствор буферный для лнзнса (Lysis Buffer) -  1 флакон (100 мл флакон)
Буфер промывочный I (Wash Buffer I) -  1 флакон (125 мл^флакон)
Буфер промывочный II (Wash Buffer П) -  1 флакон (25 Ntft флакон)
Буфер для элюцнн (Elution Buffer) -  1 флакон (30 мл/'флакон)
Буфер протеиназый (Proteinase Buffer) -  1 флакон (35 мл/флакон)
Протеиназа К (Proteinase К) -  3 пробирки (75 мг /пробирка)
Кат.Л? 15066803 
Регистрационное удостоверение
№ от г.
Условия хранения, номер партии, срок годности н др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для днагностнкн ни витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Идлюмина Инк.», США
Illumina, Inc.. 5200 Illumma Way. San Diego, CA92122, USA 
Уполномоченный представитель производители:
СЮО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия. 123154, Г- Москва, ул. Берзарина, д  19, к<ч>п>х 1, этаж 1, помещение V, 
кохшата 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: info@rpharm m 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq*'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^’̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT- Extraction Box (48)), в составе -  Общий вид с компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq *̂  ̂NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT- Extraction Box (48)), в составе:

____________________________Раствор буферный для лизиса (Lysis Buffer) -  I флакон (100 мл/флакон)

100 ml
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^”̂* NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в ко1иплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT- Extraction Box (48)), в составе: Буфер промывочный 1 (Wash

____________________________________________ Buffer 1) -  1 флакон ( 125 мл/флакон)

Wash B u f f e r  1
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq '̂^  ̂NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq™ NIPT, 48 образцов (VeriSeq ™ NIPT- Extraction Box (48)), в составе: Буфер промывочный II (Wash

____________________________________________ Buffer II)-  1 флакон (25 мл/флакон)

Ш  Wash Buffer II
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Набор для приготовления образцов VeriSeq'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT- Extraction Box (48)), в составе: Буфер для элюции (Elutron

Buffer) -  1 флакон (30 мл/флакон)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq ™ NIPT- Extraction Box (48)), в составе:

_______________________________Буфер протеиназый (Proteinase Buffer) -  1 флакон (35 мл/флакон)

Proteinase Buffer

15068702
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35 ml
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq '̂^  ̂NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq^’̂’ NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT- Extraction Box (48)), в составе:

Протеиназа К (Proteinase К) -  3 пробирки (75 мг/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 48 образцов (VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 48 образцов ( V e r i S e q N I P T  L ibrary Prep Box (48)), в составе -

Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^' NIPT, 48 образцов (VeriSeq^’̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq ™ NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (48)), в составе -  Макет

маркировки на русском языке _____

Система неннвазивного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анеуплондий ИВД VeriSeq'^^ NIPT Solution v2, 
анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор для приготовления образцов VeriSeq^^NlPT, 48 образцов (VeriSeq'^* NIPT 
Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq'^^ NIPT, 48 образцов 
(\>riSeq™  NIPT Library Prep Box (48)), в составе:
Смесь для тушения концов ДНК (End Repair Mix) -  1 пробирка (2,72 мл/пробирка) 
Смесь для аденилирования (А -  Tailing) (A-Tailing Mix) -  1 пробирка (910 
мкЛ'Пробирка)
Смесь для лигирования (Ligation Mix) -  1 пробирка (233 мкл/пробирка)
Раствор буферный для гвбрндизапии (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (12 
мл пробирка)
Планшет с адаптерами ДНК VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT DNA A d^ ter 
Plate) - 1  ШТ.
К ат.№  15066809 
Регистрационное удостоверение 
№ ________ о т _________ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illumma, Inc., 5200 Illumma Way, San Diego, CA92122, 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-raail: info@rpharm.ru 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VerlSeq NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (48)), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq*'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq"^' NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (48)), в составе:

_______________________ Смесь дли гупления концов ДНК (End Repair Mix) -  1 пробирка (2,72 мл/пробирка)

I
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^*^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 48 образцов (VeriSeq ™ NIPT Library Prep Box (48)), в составе: Смесь для

аденилирования (А -  Tailing) (A-Tailing Mix) -  1 пробирка (910 мкл/пробирка)
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Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^* NIPT, 48 образцов (VeriSeq"^' NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 48 образцов (VerlSeq NIPT Library Prep Box (48)), в составе: Смесь для

лигирования (Ligation Mix) -  1 пробирка (233 мкл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^”̂ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^”̂ NIPT Sample Prep Ю1 (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (48)), в составе: Раствор буферный

для гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (12 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^''^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 48 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (48)), в составе: Планшет с

адаптерами ДНК VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT DNA Adapter Plate) -  I шт.



