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Макет
маркировки потребительской (транспортной) упаковки 

«Genome-X SMA/TREC/KREC testing kit.
Набор реагентов для выявления гомо- и гетерозиготных делеций в гене 

SMN1, отвечающего за развитие спинальной мышечной атрофии, и 

внехромосомных кольцевых ДНК, как биомаркеров первичных 

. иммунодефицитов»
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G e n o m e -X  S M A /T R E C /K R E C  t e s t i n g  k it

О

6
НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ ГОНО И ГЕТЕРОЗИГОТНЫХ ДЕЛЕНИЙ В ГЕНЕ 5MNI. ОТВЕЧАЮЩЕГО ЗА РАЗВИТИЕ СПИНА/Н>НОЙ МЫШЕЧНОЙ АТРОФИИ. И ВНЕХРОНОСОмНЫХ КОЛЬЦЕВЫХ ДНК КАК БИОМДРКЕРОВ ПЕРВИЧНЫХ ИммУНОДЕФИЩ1ТОВ

С о с т м  н а б о р а :

■ M a s l a r H l x  -  3 7 0 0  м к л  (2  п р о б и р к и  п о  I8 6 0  ы к л )

• П о А и м а р а а а  -  6 9  м к л . < п р о б и р к а

• Ю О Х  р а с т в о р  д л я  э л ю ч и и  -  3 0 0  ш с д . 1 п р о б и р к а

• П а с п о р т  к а ч е с т в а  - )  ш т

Т У  2 1 2 0 .2 3 -0 0 1 -7 1 9 4 4 Э 8 2 -2 0 2 2

Н а б о р  к о и т р о л а й  « б а п о т е - Х  5 М А /  

T R E C / K R E C  t a s t i n g  k it*  у п а к о в а н  о т д а л а н о .  

У с л о а и в  х р в н а м н в  -  с м . и н с т р у к ц и ю .

Предназначено для профсссиоиалыюго применения
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G en o m e-X  S M A /T R E C /K R E C  te stin g  k it

О
/о

Н А Б О Р  К О Н Т Р О Л Е Н

СОСТМ »мбврй:
• Д Н К  S M H t  d e l/ d e <  -  3 0  м к л , \ л р о б и р к *

• Д Н К  S M N )  -f/ d e l  -  2 0  м к я . t  п р о б и р к а

• Д Н К  5 M N 1  -  2 0  м к я . t  п р о б и р к а

• П а с п о р т  к а ч а с т а а  - 1  ш т

T V  2 1 -2 а 2 3 -0 0 1 -7 1 9 4 4 9 8 2 -2 0 2 2

Антитела к В И Ч ). 2 и аирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют 
Поеднаэначено для професскоиалыюго применения
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и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  *



УТВЕРЖ ДАЮ

Г енеральный директор 
ООО «Геном-Микс»

Фотографические изображения общего вида медицинского изделия для

диагностики in vitro

«Genome-Х SMA/TREC/KREC testing kit.

Набор реагентов для выявления гомо- и гетерозиготных делеций в гене 

SMN1, отвечающего за развитие спинальной мышечной атрофии, и 

внехромосомных кольцевых ДНК, как биомаркеров первичных

иммунодефицитов»



MIUTPVKItllH но РАНО ГК с IIA50P0M

*^ienome'X SM AyTREC'KRhC testing kit. Набор рсагенгив для ныявления 
и ггтерсии1̂ « ы ч  делений ■  leite SM N1. отвечающею la ра шитие спинальной 

мышечной агрофин. и висхромосомиых кольцевых ДЯК, как биомаркеров 
iiepmiHHMX иммунодефииитов»

ТУ  2I J0.23-O0I-71944992-2022
10.2022

N>

ммструвиия по применению распространяются на uC'ienome-X 
^мЛ/ТЯ1-<''/КМЬС’ tottiuig kit Набсф реагентов дм выявления юмо- и гегеро'шттнк дслеций в 
геме SM NI, отвечаюдвго ы  р*)1»нтие спинальной мышечной атрофии, и внехромосомных 
аольосвых Л Н к, мт бмоамржеров первичных иммунодефмиитов» по ТУ 21.20.23-00U7t944942>
2022 UMumm оо певегу - flaAop)

