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Набор реагентов для выявления герминальных мутаций в генах B R C A 1, 
B R C A 2, PA LB 2 и А Т М методом полимеразной цепной реакции с 
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42а, 43,43а, 436; помещение № 16-го этажа, коми. 38,39; помещение № 11-го этажа, коми. 
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m l ООО «БИОЧИП-ИМБ»
П9334, город М осква, улииа Вавилова, дом 32, строение 1. эт 1 пом I ком 12 

тел. +7(4991135-98-26, факс +7(4991135-97-61 
Е -та1; into@ biocNp.fu би@чип

Набор реагентов для выявления герминальных мутаций 
Ъ  генах B R C A 1 ,  B R C A 2 ,  P A L B 2  и А Т М  методом полимеразной цепной реакции 

с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных 
продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП»)

по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.

«ГЕРДА-БИОЧИП»>
Состав и условия хранения:

Комплект № 1
д л я  п р о в е д е н и я  п о л и м е р а я н о й  и е л н о й  р е ч и м ж  ^ U P l 

и ф л у о р е е и е н т и о го м я р10|ров ц 1п

Вода
(2  гробирки. по 1500 мкл)
ПЦР-буфер
О пробирке 720 мкл)
Д Н ТФ
П пробирке 6 0  мкл]
Полимераза
( I пробирке ЮО мел]
Смесь праймеров 
о  гчюбирке 120 мкл]
Положительный контроль «К+»
о  пробирке 70 мкл)
Отрицательный контроль «К-» 
о  пробчж е то мел)

- 2 г = с - ^

Комплект № 2
д л я про— д е н и я  ги б р и д и е в ш ж

Состоит из трех пшкомппектов

Гибридизаиионный компонент N̂ 1 
о  пробирка.1200 рлкл)
Промывочный буфер Сх20]
0ерлакон.20м л) ^.^0

I Г  ибри А И заи ио нны й  
ко м п о н е н т  № 2 
П пробирка.1200 мкл]

Биологические микрочипы
[Ю коробок поЮ ш т.] + 1 8 'С

1

I
i

,+6“С

+ 2 5 ч :

При получении разукомплестовать в соответствии с  указанными температурами хранения

Р егистрационное  уд остоверение 
№ ___  о т ________________________года

LOT 01/21 l ^ l  2021-04-22

REF С01423100 2  2021-10-22
______________J

м ]С Й Ж ® ^ о о ^ ^ Ф



iNF®D[H

c A A .

OOO «БИОЧИП-ИМБ» би^ип
TtS334, город М осква, улика вэеилова. дом 32, *  Й  *

строение 1, эт 1 пом I ком  )2 
тел. +7(499)135-98-26, факс +7(499)135-97-61 

Е - т ^  info@ biochlp.nj

Н абор реагентов для вы явления герм инальны х м утаций 
в генах BR C A1, BR C A2. P A LB2  и А Т М  методом полим еразной  цепной  реакции 

с  последую щ ей гибридизацией  и детекцией  ф луоресцентно-м еченны х 
продуктов ам плиф икации  на биологическом  м икрочипе («ГЕ Р Д А -Б И О Ч И П »)

п о  Т У  21 .20 .23 -009-64417140-2020 .

<«ГЕРДА-БИОЧИП»
Биологические микрочилы

Комплект № 2 -  для проведения гибридизаиии 
Подкомплект

Состав и условия хранения:
.+ 25"С

| Ю Т |

f № F l

Биологические микрочипы

+ 1 8 с 4  V 1 0



• Г Е Р А А - Б И О Ч И П »

Вода
1500ИКЛ

01 21

С01А23100 

2021^*22 
2021-10-22

I  ООО «&И0ЧИП ИМ6*i d
е т С Й А  -22-сt

• Г Е Р Д А - Б И О Ч И П »

n U P - б у ф е р
,  720 икл

|Ш Т ]0 1 /2 1

C0142310Q

2021-04-22 

2  2021-10-22 

i d '
Ш С ® А  -2

I  ООО «&ИОЧИЛ ИМБ»

« Г В Э Д А - Б И О Ч И П »

Вода
S ISOOUKO 

0141

С01423100 

2021-04-22 

2  2021-10-22 

m l ООО •5ИОЧИП ИМБ<
Ш С Ш А  - 2 г с

■ X

I  ■ - , « Г Е Р Д А - Б И О Ч И П »

Гибридизашюнный 
К О Ю Т С Я М » 1 Т М » 1

1200 
LOT O t'ii 

С0142Э100 

2021-04-22 

2021-10-22

ООО «БИОЧт4«ИО>

[ м ] С Ш А * 1 < г е 4

« Г Б Р Д А - Б И О Ч И П »

дНТФ
S BQ хкл

0421

001423100 

2021-04-22 

2  2021-10-22
m l ООО •БИОЧИПИМВ* |^ '

Ш Р И  А  - г г с Л
« Г Е Р Д А - Б И О Ч И П »  I

ГиБридиваш  
компонент № 2

[ШТ10141

Ф| l g F | eC1423100 

f ^ j  2021-04-22 

2  2021-10-22

Ш С Е А  •2 с Л

« Г Е Р Д А -Б И О Ч 1 > П 4

Смесь праймеров
I , 120 мкл
IL 0 T  0141

С0142Э100

2021-04-22 

^  2021-10-22 

I 000 •ЕИОЧИПИМб-f u l  ООО •ЕИОЧИПИМб- ^  ^ ^

Ш С Э А  -ТТоЛ

ЮТ,
REF

« Г Е Р Д Д - Б И О Ч И П »

Полимераза
100 мкл

01/21 

С01423100 

2D21-04-222
2  2021-10-22 

f U l  ООО « ш о ч т -и м б !

I iC B lA  -22"оЛ

•ГЕРДА-К10ЧИП»
Промывочный

№ у ф а р ( х 2 0 )

а  0141
С0142Э100 

2021-04-22 

2  2021-1042 

^ ц |  000<БИ1ХИГ1»>>&.