Набор для при1 о ювления образцов VeriSeq *̂  ̂NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq NIPT (VeriSeq NIPT Accessory Box), в составе -  Вторичная

упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^’ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации;
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq NIPT (VeriSeq NIPT Accessory Box), в составе -  Макет маркировки

на русском языке

Система неннвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анеуплондий ИВД VeriSeq^< NIPT Solution v2, 
анализ ну клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор вспомогательных материалов для приготовления образпов VeriSeq'^* 
NIPT ( \ ’'eriSeq^* NIPT Accessory^ Box), в составе:
Планшет ДНК -  связывающий (DNA Binding Plate) -  1 пгт.
Раствор буферный для повторного ресуспендирования (Resuspension Buffer) -  1 
пробирка (35 мл/пробирка)
Шарики для очистки образца (Sample Purification Beads) -  1 пробирка (10 
мл пробирка)
Стандарт для количественного определения ДНК (DNA Quantitation Standard) -  1 
пробирка (110 мкл/пробирка)
Реагент для количественного определения ДНК (DNA Quantitation Reagent) -  1 
пробирка (294 мкл/пробирка)
К ат.№  15066811 
Регистрационное удостоверение 
№ ________ о т _________ Г-
Условия хранения, номер п^тии , срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для диагностики нн витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illumina, Inc., 5200 Illumina Way, San Diego, CA92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус 1, этаж 1, помещение \ \  
комната 9
Телефон; +7 (495) 956-79-37, Факс; +7 (495) 956-79-38 
e-mail; info@rpharm.ru 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^’ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^*^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq NIPT (VeriSeq ™ NIPT Accessory Box), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq'^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации;
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Планшет ДНК

связывающий (DNA Binding Plate) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^ '̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq '̂ '̂ ' NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Раствор буферный

для повторного ресуспендирования (Resuspension Buffer) -  1 пробирка (35 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’'̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Юt (48 samples)), в комцлектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Шарики для очистки

образца (Sample Purification Beads) -  I пробирка (10 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^’'̂  NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Стандарт для

__________________ количественного определения ДНК (DNA Quantitation Standard) -  1 пробирка (110 мкл/пробирка)
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^”̂ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^”'̂  NIPT Accessory Box), в составе: Реагент для

__________________ количественного определения ДНК (DNA Quantitation Reagent) -  1 пробирка (294 мкл/пробирка)
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Ю1 (48 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и зтикеток для приготовления образцов VeriSeq NIPT (VeriSeq ™ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Вторичная

упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^*^ NIPT (VeriSeq"^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Макет

маркировки на русском языке __________

Система неинвазнвного пренатального тестнровання для определения 
множественных врожденных анеуплоидий ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2, 
анализ ну'клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор пробирок н этикеток для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT  
(\'eriSeq™  NIPT W orkflow Tubes and Labels), в составе:
Этикетка -  штрих код для планшета (Quantitation Plate Barcode Label) -  9 шт. 
Этикетка -  штрих код для планшета с глубокими лунками (Deep W ell Plate Barcode 
Label) -  12 шт.
Пробирка пустая для объединения образцов VeriSeq™ NIIPT ( \ ’̂ eriSeq™ NIPT Pooling 
Tube-Empty) -  5 шт.
К ат.Х * 15071543 
Регнстрацнонное удостоверение
№ _________о т __________г.
Условия хранения, номер партии и др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Только для диагностики ни витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Ulumina, Inc., 5200 Ulumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный нредставнтель дроязводителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпух 1, этаж 1, помещение V, 
комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: info@rphaim-ru 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT (VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂ '̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq ’ ’̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^*^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе:

Этикетка -  штрих код для планшета (Quantitation Plate Barcode Label) -  9 шт._________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT (VeriSeq^^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе: Этикетка

штрих код для планшета с глубокими лунками (Deep Well Plate Barcode Label) -  12 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq"^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^^' NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе: Пробирка пустая

для объединения образцов VeriSeq™ NI1PT (VeriSeq^^ NIPT Pooling Tube-Empty) -  5 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq '̂^*

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq''^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^''^ NIPT v2 (VeriSeq'^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^*^ v2 (VeriSeq '̂'^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: -  Макет маркировки на русском языке

Система неннвазивного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анеуплоидяй ИВД VeriSeq^^ NIPT Solution v2, 
анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Программное обеспечение V^eriSeq™ NIPT v2 (\^eriSeq™ NIPT Assay Software 
v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq™v2 (УeriSeq"^* Onsite Server 
v2) (при необходимости), в составе:
Програмьгаое обеспечение V eriSeq^ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) 
пре;1установленное на блок серверный VeriSeq™v2 (VeriSeq™ Onsite Server v2) -1
ШТ.
Кабель питания (Power cord) -  1 шт.
Панель белая (White bezel) (при необходимости) -  1 шт.
Панель черная (Black bezel) (при необходимости) -  2 шт.
Ключи (Keys for bezel) (при необходимости) -  1 уп. (2 шт./уп.)
Переходник для подключения монитора (Display port to DVI adapter) -  1 шт.
Кат. № 20047024 
Кат. JV* 20047000 
Регнстрапионнос удостоверение 
№ ________ о т _________ г.
Номер по каталогу и др. графические символы см. на заводской упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального прикюнения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illumina, Inc., 5200 Illiunina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный дредставитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус 1, этаж 1, помещение V, 
колшата 9
Телефон; +7 (495) 956-79-37, Факс; +7 (495) 956-79-38 
e-mail: info@rphaim.ru 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^'^ NIPT v2 (VeriSeq^”̂  NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^''^v2 (VeriSeq™ Onsite Server 