е т С Й  А  *ia-c-X

• Г Е Р Д А - Б И О Ч И П -
1 « Г Е Р Д А - Б И О Ч И П »

Положительный
контроль «К-Ь»

Г Ш о 1 4 1

С0142Э100 

/ w J  2021-04-22

2  2021-10-22 .  ,8 ,с  

i i | l  000|6ИСМИП>ИМ6> ш

® 0 И А
b>wwMXЫы г >. ям»*»»»г и нММтг/ттшт

О трж итвлы ы й  
контроль « К -»

LOT 0141 ™

R ?  C0M2310Q 

( w J  2021-04-22 

2  202 М 0-22
. .  .■  Л - . 1 » с  
Ш Ц  ООО «6ИСМИП44МБ» \ у

е т С Й А  -22x4



вЛ‘УХЗ а6ИС1-̂
«ГЕРДА-еИОЧИП»

Б и о л о п м к к и й  ма«срочип
Nt обршца:______

|L0T |01i21 2  *021-10-22 О

■iCOC <БИОиИГ-ИМ&к
•  Г Е Р Л А -Б И О Ч И П >  

б и о л о г т к к и й  м м ф о чип
N» о б р и ц а :  ___

Дата:____  _______

ILOTioi;ji 2  го21-10.22

Печатаются без контура на серые этикетки.
Контур приведен для демонстрации размера этикетки

: Г



в Л  О ОО «БИОЧИП-ИМ Б»ТПТУ1 mrwtf Мпт tniir Гфт1и1 »г1г«м1яем12-плаят Фм • 7(4«| ]i3s-r-ti
Б.ц« МофеОФфА! 1N

Набор роагаитов дли  выявпФ мив гариинальных мутаций BRCA1, MCA 2, PAL62 т АТМ методом пфлимврааиой цвпмой рвавции 
с послвдуюшай гибридим ипвй и двтвкц и вй  флуорасцантмО'мачвнныя 

продугтфв амплификации на биолешчоском микрочипв («ГЕРДА«БИОЧИГ>») 
по ТУ  2 и 0 .2 Э -0 О б ^ 1 7 1 4 0 .2 0 2 0 ./

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Комплект N’ 1 - для проведения полимеразной цепной 
peaKL^H [ГШР] и флуоресцентного маркирования 
1-----

Вода
С о с т —  и  у с л р и и  к р д и м я ш :

ГЪМуфдр
- fineabêTaow)
1 дКТф
- 9 fcuBii
^ Г к м м р м а
л ПевеФошвОшл;

. • СМВОа ЛрВЙМВрОВ 
-Jp*
м  •** П о л о ж к т а ^ ^ й  ихжтролф «К*» 
7_ (1<1х*евУ0*«мЗ

*  Огриидтв/ц и м й  контроль 9К-Ш

. 1

ПЯЛО'Ч’ l ^ a e w B
{Pg|CDl*«1CO Q  ш м » п

И С В ]

Ш  ООО «БИОЧИП-ИМБ»
а я а *. г^одМ аоав ум ш  0 иви1> о н  дам 91 строен1е 1.к т 1 г * м ) в » 1 2  1»\. •71аМ1!П*«в*2а фм •7(4«В11эв-в7-а 9*авАЮСГтЛ1

Набор раагантовдля вы явл а и и я  гарминальнын мутаций 
гвиаж BRCA1. 0АСД2, PALB2 ¥ ATU мггедом полиыарваной иапиой раакция 

в  посладуюшвА гибридиэациай и  двтакциай фл^раеиаитно-мачамимх 
продуктов амплификации на биологмчаском микрочипа (сГЕРДА*БИО ЧИП») j 

по Т У  21.20.2Э-0М4441714О<2020д

«ГЕРДА-ВИОЧИП»>
Комплект N® 2 -  для проведения гибридизации

Гибриам аш иатьА иса «ю и»гг ГЛ  

< ^ * |^ о к н ы й  б у ф ^  (х201
le-WMjeM». г

•18 С - ^

j c d ]
2̂5̂  i Wlwwnn 2 MR-»a

Ш С Й
ж

ed ООО «еиочип-имБ»

Набор раагвитоа дли  аыяаламий гвр м ина гьиы х мутаций i гаках ВРСА1. &RCA2. PALB2 и Д Ш  методом полимараэиой цаоной раавции 
Ф посладу101иай гибридиаациай и двгавцивй фпупраг цок л ю  Mcr ia iiHM i  

npceyvToe амплифмации на биологи'lacком «иарочнпа (■ГЕ^О А-вИО ЧИП») ,
по ТУ  21 .20.2^4>09-6М 1714б-2ю У

«ГЕРАА-БИОЧИП»>
Комплект М* 2 - для 

Подкомпле 
Т

ClM.1 — М уС Л О И |И ф Ч И ««С

Г и б р и д и » « и и о н н ь1й
компои«нгН*г I

1Ш||»мдиг Q ап «в

IVD

LOT 01/21

[REFj С01423100 

2021-04-22 

2  2021- 10-22

LOT 01/21

REF С01423100

2021-04-22

S  2021-10-22

LOT 01/21

REF C01423100

2021-04-22

2  2021- 10-22

LOT 01/21

REF C01423100

2021-04-22

S  2021-10-22

I LOT I 01/21

REF C01423100

2021-04-22

2  2021- 10-22

LOT 01/21

REF C01423100

2021-04-22

2  2021- 10-22

LOT 01/21

REF C01423100

r - H  2021-04-22 

2 2021- 10-22

LOT 01/21

REF C01423100

2021-04-22

2  2021- 10-22

LOT 01/21

REF I C01423100 

2021-04-22 

2021 - 10-22

[lo t ] 01/21

REF C01423100

2021-04-22

2  2021- 10-22



Щ П Т Г т

m l  ООО «БИОНИП-ИМБ»
П9334. город М осква, удииа Вавилова, дом 32. строение 1, эт 1 пом I ком  12 

тел. +7(499^135-98-26. факс +7(499)135-97-61 
Е-л>а1: info@>bk)chlp.ru би@чип

Набор реагентов для выявления герминальных мутаций 
генах B R C A 1 ,  B R C A 2 ,  P A L B 2  и А Т М  методом полимеразной цепной реакции 

с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных 
продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП»)

по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.

Регистрационное удостоверение 
№ _  _____от _ года



ООО «БИОЧИП-ИМБ»
Л9Э34, город Москва, улица Вавилова, дом 32.

строение 1. эт 1 пом I ком  12 
тел. +7(499)135-98-26. факс +7(499)135-97-61 

Е-гпаК: tnfo@ biochlp.ru

бИО'ЧИП

f

Н абор реагентов  для  вы явления герм инальны х м утаций 
'ге н а х  B R C A1, B R C A2, P A LB 2  и А Т М  методом полим еразной  цепной реакции 

с  последую щ ей гибридизацией  и детекцией  ф л уоресцентно-м еченны х 
продуктов ам плиф икации  на биологическом  м икрочиле («ГЕ Р Д А -Б И О Ч И П »)

по  Т У  21 .20 .23 -009-64417140-2020 .