v2) (при необходимости), в составе: Программное обеспечение VeriSeq’̂ '̂  NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^
v2 (VeriSeq™ Onsite Server v2) -1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^' NIPT« 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^’̂  NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq '̂'^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Кабель питания (Power cord) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^”̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^*^ NIPT v2 (VeriSeq^''^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq '̂^  ̂v2 (VeriSeq^'^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Панель белая (White bezel) (при необходимости) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq'^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq '̂^^



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^''^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq '̂^*

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Ключи (Keys for bezel) (при необходимости) -  1 уп. (2 1нт./уп.)

V



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^^’ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^'^ NIPT v2 (VeriSeq^''^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq '̂^^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Переходник для подключения монитора (Display port to DVI adapter) -  1 шт.

Ч



Набор для приготовления образцов VeriSeq̂ '̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq̂ '̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq̂ *̂  NIPT v2 (VeriSeq̂ '̂  NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Общий вид

т е з



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации;
Диспетчер задач УспБся^*  ̂NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Вторичная упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^''^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации;
Диспетчер задач VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Вторичная упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq"^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq '̂^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Макет маркировки на русском языке

Система неннвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анеуплонднй ИВД VeriSeq™ MPT Solution \%  
анализ нл'клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Диспетчер тадач VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ M PT Workflow IVlanager v2) на 
USB носителе (при необходимости) - 1  шт.
Кат. №  20044988 
Регистрационное удостоверение
№ ________ о т_________ г.
Номер партии, дата производства н др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Дтя профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
lUumina, Inc., 5200 lUumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берз^нна, 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@rpbami-ni
Произведено в США_______________________________________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 48 образцов (VeriSeq̂ '̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации: 
Диспетчер задач VeriSeq̂  ̂NIPT v2 (VeriSeq̂ *̂  NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  I шт.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 48 образцов (VerlSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации;
______ Диспетчер задач VeriSeq^^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™  NIPT (Local Run Manager VeriSeq '̂^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  Общий

вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq̂ '̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq̂ '̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq̂ '̂  NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -

Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq '̂^  ̂NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) на USB носителе (при необходимости)

Вторичная упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 48 образцов (VeriSeq^’̂  NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  Макет

маркировки на русском языке

Система неннвазнвного пренатального тесгированвя для определения 
множественных врожденных ане>илондий ИВД VeriSeq™ NIPT Solution л%  
анализ нл'клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Программный модл ль Local Run Manager VeriSeq™ NIPT (Local Run Manager 
VeriSeq™ NIPT module) на USB носителе (прн необходимости) - 1  шт.
Кат, № 20044989 
Регистрационное удостоверение
№ _________о т __________ г.
Номер партии, дата пронзБодства и др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмнна Инк», США
Illumina, Inc., 5200 lHumina Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корп>х 1, этаж 1, помещение V, 
комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: info@rphamLiu
Произведено в США________________________________________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^' NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples», в комплектации
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq NIPT (Local Run Manager VeriSeq '̂^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  1 UJT.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 48 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (48 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq NIPT (Local Run Manager VeriSeq^”̂ NIPT module) на USB носителе (при необходимости)- 1 шт.



Инструкция no применению, система VeriSeq^*^ NIPT Solution v2

Система неинвазивного пренатального тестирования для 
определения множественных врожденных анеуплоидий 
ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2, анализ нуклеиновых 
кислот, в вариантах исполнения

Инструкция по применению
д л я  ИСПОЛк>ЗОВАНИЯ В ДИАГНОСТИКЕ IN  VITRO

Н азначение
Система неинвазивного пренатального тестирования для определения множественных врохзденных 
анеуплоидий ИВД VeriSeq^ NIPT Solution v2. анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения 
представляет собой диагностический тест in vitro, предназначенный для использования в качестве 
скринингового теста для выявления генетических аномалий плода путем полногеномного анализа образцов 
материнской периферической цельной крови, взятых у беременных женщин на сроке беременности не менее 
10 недель. В диагностическом тесте VeriSeq'^ NIPT Solution v2 применяется полногеномное секвенирование 
для выявления частичных делеций и дугшикаций во всех аутосомах и наличие анеуплоидии для всех 
хромосом. В случае необходимости, включена возможность отдельной строкой в отчете об исследовании 
указывать наличие анеуплоидии по половым хромосомам (SCA). Этот диагностический тест нельзя 
исгюльэовать в качестве единственного основания для постановки диагноза или принятия решения о тактике 
ведения беременности.
Система VeriSeq^ NIPT Solution v2 включает: диспетчер задач VeriSeq^” NIPT v2 (VeriSeq^^ NIPT Workflow 
Manager v2) на USB носителе для станции дозирующей автоматической VeriSeq NIPT Microlab STAR , наборы 
для приготовления образцов VeriSeq'*  ̂NIPT (VeriSeq^ NIPT Sample Prep Kits) на 24,48,96 обра»дов. набор 
вспомогательных материалов для приготовления об^эцов VeriS^^*^ NIPT (VeriSeq''''  ̂NIPT Accessory Box), 
набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^ NIPT (VeriSeq'"  ̂NIPT Workflow Tubes and 
Labels a также программное обеспечение V eriS ^^  NIPT v2 (VeriSeq*^ NIPT Assay Software v2) 
предустановленное на блок серверный VeriSeq^ v2 (VeriSeq^ Onsite Server v2). Система VeriSeq^ NIPT 
Station v2 предназначена для использования с высокопроизводительным секвенатором (NGS). например, 
таким как секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq'^ S^Dx, методом секвенирования нового гюколения 
(NGS) с программным модулем Local Run Manager VeriSeq''^ NIPT (Local Run Manager VeriSeq^ NIPT module) 
на USB носителе.
Система неинвазивного пренатального тестирования для определения множественных врожденных 
анеуплоидий ИВД VeriSeq*^ NIPT Solution v2, анализ нуклеиновых кислот, е вариантах исполнения (далее по 
тексту Система VeriSeq^” NIPT Solution v2)

Краткая и н ф о р м ац и я  об анали зе и пояснения
Хромосомные аномалии у плода, в частности анеуплоидии. представляют собой аномальное количество 
хромосом, являются распространенной причиной невынашивания беременности, врожденных пороков, 
задержки развития и умственной отсталости. Анеуплоидия встречается приблизительно у 1 из 300 
живорожденных младенцев и гораздо чаще ассоциированы с невынашиванием и мертворождением.'-^ До 
недавнего времени существовагю два подхода пренатального тестирования для выявления этих нарушений: 
диагностический или скрининговый. Диагностическое тестирование сопряжено с проведением инвазивных 
процедур, таких как амниоцентез или биопсия ворсин хориона. Эти методы анализа являются золотым 
стандартом для обнаружения анеуп/юидии у пгюда. Однако они связаны с риском потери беременности от 
0,11% до 0.22%.^ Тр>адиционный биохимический скрининг гю нескольким маркерам не несет риска гютери 
беременности, гюскольку не является инвазивным, но он менее точен по сравнению с диагностическими 
исследованиями. Вероятность обнаружения трисомии 21 хромосомы варьируется в пределах 69-96% в 
зависимости от конкретного анализа, возраста матери и срока беременности на момент проведения 
исследования.^ Важно отметить, что частота гюжно-положительных результатов составляет приблизительно 
5% случаев, которые могут быть направлены на проведение инвазивного диагностического исследования для 
гюдтверждения полученных результатов и. следовательно, привести к риску прерывания беременности, 
связанному с самой процедурой.^ Ультразвуковой скрининг позволяет обнаружить хромосомные аномалии, 
но его точность ниже, чем при использовании других методик.
Анеуплоидии хромосом 21. 18. 13. X и Y у плода можно обнаружить с высокой степенью достоверности с 
помощью неинваэивного пренатального теста (НИПТ), исгюльэуя попногеномное секвенирование 
внеклеточной ДНК, полученной из материнской плазмы при сроке беременности не менее 10 недель. 
Проведенный недавно метаанализ нескольких клинических исследований показал, что взвешенные 
объединенные гюказатели обнаружения и специфичности для трисомии 21 и трисомии 18 при одноплодной
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llumina

Система неинвазивного пренатального тестирования 
для определения множественных врожденных 
анеуплоидий ИВД VeriSeq'* '̂  ̂ NIPT Solution v2. анализ 
нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения

Руководство для программного обеспечения
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Набор для приготовления образцов VeiiSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples), в комплектации -  Общий вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации -  Общий вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе -  Макет маркировк1̂  на

_________________  русском языке

Система неннвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных авеуплондип ИВД V eriSeq^i NIPT Solution v2, 
анализ н^'клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор для приготовления образцов V eriSeq™ M PT, 96 образцов (VeriSeq™ NIPT 
Sample Prep K i t  (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq™ NIPT, 96 образцов (\"eriSeq™ 
NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе:
Раствор буферный для лизиса (Lysis Buffer) -  1 флакон (100 мл^флакон)
Буфер промывочный I (Wash Buffer I) -  1 флакон (125 мл/флакон)
Буфер промывочный II (Wash Buffer П) -  2 флакона (25 мд/флакон)
Буфер для элюции (Elution Buffer) -  1 флакон (30 мл/флакон)
Буфер протеиназый (Protemase Buffer) -  1 флакон (35 мл/флакон)
Протеиназа К (Proteinase К) -  4 пробирки (75 мг /пробирка)
К ат.№  15066807 
Регистрационное удостоверение 
№ ________ о т _________ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illumina, Inc., 5200 Illununa Way, San Diego, CA92122, USA 
Уполномоченный дредставитель 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 США