<«ГЕРДА-БИОЧИП»>
tКомплект № 2 -  для проведения гибридизаиии 

Подкомплект ^ 3

Биологические микрочипы

Сосгае и условия хранения:
.♦ 25^С

Биологические микрочипы
Г  V o

LOT
REF

a s v : - : .  г Й ? .

и

S



« Г Е Р Д А - Б И О Ч И П » « Г Е Р Д А - Б И О Ч И П »

Вода
1500 мкп

LOT 02/21 
№ С01423100 

^ 2 ^ 2 0 2 1 -0 4 -2 8  

^  2021-10-28

ООО <8ИОЧИП-ИМБ>

И С К А  -22x4

Вода
I____ , 1S00 МКЛ
ILOT 0221

IHEF С01423100 

2021-04-28 

2  2021-10-28

ООО̂БИтиПИМБ» 1^
fiw 'IQ llA  -22x4

•ГЕРДА-БИОЧИП»
nU P -буфер

720 >

|ц|оОО>ЬИС»ИПкМБ>

Ш О П А  .22<Л

•ГЕРДА-втчИП»
Г и 6 р и А и а а и и о » ^ 1 й  

ком п онигт М Ч

902/21 ■'“ 0 **"
C0142310Q 

2021-04.2в 

2  2021-10-20 
fU l ООО*БИОЧИП41М6>

ш с а А * 1 г с .t

• г е Р Д А -Б И О Ч И П *

дНТФ
бО икл

02/21

С0142Э100

207̂ &̂̂ 2̂&
2021 ю га
ООО сБИСНИЛ ИМ6*

а
у

m l ООО «БИСНИЛ ИИБ> 1^'^^

Ш [ И А - 2 2 - & 4

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Г и 6 р И А И » » и И 0 1 И « 1 Д

- N < 2  ,
12001

2021-10-28

ООО •БИСНИП ИМ8>

Ш Р И А  « 2 с 4

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Полимераза

у
ОО0<БИСНИГи1М8>

I IV P 1С Ш А  -22Х1-'а

«ГЕРДА-БИОЧИП»
П р о м а ш о ’ з ш 1 й

f i y S p C x 2 0 )

S
( » 2 1  " " "
С01423100

2021-0*-2e 
Ц  2021-10-28

m l ООО ■8ИОЧИП'1№>

Ш С ® А

«ГЕРДА-БИОЧИП»
ПоложктельньА
контроль «К4-»

02«.
С0142Э100 

2С21-04-28 

2021-10-20 
I ООО «бИСНИП-|*(&>

И О Н А Г
*«мман I ВИЧ»J  ■ titc v  cnfwta С » •

« Г Е Р Д А - Б И О Ч И П »

Отрицательный 
контроль <«К-»

LOT OOffll
REF CQ1423100 

2021-04-28 

2  2021-10-28 

m l  000<БИОШПИМ8>

Ш Р З А - 2 2 с 4

0



Ш  ХЮЛИСП«1 Mi&«
« Г Е Р О А -в И О Ч И П »  

Б и о л о п 1 ч е а и Ю м 1 *ф о « » 1
W  о б р а з ц а : . _______

Д а та :_______  _________

^  2021-50-28

рв :JOO »БИ<7:ип-им|:-
« Г Е Р Д А -е И О Ч И П »  

Б и о л о г и ч е с к и й  м и к р о ч и п
№  об р а зц а : _

Д ата:

|L O T !02g1 У  2021-10-28

Печатаются без контура на серые этикетки.
Контур приведен для демонстрации размера этикетки



шЛ ООО «БИОЧИП-ИМБ»
Hllfl пцж̂1 т Г | | * Д mil? npnfiiF 1 jrIrOiiiNiM 12

14/L ф*« •т̂дааля 67̂1
Е-'Чй М0фв«О1&ги

Н йбор p e a iw r e a  д/»н в ы я 1т « н и й  ге рм и на льны х wytai^nA 
т гщыал 9R C A1. ВРСЛ2, P A L93 т ATM  методом полимврааиой цалной р а м и н и  

с  посладую щ ей гябридмзаииай и д в т е кц м й  фпуореемантмо*м«ч»нмых 
прод ухтар  ам пли ф и каци и  на б иол огичаскем  ыиарочипа (аГ6РДА<БИОЧИПа)

л о  ТУ 21 17140-3020V

<«ГЕРАА-БИОЧИП*>
К о м п л е кт  №  1 -  д л я  проведения полим еразной  иепной 
реакции  [П Н Р } и  ф л уор есц е нтного  м аркирований

вода
<2|«И1«И1 ловООимО
ПШ >-бу«ар
Лг«еа«м730|*А)
а К Т Ф
о ‘РВЯ шт Wmihj
П олим срм а
ЛпИвМ>Ш>вО|*А)
Смась граймароа

Со рт» »  и  у с л о в и я  кряим а ж ;

IMI

Пам жмгвшМк вхтро.̂  «К*»
л̂евсыматаикл]
Огри1 0 г м а ы й  контроль «K>t 
TrvAvaxsuKA)

[Ш Ш

н1 ООО «5И0ЧИП-ИМ6»
«яаа. т а м  Моома V м м  U , ореа»м V >т| пем (ком 1 2  

71«И7в$'Н'2& фас '7 l4a9]fS‘V - B  
а-лм̂1пгоОоес1« (\(

Н абор ра агактов  длл  аы аалании  гарм инальм ы х мутаций 
I ганАж 8R C A1, BRCA2, P A L B it tA T M  методом ло л и м а р а м е и  цалнон реакции 

с  посладую щ ай гибридизацией  и датакииай  ф луорасцан тн о  мач аии ы х  
л р о а у п о а  « н п л и ф м а и и и  на б и а п о ги н к н о м  н н н р в ч н л * (|ГЕРДА-БИ О ЧИ П>) j 

п о  ТУ 21.20.23409-64417140-2020j

« r E P iiA - E H 0 4 H n » >

К о м пл е кт  N" 2  -  для проведения гибр и д и зац и и
П о д к о м п л е ю г 0 ^

С о с г м  и  у с л о в и я  хр е н е »  a m ;

ГиврМ6И12Ь И О И *А  к о м г о в к т  МП
.1 rn]lh«ikUoa•.<•б̂)
Промьво*а1Ый буф ер (хГО) 
аммФч̂ен«|>

Ш 1 « ? ’
fl01ca«cniw Q  a t i  м

и с з
А  V»

ООО «6ИОЧИП-ИМБ*
М аом . тм ив вм им ад ММ 32 , стем*«<» L J* I  пам I «ОМ 12 т«ч •7;аэв)гаа-ва2«. фас >7C4asn»-f7-ft 