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в К01иплектации: 
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе: 

__________________________Раствор буферный для лизиса (Lysis Buffer) -  1 флакон (100 мл/флакон)

Lysis B u ffe r
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. г  1512Я02
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Набор для приготовления образцов VerlSeq ' NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации: 
Набор реагентов для вьиеления ДНК VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе:

Буфер промывочный 11 (Wash Buffer И) -  2 флакона (25 мл/флакон)

Wash B uffer II
1S0M700 

. ' tti2mi2
llUlltlliril IIIIIIIHH

2Stnl
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Набор для приготовления образцов VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе:

Буфер для элюции (Elution Buffer) -  1 флакон (30 мл/флакон)



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе:

Буфер протеиназый (Proteinase Buffer) -  I флакон (35 мл/флакон)________ _

а  л

Proteinase Buffer

15068702 

O’! 1912/002

35 ml

Щ 2021-06-30
15<1

*hjrnir«iln«
e w tt e g o ,  CA « 1 2 2  USA

19072636.01



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для выделения ДНК VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Extraction Box (96)), в составе:

Протеиназа К (Proteinase К) -  4 пробирки (75 мг/пробирка)_________________________________

V o t e i n a s e *  *««е1п а 8е К
!l«0ri926 
- 1«12П02'• 150715»

■ 1512Ю0г 1|Лд ■'в
I  2021-05-30 1 I «21-05-30

чтта' •

P r o t e l n a S  P r o t e l n W ^ i ^ ^
м г  150715» I ^  150715»

1M2WW Qg 1512/051 
5̂ mg i ^  mg

щ . щ М21-05»

ia rs :« -
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--------------- 7"

Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq^’̂  NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (96)), в составе -  Вторичная

упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реаг ентов для приготовления библиотек VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (96)), в составе -  Макег маркировки па русском языке

Система неянвазнвного пренатального тестированвя для определения 
множественных врон;денвых анеуплонднн ИВД VeriSeq™ NIPT Sohition v2, 
анализ н>1сленновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq™ NIPT 
Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VertS^™  NIPT, 96 образцов
(\^eriSeq™ NIPT Library Prep Box (96)), в составе:
Смесь для туплення концов ДНК (End Repair Mix) -  1 пробирка (2,72 мл/'тцюбнрка) 
Смесь дтя аденилнрования (А -  Tailing) (А -  Tailing Mix) -  2 пробщжи (910 
мкл’пробирка)
Смесь Д1Я лигирования (Ligation Mix) -  2 пробирки (233 мкл/'пробирка)
Раствор буферный для гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (12 
мл'пробирка)
Планшет с адаптерами ДНК VeriSeq™ NIPT (\'’enSeq™ NIPT DNA Adapter 
Plate) - 1  ШТ.
Кат.Х* 15066810 
Регнстрадионное удостоверение
№ ________ о т_________ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для диагностики ни витро.
Дтя профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
niumina, Inc., 5200 Illumina Way, San Diego, CA92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д  19, корпус 1, этаж 1, помещение V, 
комната 9
Те,тефон: +7 (495) 956-79-37, Факс: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: ipfo@rpharm-ru
Произведено в США _________



Набор для приготовления образцов VeriSeq ' ̂  NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации: 
Набор peai eHTOB для приготовления библиотек VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (96)), в составе -  Общий вид с

компонентами





Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (96)), в составе: Смесь для

аденилирования (А -  Tailing) (А -  Tailing Mix) -  2 пробирки (910 мкл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Library Prep Box (96)), в составе: Смесь для

_________________________________ лигирования (Ligation Mix) -  2 пробирки (233 мкл/пробирка)
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Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Library Prep Box (96)), в составе: Раствор буферный

для гибридизации (Hybridization Buffer) -  1 пробирка (12 мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор реагентов для приготовления библиотек VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Library Prep Box (96)), в составе:

Планшет с адаптерами ДНК VeriSeq™ NIPT (VeriSeq ™ NIPT DNA Adapter Plate) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^' NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комцлектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq NIPT (VeriSeq NIPT Accessory Box), в составе -  Вторичная

упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VehSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq ™ NIPT (VeriSeq NIPT Accessory Box), в составе -  Макет маркировки

____________________________________________________ на русском языке____________________________________________________