ЕчШ |*звЬое№̂

Н абор р а а п н т о в д л я  8ьв>вл»нни га р м и ка л м ы а  мутаций \ 
■ гамак ВЙСА1, 9R C A3. PALB2  и  А Г М м а та а о и  полимарааной цапной раакции 

с  лаеларую щ ай ги б р и д и м ц и в й  и д а т м и и а й  флуорасцамтно-мачаниых 
л ро дуктев  BHnnH<t>HiauMn на биологичаском  ы икрочипа (<ГЕРДА-бИОЧИП>| 

ПОТУ 21.20.23-OOS-e44171M-2Q20J

LOT 02/21

REF С01423100

2021-04-28 

2  2021-10-28

LOT 02/21

REF C01423100

1 ^  2021-04-28 

2 2021-10-28

I LOT I 02/21

REF C01423100

r H  2021-04-28 

2 2021-10-28

LOT 02/21

REFI C01423100 

2021-04-28 

2021-10-28

I LOT I 02/21

REF C01423100

2021-04-28 

2 2021-10-28

LOT 02/21

I REF I C01423100 

2021-04-28 

2 2021-10-28

LOT 02/21

REF C01423100

2021-04-28 

2 2021-10-28

LOT 02/21

REF C01423100

2021-04-28 

2 2021-10-28

LOT 02/21

REF C01423100

(2 2 j 2021-04-28 

2 2021-10-28

LOT 02/21

REF C01423100

2021-04-28 

2 2021-10-28

И



ООО «БИОЧИП-ИМБ»
119334, город Москва, улица Вавилова, дом 32, строение 1, эт 1 пом I ком 12

тел. +7{499)135-98-26, факс +7(499)135-97-61
E-mail: info@biochip.m бишип

Набор реагентов для выявления герминальных мутаций 
Ъ  генах B R C A 1 ,  B R C A 2 ,  P A L B 2  и А Т М  методом полимеразной цепной реакции 

с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных 
продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП»)

по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Состав и условия хранения;

Ком пл ект №  1
для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

и флуореедентного маркирования

Вода
(2 пробирки, по 1500 мкл)
ПЦР-буфер
(1 пробирка. 720 мкл)
дНТФ
(1 пробирка. 60 мкл)
Полимераза
(1 пробирка, 100 мкп)
Смесь праймеров 
(1 пробирка, 120 мкп)
Положительный контроль «К+»
(1 пробирка, 70 мкл)
Отрицательный контроль «К-»
(1 пробирка, 70 мкл)

- 2 2 “ С - ^

Ком пл ект №  2
для проведения гибридизации 

Состоит из трах подкомплектов

/^^^Гибридиэационный компонент №1
(1 пробирка,1200 мкл)
Промывочный буфер (х20)
{1 флакон,20 мл)

)Гибридизационный 
компонент №2 
(1 пробирка,1200 мкл)

Биологические микрочипы 
(10 коробок по 10 шт.)

I
X

,+6"С

+25Ч:

получении разуком плектовать в соответствии  с  указанны м и тем пературам и  хранения

Р егистрационное  уд остоверение 
№  от года

LOT 03/21 2021-08-02

REF|C01423100 2  2022-02-02

jyi]DSA®Voo



Н абор реагентов для вы явления герм инальны х м утаций 
в генах B R C A 1, BR C A2, P A LB 2  и А Т М  методом полим еразной цепной реакции 

с  последую щ ей гибридизацией и детекцией  ф луоресцентно-м еченны х 
продуктов  ам плиф икации  на биологическом  микрочипе («ГЕ Р Д А -Б И О Ч И П »)

по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Биологические микрочипы

^Комплект № 2 - для проведения гибридизации 
_________ Подкомплект

Состав и условия хранения: 

Биологические микрочипы



«ГЕРДА-БИОЧИП>

Вода
1500 ыкл03/? I

С01423100

а  2021-08-02 

^  2022-02-02

ООО •БИОЧИП-ИМБ.

Ш С З Н А - 2 2 ^ 1

« Г а » Д А - Б И О Ч И П »

ПЦР-буфер
03/21

)REF СОМ23Ю)

2021<€е4)2

2022432*02

f t -*18'СООО. БИОЧИП ИМ&>

Ш С Э Ж  - 2 2 ^

«ГЕРДА-БИОЧИП»

Гибридизационный 
компонент №1

C01J21100 

2021-08-02 

2  2022-02-02 

Ц||оОО<5ИОЧИЛ-»Мб<

® С Э А » 1 8 ‘ е 4

«ГЕРДД-БИОЧИП»

дНТФ
03/2 *»

CQ1423100

а  2021-08-02 

2  2022-02-02 
| | ц |  ООО aSMOmintlMe*

Ш С Й А - 2 2 ю 4

«ГЕРДА-БИОЧИП»

Гибридизационный
компонент №2

1200 шл0^21 
С0147Э100

Ф3  2021-08 

2  2022-02-02
ооо̂ аючип-млБ. 1 ^ *

е т о з ж  *2"с4

«ГЕРДА-БИОЧИП» ГЕРДА-БИОЧИП»

Смесь праймеров Полимераза
IL0TI03/21 , [ l o t

100 №0>21
[Rff|cOU23100 Г№ С0142Э1П0
fvvJ| 20214)8-02 ' 2021-08-02
2 2022-02-02 2 2022-02-02

^ ц |  аоо<Биочип«м8>

Ш О З Ж -ггоД
Ц^ООО>БЖМИПИМБ>

i IVD |01|Ж -22"С>4

«ГЕРДА-БИОЧИП»

Промывочный 
буфер (х20)

Т103.2.
F С0142Э100

Q  2огг-02*ог

~ ~ 1
м 1
гаоиж

с ГЕРДА-БИОЧИП.

Положительный 
контроль «К+» 

f l o f l  00̂ 21
1^^001423100 

2021*084)2 

^  2022*024)2

I 000«6ИСМИП ИМ68

I C f f i A ■ Г
Аи8»»1шу ц  1Ч11И8» С м нйаД̂  anyigifcif

«ГЕРДА-БИОЧИП»

Отрицательный 
контроль «К-»

70 мкп
03/21

С0Ю31О0 

2021 0 ^  
20224n*02 

ООО «Б*ЮЧИП41МБ*

а
|IVD|Q i l /K  -z fot

1 4



i r i ООО *ь«о«иг%ииб> f l i  • ЮО »Ь40*МП-ИЧв •
«ГЕРДА-БИОЧИП> «ГЕРДА-бИОЧИП»

Биологический микрочип Биологический микрочип
Ns n f in a i i ia - Ы9обрица: .. ___

Дата; Дат»;_____

|1Ш|03Д1 2  2012412-02 ILOTtm/21 2  2022-02-02 ^

Печатаются без контура на серые этикетки.
Контур приведен для демонстрации размера этикетки

1 S



ad  О О О  « Б И О Ч И П - И М Б »
U ilM  и,сгром ш * 1, ST t  MM B lfV

H«&op p«ar«HToe ДПЯ вилшглнчл герм инальны е мутацяА BRCAf, ВЯСА2, PALB2 и >4711 ш i njw»M nonuMapeaioa малной раакцин с лосладу10«14ай гм6ридиаа14и*1» и датасцмн фпуер>сщ1тю м»И1чые лродуетоа амплификации на биопогмчасаом шмрочмпа <«ГСРДА-6И0ЧИП») 
ле ТУ 21 ̂ Ŝ-009-e44171«W20.j'

«ГЕРДА-БИОЧИП»
KoMnneie №  1 - для проведения полимеразной цепной 
реакции (ПЦР) и флуоресцентн<мммаршрования

C o c T a t и  усл о в и я  хра не ни яВот
пс^А Ф « р
г«ч»в-иь ’ Я  ИИ)антФ
Полймвраэа
|Т «■■ацшь ICQ иипСиао» лраймароа
<• ИИ)ПОЛ0М(ИГ«1ЬНЫЙ XDHtpOnb «К«»

. 1

Н )
Е

и с ш

тЛ О О О  « Б И О Ч И П -И М Б »
t ] I ^ U 4 .  ■>)>•( мк<в«. ) ш т  a U iM U . SZ. о -ч ш т г  1. н> s «ни I aM  1.

ш«л р ш  *7(444UaX-«7>*J
e-ewl W*ebW*V п

’  Н абор раагянтоя д л я  выяалвмнн гарм инальм ы к мутацийа гам ах BRCA1, ВЯСЛг, PALBZ и АТМ матодом лолниарааней цалной раакцяи 
е поспадукш аан габридмааииай и дятакцнай  ф луорасцаитио-иачамных 

пр од уктов  аанш иф икацин на би опо ги ча ском  и ихрочипа (аГЕРОА-бИОЧИПт) , ло ТУ 21.».23-009-6441714(H2a20v
«ГЕРДА-БИОЧИП»

Комплект №  2 -  для п р о э Л ^ н и я  гибридизации 
П о д к о м п л е к т !^

Состав и условия хранения'
Гибридиэационный 
компонанг W2
I ' 1200 мл) I

ГШ1»
® | с Ц а»2-оа«з

и ш
А ' ^ .Ф

аЛ О О О  а ;Б И О Ч И П -И М Б »

Набор раатаитеа для вьтвпянмя гармниалышх мутация ■ гат>ахвЯСД>.вЯСА2, М1в2 я ДТП матодом полямаражой цалиой рааяция а лосладующая гиб ряд ниц май я датаацяая флуорасцатлю Mriaiaiaii лродухгеа ампляфякация на биопогичасхом иякрочяпа 4аГБРДА*6ИОЧИП>) j м ГУ 21̂Л34Ю44417140-2020/

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Комплект № 2 - для проведения гибридизации 

ПодкомплектКУ

Сост«Ф и услофия ермиил
fŷpnowwipireebê евмпеееиг W1 
ti 1м>4в1м*.1аммп|npouuacNnal Оуфар (я20) ...Г

|ю т |  03/21 

|REF| С01423100 

2021-08-02 

2  2022-02-02

[lo t ] 03/21 

|REF| C01423100 

2021-08-02 

2  2022-02-02

I lOt I 03/21 I lOTI 03/21

jREF] С01423100 iREFi C01423100

2021-08-02 (2^5 2021-08-02

2  2022-02-02 2  2022-02-02

I lOTI 03/21 [lo t ] 03/21

IREFI C01423100 I REF I C01423100

2021-08-02 2021-08-02

2  2022-02-02 2  2022-02-02

| lOT| 03/21 I lOTI 03/21

|REF| C01423100 |REF| C01423100

2021-08-02 2021-08-02

2  2022-02-02 2  2022-02-02

I LOT I 03/21 I LOT I 03/21

I REF I C01423100 [REF| C01423100

2021-08-02 2021-08-02

2  2022-02-02 2  2022-02-02

C ^ a m a a e
Ц а>з<а«

и с ш
А

/ S



Состав и условия хранения:

Комплект № 1
для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

и флуоресцентного маркирования

Вода
(2 пробирки, по 1600 мкл)
ПЦР-буфер
(1 пробирка, 720 мкл)
дНТФ
(1 пробирка, во мкл)
Полимераза 
(1 пробирка, 100 мкл)
Смесь праймеров 
(1 пробирка, 120 мкл)
Положительный контроль «К+-»
(1 пробирка, 70 мкл]
Отрицательный контроль «К-» 
(1 пробирка, 70 мкл)

-18°С

-22"С-

Комплект № 2
для проведения гибридизации 

Состоит из трех подкомплектоа:

)Гибридиэационный компонент №1
’ (1 пробирка,1200 мкл)
Промывочный буфер (х20)
(1 флакон,20 мл) -н1в '(

Регистрационное удостоверение 
№ _______________ о т ______________________ года

)Гибридизационный 
компонент №2
(1 пробирка,1200 мкл) + 2 'С -

.+25'Ю

_+6»С

.+25“С

Биологические микрочипы
(10 коробокпо 10 шт.) ‘̂ 1 8 ’С*

При получении разукомплектовать в соответствии с  указанными температурами хранения

LOT 04/21 c r rO  2021-08-09

С01423100 2  2022-02-09REF



I S



• Г Е Р Д А - 6 И 0 Ч И П »

[й
[ffi

d
Fiw

Вода
1500МКЛ

0471

С01423100

2021-08-00

2022-02-09

1 000«бИ0МИГ>ИМба ^

]  ОНА -22^

« Г Е Р Д А - 6 И О Ч И П .

[Ш
|5 f

[ Ж

ПЦР-буфер
720 н о

04/21

С01423100

2021- 08-09

2022- 02-09

ООО абИОЧИП-ИМбэ

США - 2 2 = 0 ^

с Г Е Р Д А « И О Ч И П »

т

[Ш
IRg

[ Ж

юидизационный 
омпонент №2

1200 н«1
0421

С0142Э100 X J t X
2021/I9-09

2022-02-09

n ̂ *6 с ;ОО0<БИО4/П-М|1Б|. 1 ^

США .г̂ с4

> Г Е Р Д А -Б И О Ч И П >

Вода
1500 ыкл

0*Qy
C0U2310O

2021-0W»
2  2022-02-09 

^ ц |  000<БИ0ЧИП4«««

[ M 1 D I A - 2 2 ^ > 4

с Г Е Р Д А -Б И О Ч И П »

Гибридизационный 
компонент №1

1200 ИКЛ04/21
001423100 

2021'004)9 

202202-09 

ООО r&HCN»f14M&>

■ X

« Г Е ? ^ - 6 И 0 Н И П .