Система невнвазивного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анеуилонднн ИВД VeriSeq™ NIPT Sohition v2, 
анализ ну'клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq™ 
NIPT (V^eriSeq™ NIPT Accessory' Box), в составе:
Планшет ДНК -  связывающий (DNA Binding Plate) -  1 пп.
Раствор буферный для повторного ресуспенднрования (Resuspension Bufier) -  1 
пробирка (35 мл/‘про6ирка)
Шарики для очистки образца (Sample Purification Beads) -  1 пробирка (10 
мл'пробирка)
С танд^т для количественного определения Д|НК (DNA Quantitation Standard) -  1 
пробирка (110 мкл/1фобнрка)
Реагент для количественного определения ДНК (DNA Quantitation Reagent) -  1 
пробирка (294 мкл'пробнрка)
Кат.Х* 15066811 
Регистрационное удостоверение
№ ________ о т _________ г.
Условия хранения, номер партии, срок годности и др. графические символы см. на 
заводской упаковке.
Только для диагностики нн внтро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illumma, Inc., 5200 lUumina Way, San Diego, CA92122, 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 США



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq NIPT (VeriSeq ™ NIPT Accessory Box), в составе -  Общий вид с

компонентами



связывающий (DNA Binding Plate) -

Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Планшет ДНК

шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^”̂ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Accessory Box), в составе: Раствор буферный

для повторного ресуспендирования (Resuspension Buffer) -  1 пробирка (35мл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Accessory Box), в составе: Шарики для очистки

________________________________ образца (Sample Purification Beads) -  I пробирка (10 мл/пробирка)



количественного определения ДНК (DNA Quantitation Standard) -  1 пробирка (110 мкл/пробирка)

Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Accessory Box), в составе: Стандарт для
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Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор вспомогательных материалов для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq™ NIPT Accessory Box), в составе: Реагент для

количественного определения ДНК (DNA Quantitation Reagent) -  1 пробирка (294 мкл/пробирка)



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq ™ NIPT (VeriSeq NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Вторичная

упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  ̂NIPT, 96 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Макет

маркировки на русском языке

Система неннвазивного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных анелт1лонднн ИВД VeiiSeq™  NIPT Solution v2, 
анализ н>'клеиновых кислот» в вариантах исполнения:

Набор пробирок и этикеток д.1 я приготовления образцов VeriSeq™ NIPT 
(\^eriSeq^ NIPT W orkflow Tubes and Labels), в составе:
Этикетка -  штрих код для планшета (Quantitation Plate Barcode Label) -  9 шт. 
Этикетка -  штрих код для планшета с глубокими лушкамн (Deep Well Plate Barcode 
Label) -  12 шт.
Пробирка пустая для объединения образцов VeriSeq™ NIPT ( \ ’'eriSeq™ NIPT Pooling 
Tube-Empty) — 5 шт.
К ат.Л * 15071543 
Регистрационное удостоверение
No_________о т __________г.
Условия хранения, номер партии и др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Только для диагностики ни витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмнна Инк.», США
Шшпша, Inc., 5200 Illumina Way, San Diego, CA92122, 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: шГо@шЬагтхи 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе -  Общий вид с

компонентами



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^”̂  NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе:

Этикетка -  штрих код для планшета (Quantitation Plate Barcode Label) -  9 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^''^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе: Этикетка

штрих код для планшета с глубокими лунками (Deep Well Plate Barcode Label) -  12 шт.



Набор для при1 отовления образцов VeriSeq^'” NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Набор пробирок и этикеток для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT (VeriSeq^'^ NIPT Workflow Tubes and Labels), в составе: Пробирка пустая

для объединения образцов УеНЗед^*  ̂NIIPT (VeriSeq^*  ̂NIPT Pooling Tube-Empty) -  5 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^” NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
IIpoi раммное обеспечение VeriSeq^'^ NIPT v2 (VeriSeq^^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^''^ v2 (VeriSeq'

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^''^ v2 (VeriSeq™

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе -  Макет маркировки на русском языке
Система неинвазнвного пренатального тестирования для определения 
множественных врожденных ане^-плонднй ИВД V eriSeq^‘ NIPT Solution v2, 
анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT \ 2  (\> riSeq^^ NIPT Assay Software 
v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq™v2 (V^eriSeq™ Onsite S e n e r  
v2) (при необходимости), в составе:
Програлвгаое обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) 
предуттановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq™ Onsite Serv-er v2) -1 
nrr.
Кабель питания (Power cord) -  1 шт.
Панель белая (White bezel) (при необходимости) -  1 ыгг.
Панель черная (Black bezel) (при необходимости) -  2 шт.
Ключи (Keys for bezel) (при необходимости) -  1 уп. (2 пгг./уп.)
Переходник для подключения монитора (Display port to DVI adapter) -  1 шт.
Кат. №  20047024 
Кат. № 20047000 
Регнстраинонное удостоверение 
№ ________ о т _________ г.
Номер по каталогу и др. графические символы см. на заводской упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Illmnina, 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@rphann.ru 
Произведено в США



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации: 
Программное обеспечение VeriSeq̂ '̂  NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq̂  