Смесь праймеров

^ .....  А
2

f u l  ООО «бИСНИП-ИМЬ» ^

[ M ] Q J ] A - 2 2 ^

04.2 г

С01423100

2021- 08-09

2022- 02-09 

ООО «бИСНИП-ИМЬ»

« Г Е Р Д А ^е и О Ч И П ^

Полимераза
100 мкл04/21

С0142Э100 

2021-064)9 

2  2022/12419
000<BHOWn4tt№>

ЛШСША -2гс-

•ГЕРДА-БИОЧИП» 1 <ГЕРДА-6ИОЧИП> «ГЕРДА-БИОЧИП»
Промывочный 

буфер (х20)
Г Г = 1

С01423100 

[■«•«■I 2021Ав-09 

Q  2022-D2/I9

ООО •БИОЧИП ИМБ> ^

1 ж П 5 А  -1 8 - с 4

Положительный 
контроль «К+»

Ш о 4 в 1  
Ц5|С01423100 

( w j j 20214)8-09

2  2022.024)9 .  . ig - c  

еЦ1оОО«ВИО-)ИП-Миб> J

® С Ш А
A<iiiuKr_e«^  ̂J  »1̂ бт1ш»т»7»С_1>иВьДа>И'.ук1>|»а«

Отрицательный 
контроль «К-»

[^ 0 4 ,2 1  
l ^ y j  0)1423100 

f w J ]  20214)8-09 

2  2022-02-0 »

ООО .Б И О М ) ИМ8>

Ш СШ А  -2 2 с 4

/5



ш 1ХЛ
«Г Е Я Д А -Е И О Ч И П *

Биологический микрочип 
Ш  обршиа:_______

Д»та:, __________
^ 0 4 /2 1  2  2022-02-0в

е̂ ооо <ыачл1<и««.
<ГЕР ДА-БИ О ЧИ П > 

Биологический микрочип
N» образца:_______

Д а та :___________

|1 0 Т |04/г1 2  2022-02-0»

Печатаются без контура на серые этикетки.
Контур приведен для демонстрации размера этикетки



I ООО «БИОЧИП-ИМБ»

Н*бор pMTWfTOB дпй мяамнмй rtpmiiHanMibix мутаинА
В Я С А 1 ,В 1 (С Л г , IMtejM ATliMvrcMIOMnonaiMpaaHM цим* psttnum
: nOCfltAyiOIU*«l n»6p«W I»»U H «* Я O tW lO M Pi фПуСр«Г-1|«ИЛ|П M«-K4«IUJ1

П рчцпсгое аш пл и ф м а и и я  на б яоооп|<ксао1а м и ж р о ч т  (аГЕРДА-бИОЧИП») 
м  ТУ 21 ^ .2 3 -0 l» « 4 4 1 7 1 « > -2 0 2 0 .i'

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Комплект № 1 - для проведения полимеразной цепной 
реакции (ПЦ Р) и флуоресцентного маркирования

Соств! и ycno ixfl (ранения

йНТФ
iQ IW(Toniwipmi

^ ^ 1
Ч 1 К И .  •

С м м ъ прайморо* 
о "ee*we.iie*л|
П опомгтопмы й контроль аК«* 
Офа«4ЬТ«пьный контроль сК-»
1> Ц| I ■.три»)

, 1

l i g f l w i
l i g l CTHnwc

c d l
а

m  ООО сБИОЧИП-ИМБ»к ША/sU. йм  аа. c p if t.tmt мм I я м  U
мм фм »7(44f)wr-«7-«}6̂ ai»*ew»M

Набор! I  гкр ыиш пьпыж  Нутация
I г%||>1 e f fC A f , Bf?CA2, PALB2  и A7W wot адом  полм еоразноб  цепной  роаяции 

t  n o cA « iy io u i*M  т б р н д к з а ц н о *  и  д г го я ц м й  ф пуо ро сцо кгно momw iiim k  
пр о д у*то а  а т т и ф я я а ц и я  на б м о ю ги ч а ся о и  и т у о ч и л я  (еГЕРДА-бМОЧИПе) j

м ТУ г1̂ .гэ4о»4441П40-гого̂

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Комплект № 2 - для ___

Подкомплектл е к т ^ 2 ^
ния гибридизации

Состав и условия хранения

Гибридиэвциомиый 
компонент N i2 
I '  прабеам 13ов1ша»

X

a i ООО «Биочип-имБ»

Н аб»р pMf%HToe АЛЛ 0ы я ап аи м ) гррмянал ь ны д  мутаций 
I тамад B A C A t, B ftC A 2. f iA L B i  т ATM  ■la toaoH  яолимаразмой иал ной  раасции 

е оо ся е д ую щ а * гя б р м д и м ц на й  я  датаяцяая фгтуорас ц а ктн о  мяц аи иы »  
лродуагтоа а ш м я ф я са ц я я  на бналегмнаеяом и ияречм та («ГЕРДА-БИОЧИП») j 

п о  ТУ  2 1 ^ . 2 М » Ш 1 7 1 4 О - » г 0 д

«ГЕРДА-БИОЧИП»
Комплект №  2 -  для проведения гибридизации 

Подкомплект

Состав и условия хранений'

Ги6риаи»адии *к '1 iWMnt»«)i i ' t« i
I  "efc'iiM i » w i i
П р о ш а о е М ) буфер (x2 0 )

, , . r

I LOT I 04/21 

IREFI C01423100 

2021-08-09 

2  2022-02-09

LOT 04/21

REF C01423100

Г И  2021-08-09 

2  2022-02-09

LOT 04/21

IREFI C01423100 

2021-08-09 

2  2022-02-09

LOT 04/21

IREFI C01423100 

2021-08-09 

2 2022-02-09

I LOT I 04/21 

iREFi C01423100 

2021-08-09 

2  2022-02-09

LOT 04/21
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
«БИОЧИП-ИМБ»

УТВЕРЖДАЮ 
еральный директор 

«БИОЧИП-ИМБ» 
Д.О. Фесенко

2021 г.

М аркировка транспорт

Набор реагентов для выявления герминальных мутаций в генах B R C A I ,  
B R C A 2 , P A L B 2  п А Т М  методом полимеразной цепной реакции с 

последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных 
продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА- 

БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
(наименование изделия)

Наименование Набор реагентов для выявления герминальных 
мутаций в генах B R C A 1 , B R C A 2 , P A L B 2  и А Т М  
методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией 
флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009- 
64417140-2020

Наименование и адрес 
производителя

Общество с ограниченной ответственностью 
«БИОЧИП-ИМБ»
119334, г. Москва, ул. Вавилова, д.32 стр.1 этаж 
1., пом.1, ком. 12

+7(499)135-98-26
+7(499)135-97-61
deferos@yandex.ru

Дата изготовления хх-хх-хххх
Дата упаковывания хх-хх-хххх
Г оден до хх-хх-хххх
Номер и дата выдачи
регистрационного
удостоверения

РЗН

Место № количество мест 
Номер по каталогу 
Номер серии



1

Условия
транспортирования

Компоненты набора:

Комплект № 1 при температуре от 
плюс 2°С до плюс 6 ° С

Комплект 2  
Подкомплект 2А  
(Г ибридизационный 
компонент № 1)

при температуре от 
плюс 2°С до плюс 6°С

Транспортировать при температурах, указанных 
в таблице, всеми видами крытого транспорта в 
термоконтейнерах с хладоэлементами; или 
рефрижераторах не более трех (3) суток.

Условия хранения Комплект № 1 при температуре от 
минус 22 °С до минус 
18 °С

Комплект № 2 
Подкомплект 2А  
(Г ибридизационный 
компонент № 1)

при температуре от 
плюс 2°С до плюс 6°С

Комплект № 1 и Комплект № 2 Подкомплект 2А 
(Гибридизационный компонент № 1) хранить 
при температурах, указанных в таблице в 
течении всего срока годности

Г рузополучатель XXX
Пункт назначения XXX

Масса нетто XXX
Масса брутто XXX

Манипуляционные знаки

Верх

Хругоюе. Осторожно

Т ' Беречь от влаги

\  Бере^ от солнечных лучей

X Пределы температуры



1

Наименование Набор реагентов для выявления герминальных 
мутаций в генах B R C A 1 , B R C A 2 , P A L B 2  и А Т М  
методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией 
флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009- 
64417140-2020

Наименование и адрес 
производителя

Общество с ограниченной ответственностью 
«БИОЧИП-ИМБ»
119334, г. Москва, ул. Вавилова, д.32 стр.1 этаж 
1., ПОМ.1, ком. 12

+7(499)135-98-26
+7(499)135-97-61
deferos@yandex.ru

Дата изготовления хх-хх-хххх
Дата упаковывания хх-хх-хххх
Г оден до хх-хх-хххх
Номер и дата выдачи
регистрационного
удостоверения

РЗН

Место № количество мест 
Номер по каталогу 
Номер серии

Условия
транспортирования и 
хранения

Компоненты набора

Комплект № 2 
Подкомплект 2Б 
(Г ибридизационный 
компонент №2)

при температуре от 
плюс 18 до плюс 25°С

Комплект № 2 
Подкомплект 2В 
(биологические 
микрочипы)

при температуре от 
плюс 18 до плюс 25°С

Транспортировать при температурах, указанных 
в таблице всеми видами крытого транспорта не 
более Зх суток. Комплект № 2 Подкомплект 2Б 
(Г ибридизационный компонент № 2) и 
Комплект № 2 Подкомплект 2В (биологические 
микрочипы) хранить при температурах.



указанных в таблице в течении всего срока 
годности.

Г рузополучатель XXX
Пункт назначения XXX

Масса нетто XXX
Масса брутто XXX

Манипуляционные знаки
 ̂л

о т а л ш я

! Хрупкое. С п̂орсжю

Пределы теммрагууры
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«УТВЕРЖДАЮ» 
Генеральный директор 
ООО «БИОЧИП - ИМБ»

Д.О. Фесенко 
2021 г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления герминальных мутаций в генах B R C A l^  BRCA2^  
P A L B 2  и ЛГЛ/методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией 
и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом 

микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ООО «БИОЧИП- ИМБ» (г, Москва, Россия)

119334, г. Москва, ул. Вавилова, д.32 стр.1 этаж 1., пом.1, ком. 12



«Набор реагентов для выявления герминальных мутаций в генах B R C A l^  B R C A l^  P A L B 2  
и A T M  методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией 
флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020», в составе:
1) Комплект № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) и флуоресцентного маркирования:

- Вода - 2 пробирки (по 1500 мкл);

- ПЦР-буфер - 1 пробирка (720 мкл);
- дНТФ - 1 пробирка (60 мкл);

- Полимераза - 1 пробирка (100 мкл);
- Смесь праймеров - 1 пробирка (120 мкл);

- Положительный контроль «К+» - 1 пробирка (70 мкл);

* Отрицательный контроль «К-» - 1 пробирка (70 мкл);
2) Комплект № 2- для проведения гибридизации:

Состоит из трех подкомплектов:

- Подкомплект 2А

- Гибридизационный компонент №1 - 1 пробирка (1200 мкл);

- Промывочный буфер (х20) - 1 флакон (20 мл);
- Подкомплект 2Б

- Гибридизационный компонент №2 • 1 пробирка (1200 мкл);

- Подкомплект 2В

- Биологические микрочипы - 10 коробок (по 10 шт);

3) Инструкция по применению -  1 шт;
4) Аналитический паспорт -  1 шт.
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Общий вид Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах BRCAl^ BRCA2, 
PALB2 и А Т М  методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и 
детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.



Общий вид Набора реагентов для выявления герминальных m v i  аций в генах BRCA1, BRCA2  ̂
PA LB2 и А Т М  методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и 
детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21,20.23-009-64417140-2020.



Н и  1 u u | ) c , i i i  ил  коробку Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в  г с н а ч  И1\( ’

I ( ГИ.И2 и ,17'Д/ меюдом полимеразной цепной реакции с последующей гнбри.ииаци^и 
N.11411 |)).1Уорес11ен 1но-меченных продуктов амплификации на биологическом микрг'и; 

1 ! \ -h[U)4Il l I>. )  Н О Т У  21.20.23-009-64417140-2020.
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Ии.I спереди на коробку Набора реагентов для выявления гермитип.ных му1аций в генах \ 
ИНСЛ2. PALB2 и ATM методом полимеразной цепной реакции с последующем 1 ибридизаписи 
u'l екцией флуоресцентмо-меченных продуктов амплификации на биологическом микро г,' 

(-1 1 .РЛЛ-ЬИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.(общий вил, вил сиерели),



Вид справа на коробку Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах BRCAI, 
BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и 
детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.



liii I 1Ь(}.жл на коропку Набора реагентов для выявления герминальных му1аций ь юпах :
•>/'' i /М//>' и !/Л/ методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридиищил! ;i ; 
; i ' ! чи ф 1\оресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом мик[х гг,.