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) предустановленное
на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq™ Onsite Server v2) -  1шт-



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^^ v2 (VeriSeq

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Кабель питания (Power cord) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в ко1иплектацни:
Hpoi paMMHoe обеспечение VeriSeq^*'* NIPT v2 (VeriSeq^*^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^”̂ у2 (VeriSeq^

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Панель белая (White bezel) (при необходимости) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq^"^ NIPT v2 (VeriSeq^'^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq^^'

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Панель черная (Black bezel) (при необходимости) -  2 шт.
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Набор для приготовления образцов VeriSeq NIPT, 96 образцов (VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Про1'раммное обеспечение VeriSeq^’'̂  NIPT v2 (VeriSeq^ '̂  ̂NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriSeq"^’

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Ключи (Keys for bezel) (при необходимости) — 1 уп. (2 шт./уп.)



Набор для приготовления образцов VeriSeq ™ NIPT, 96 образцов (VeriSeq ™ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Программное обеспечение VeriSeq '̂^  ̂NIPT v2 (VeriSeq^^ NIPT Assay Software v2) предустановленное на блок серверный VeriSeq^'^ v2 (VeriScq^^*

Onsite Server v2) (при необходимости), в составе: Переходник для подключения монитора (Display port to DVI adapter) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq*^ '̂ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq^^ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Общий вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
Диспетчер задач VeriSeq^^ NIPT v2 (VeriSeq^*  ̂NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq'^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq"^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
Диспетчер задач VeriSeq^*  ̂NIPT v2 (VeriSeq^*  ̂NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Вторичная упаковка



Набор для приготовления образцов VeriSeq^''’ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  Макет маркировки на русском языке

Система неннвазивного пренатального тестирования для определения 
множествевныт врожденных анеуплонднй ИВД VeriSeq™ NIPT Solution \%  
анализ нл'кленновых кислот, в вариантах исполнения:

Диспетчер задач VeriSeq™ NIPT \2  (\^eriSeq™ NIPT Workflow IVIanager v2) на 
USB носителе (при необходимости) -  1 шт.
Кат, 20044988 
Регистрационное удостоверение
№ ________ о т_________ г.
Номер партии, дата производства и др. графические символы см. на заводской 
упаковке.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Ш и тш а, Inc., 5200 Illum ina W ay, San D iego, C alifornia 92122, U SA  
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@^pharouii
Произведено в США________________________________________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq^''^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^''^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
Диспетчер задач VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.



a a s s : - -  ■

Набор для приготовления образцов VeriSeq* '̂  ̂NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Диспетчер задач VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq^*  ̂NIPT Workflow Manager v2) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.



Набор для приготовления образцов VeriSeq^’̂  NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^’ NIPT Sample Prep Kit (96 samples», в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  Общий

вид



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq^^ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -

Вторичная упаковка _____________



Набор для приготовления обращов VeriSeq''^’ NIPT, %  o6painoB (VeriSeq’' ’ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплекгацни:
ripoiраммный модуль Local Run Manager VeriSeq NIPT (Local Run Manager VeriSeq'^ NIPT module) на USB иосигелс (при необходимое!и

Вторичная упаковка
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Набор для приготовления образцов VeriSeq *̂’'̂  NIPT, 96 образцов (VeriSeq*''^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации:
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  Макет

маркировки на русском языке ____________  ______________________________

Система неннвазнвного пренатального тестнровання для определения 
множественных врожденных ане^илондий ИВД VeriSeq™  NIPT Solution v2, 
анализ нл'клеиновых кислот, в вариантах исполнения:

Программный моде ль Local Run Manager VeriSeq™  N IP T  (Local Run Manager 
VeriSeq^^NIPT module) на USB носителе (прн необходимости) - 1  шт.
Кат, № 20044989 
Регистрационное удостоверение
№ ________ о т __________г.
Номер партии, дата производства н др. графические символы см. на заводской 
\т1аковке.
Только для диагностики ин витро.
Дтя про(|>есснонального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
Шшпша, Inc., 5200 Шшшпа Way, San Diego, California 92122, USA 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. М осква, 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@ ipharm-m
Произведено в США___________________________________________________________



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации;
рограммный модуль Local Run Manager VeriSeq ™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  1 шт.

VeriSeq LRM 1.1.1.219 Dx



Набор для приготовления образцов VeriSeq^'^ NIPT, 96 образцов (VeriSeq^'^ NIPT Sample Prep Kit (96 samples)), в комплектации
Программный модуль Local Run Manager VeriSeq ^  NIPT (Local Run Manager VeriSeq^*  ̂NIPT module) на USB носителе (при необходимости) -  I шт.