\  i . l  К  )ЧП1|.>) НОТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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Вид сзади на коробку Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах BRCA1, 
BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и 
детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе 
(«ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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lin .  ̂ l iu n  ua короОку Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах BRC.IL 
-  ̂ I.' 'Ч/.В2 и АТМ методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридюацией и

: М1ИС11 флуоресцсптпо-мсчеипых продуктов амплификации на биологическом микрочиис 
. I 1 1'ЛА'бИОЧИ11») НО ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.



liii 1 I u ua ПЛ KopouKV Набора реагентов для выявления герминальных мутаций п iciiax HRi 
/'А'( I I ’ll.li.' II A IM  методом полимеразной цепной реакции с последую1иС|’1 тбрилизацис!'

1 ,̂ (]| 1\(>рссцс11ТНО-меченных продуктов амплификации на биоло1ичсском микр11Ч-
! ! i \ Ы10ЧИ11») НОТУ 21.20.23-009-64417140-2020.



1̂11.1 L.iena на коробку Набора реагентов для выявления герминальных Myrauiiii н генах HRCA 
' P A J .B 2  и A T . \ f  методом полимеразной цепной реакции с мослелуютей n i o p i r u n a u j i c i ;  

aeieKiuicii фл\орсснситно-меченных продуктов амплификации на биоло) ичееком микри'п: 
( < . Г Е Р Л Л - 1 , ПОЧИН») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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Общий вид Комплекта № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) и 
флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для выявления 
герминальных мутаций в генах B R C A 1 ,  B R C A 2 ,  P A L B 2  и А Т М  методом полимеразной цепной 
реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДЛ-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140- 
2020.
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Вода входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции (ТЩР) и 
флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для выявления герминальных 
мутаций в генах BRCAI, BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на 
биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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ПЦР-буфер входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) и 
флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для выявления герминальных 
мутаций в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на 
биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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дНТФ входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) и 
флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для выявления герминальных 
мутаций в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на
биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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Полимераза входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
и флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для выявления 
герминальных мутаций в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной 
реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140- 
2020 .
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Смесь праймеров входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной цепной реакции 
(ПЦР) и флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для выявления 
герминальных мутаций в генах BRCAJ, BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной цепной 
реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140- 
2020.
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Положительный контроль «К+» входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) и флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для 
выявления герминальных мутаций в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ  методом полимеразной 
цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов ; 
амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140- 
2020 .
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Отрицательный контроль «К-» входит в состав Комплекта № 1 - для проведения полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) и флуоресцентного маркирования, входящего в состав Набора реагентов для 
выявления герминальных мутаций в генах B R C A 1 , B R C A 2 ,  P A L B 2  и А Т М  методом полимеразной 
цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140- 
2020.
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Общий вид Комплекта № 2 - для проведения гибридизации, входящего в состав Набора 
реагентов для выявления герминальных мутаций в генах B R C A 1 , B R C A 2 ,  P A L B 2  и А Т М  методом 
полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных 
продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДЛ-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009- 
64417140-2020.
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О б щ и й  вид  П од ком п лект 2А  К ом плекта №  2- для проведен и я гибридизации , входящ его в состав 
Н абора  реагентов для вы явления герм и н альн ы х  м утац и й  в генах  BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ 
методом  полимеразной цепной р еакц и и  с п о след ую щ ей  ги бри ди зац и ей  и  детекц и ей  ф луоресцентно- 
меченны х продуктов ам плиф икации  н а  б и ологи ческом  м и крочи п е («Г Е Р Д А -Б И О Ч И П ») по ТУ
21.20.23-009-64417140-2020.
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мутаций в генах BRCA], BRCA2, PALB2 и АТМ методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на 
биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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промывочный буфер (х20) входит в состав Подкомплекта 2А Комплекта № 2 - для проведения 
гибридизации, входящего в состав Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах 
BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ методом полимеразной цепной реакции с последующей 
гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на биологическом 
микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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Общий вид Подкомплекта 2Б Комплекта № 2- для проведения гибридизации, входящего в состав 
Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ 
методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно- 
меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ
21.20.23-009-64417140-2020.
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Гибридизационный компонент №2 входит в состав Подкомплекта 2Б Комплекта № 2 - для 
проведения гибридизации, входящего в состав Набора реагентов для выявления герминальных 
мутаций в генах BRCAI, BRCA2, PALB2 и АТМ методом полимеразной цепной реакции с 
последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на 
биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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Общий вид Подкомплекта 2В Комплекта № 2- д.1я проведения гибридизации, входящего в состав 
Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах BRCAL BRCA2, PALB2 и АТМ 
методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно- 
меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ
21.20.23-009-64417140-2020.



Упаковка Подкомплекта 2В Комплекта № 2- для проведения гибридизации, входящего в состав 
Набора реагентов для выявления гермина.1ьных мутаций в leiiax BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ 
методом полимеразной цепной реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно- 
меченных продуктов амплификации на биологическом микрочипе («ГНРДА-БИОЧИП») по ТУ
21.20.23-009-64417140-2020.



Биологический микрочип, входящий в Подкомплект 2В Комплекта № 2- для проведения 
гибридизации, входящего в состав Набора реагентов для выявления герминальных мутаций в генах 
BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ методом полимеразной цепной реакции с последующей 
гибридизацией и детекцией флуоресцентно-мечеииых продуктов амплификации на биологическом 
микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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Инструкция по применению, входящая в комплектацию Набора реагентов для выявления 
герминальных мутаций в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ методом полимеразной цепной 
реакции с последующей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов 
амплификации на биологическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИГТ») по ТУ 21.20.23-009-64417140- 
2020.
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\Â



Лна.1итический паспорт, входящая в комплектацию Набора реагентов для выявления герминальных 
Myraiuiii в генах BRCA1, BRCA2, PALB2 и АТМ методом полимеразной цепной реакции с 
послслчющей гибридизацией и детекцией флуоресцентно-меченных продуктов амплификации на 
био.ю! ическом микрочипе («ГЕРДА-БИОЧИП») по ТУ 21.20.23-009-64417140-2020.
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