Инструкция по примененикэ, система VenSeq^”  NIPT Solution v2

Система неинвазивного пренатального тестирования для 
определения множественных врожденных анеуплоидий 
ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2, анализ нуклеиновых 
кислот, в вариантах исполнения

Инструкция по применению
д л я  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ в  ДИАГНОСТИКЕ IN VITRO

Н азначен и е
Система неинва^вного пренатального тестирования для определения множественных врожденных 
анеуплоидий ИВД VenSeq''^ NIPT Solution v2. анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения 
представляет собой диагностический тест in vitro, пре/^азначенный для использования в качестве 
скринингового теста для выявления генетических аномалий плода путем полногеномного анализа образцов 
материнской периферичеоюй цельной крови, взятых у беременных женщин на сроке беременности не менее 
10 недель. В диагностическом тесте VeriSeq''^ NIPT Elution v2 применяется полногеномное секвенирование 
для выявления частичных делеций и дупликаций во всех аутосомах и наличие анеуплоидии для всех 
хромосом. В случае необходимости, включена возможность отдельной строкой в отчете об исследовании 
указывать наличие анеуплоидии по половым хромосомам (SCA). Этот диагностический тест нельзя 
использовать в качестве единственного основания для постановки диагноза или принятия решения о тактике 
ведения беременности.
Система VeriSeq™ NIPT Solution v2 включает: диспетчер задач VeriSeq^“ NIPT v2 (VeriSeq^“ NIPT Wort̂ flow 
Manager v2) на USB носителе для станции дозирующей автоматической VeriSeq NIPT Microlab STAR , наборы 
для приготовления образцов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kits) на 24,48.96 образцов, набор 
вспомогательных материалов для приготовления об^зцов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Accessory Box), 
набор пробирюк и этикеток для приготовления образов VeriSeq™ NIPT (VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and 
Labels a также программное обеспечение VeriSeq™ NIPT v2 (VeriSeq™ NIPT Assay Software v2) 
предустановленное на блок серверный VeriSeq™ v2 (VeriSeq™ Onsite Server v2). Система VeriSeq™ NIPT 
Solution v2 предназначена для использования с высокопроизводительным секвенатором (NGS). например, 
таким как секвенатор нуклеиновых кислот NextSeq™ 5500х, методом секвенирования нового поколения 
(NGS) С программным модулем Local Run Manager VeriSeq™ NIPT (Local Run Manager VeriSeq™ NIPT module) 
на USB носителе.
Система неинвазивного пренатального тестирования для определения множественных врожденных 
анеуплоидий ИВД VeriSeq™ NIPT Solution v2. анализ нуклеиновых кислот, в вариантах исгюлнения (далее по 
тексту Система VeriSeq™ NIPT Solution v2)

Краткая  инф орм ац ия об ан ал и зе  и пояснения
Хрюмосомные аномалии у плода, в частности анеуплоидии, представляют собой аномальное количество 
хромосом, являются распространенной причиной невынашивания беременности, врожденных пороков, 
задержки развития и умственной отсталости. Анеуплоидия встречается приблизительно у 1 из 300 
живорожденных младенцев и гораздо чаще ассоциированы с невынашиванием и мертворохщением.^-  ̂До 
недавнего времени существовало даа подхода пренатального тестирования для выявления этих нарушений: 
диагностический или скрининговый. Диагностичесюе тестирование сопряхсено с проведением инважвных 
процедур, таких как амниоцентез или биогюия ворсин хориона. Эти методы анализа являются золотым 
стандартом для обнаружения анеутиюидии у плода. Однако они связаны с риском потери беременности от 
0,11% до 0.22%.^ Традиционный биохимический скрининг по нескольким маркерам не несет риска потери 
беременности, поскольку не является инвазивным, но он менее точен по сравнению с диагностическими 
исследованиями. Вероятность обнаружения трисомии 21 хромосомы варьируется в пределах 69-96% в 
зависимости от конкретного анализа, возраста матери и срока беременности на момент проведения 
исследования.^ Важно отметить, что частота ложно-положительных результатов составляет приблизительно 
5% случаев, которые могут быть направлены на гтроведение инвазивного диагностического исследования для 
подтверждения полученных результатов и. следовательно, привести к риску прерывания беременности, 
связанному с самой процедурой.^ Ультразвуковой скрининг позволяет обнаружить хромосомные аномалии, 
но его точность ниже, чем при исгюльэовании других методик.
Анеуплоидии хромосом 21, 18, 13, X и Y у плода можно обнаружить с высокой степенью достоверности с 
гюмощью неинвазивного пренатального теста (НИПТ), используя полногеномное секвенирование 
внеклеточной ДНК, полученной из материнской плазмы при сроке беременности не moiюо Ю недель. 
Проведенный недавно метааналиэ нескольких клинических исследований показал, что взвешенные 
объединенные пшозатели обнаружения и специфичности для трисомии 21 и трисоьыи 18 при одноплодной
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illumina

Система неинвазивного пренатального тестирования 
для определения множественных врожденных 
анеуплоидий ИВД VeriSeq^^^ NIPT Solution v2, анализ 
нуклеиновых кислот, в вариантах исполнения

Руководство для программного обеспечения
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ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
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