 ̂онращгммог наичевоваяне: «Ое1юте-Х SMA/ni£C/KRiU' testing kit».
Й Н М М А Ш 1 Е :  Перед ирименеинем fOcnome'X SMA/Tfll'C/KRKC' tcMingj ^

»Р‘>^гнйтг МАстоншую инстру кцию!

I Н А Ш Л Ч Т Н М Е

ПдАор ревгевто* предна»ияч<« для выявления депеинй 7 мпона в а  ^
rmsftouifvTwoM состоянии (носительспю) и количестмннота о«
1И#схр(1Мс1сом1Шх кольцевых ДИК-молекул TREC ("жсиитиоиных новей 7*к|р 
KRfC (рсяоыбинвнншжыс кольця каппя-делсцноииого >1смснта) •
ИСОМЯТВДЬМОГО я  е д д е к т и в н о г о  СКрИ Н И Ш В НВ С1ШНА.1ЬИуК> м ы ш е ч и у ю  
н м ы у н о д г ф и ц и ш  я  б н о ж и н ч о с к о м  ЫЯ1СРИА1С ( п я т н а х  с у х о й  к р о е н  НВ i 

iiti.m M C fiB T H O II uetiHoM  р е л м и н и  я  р е ж и м е  р е в л ь н о г о  в р е м е н и
Целгной анв.тиг: делят" 7 мгюна в 1ене KMNI в 1х»мо- и 

нмгхр«>мсм.омние Kti-Twieewe ЛИК-молскуды IR I'X ' ы K R K
1!сг.1с.1уемый мвтсрнв-i: мтсриалом для исследования н

СЫЫЯЫ СТХИ* НЯ7ГИ крояя с фильтр-карт
Фтн»симина.7ьног важачениг: неонатальный и селекти 

«иш^чиоЛ «трофии и первичны* мммуиолефнинти* состовний
11о1е«шиа.тьмь«Й 110.1Ыо»ате.ть: мслининский персонал

Ы,. .с*л «риой Д*Ы 1..Ч1И*И и правилвы рвбопв в *.,иии*о-лиам.<кп<че«ой л^.рвлории 
нлнмеження: кднничсская aafioparopitiU диапи>стика I енс1ика 

Ш.тагть тфи«е«^ малекуляртменсжчсский скрининг сшша.;ы.ой

« и ш .ИО.ШЫХ ,,вол*п 1.*;.с«чно.о репешорв U R H 1  и
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И Н С Т Р У К Ц И Я  по Р А Б О Т Е  С  Н А Б О Р О М

« О с п о ш в 'Х  S M A /T R E C /K R E C  te s t in g  k i t .  Н&€ю р р е а г е н т о в  д л я  i 
г о м о -  и  г е т е р о з и г о т н ы х  л с л е ц и й  в  г е н е  S M N 1 , о т в е ч а ю щ е г о  з а  р а з в и т и й  

м ы ш е ч н о й  а т р о ф и и ,  и  в н е х р о м о с о м и ы х  к о л ь ц е в ы х  Д Н К ,  к а к  б и о м £  
п е р в и ч н ы х  и м м у н о д е ф и ц и т о в »

ТУ 21.20.23-001-71944992-2022

§тт ттт

-Ij

I

каю. 10.2022
Н аст о яш ая  в н етр у кц и я  по  п р и м ен еш ао  распространяю тся на «Gend 

S M A /T R E C /K R E C  te stin g  k i t  Н аб о р  реаген тов  д л я  вы явлен ия гом о- и  гетерозш хпнх 
ген е  S M N t, о тв еч аю щ его  за  разви ти е  сп и н альн ой  м ы ш ечной  атрофии, и выехромс 
к о л ь ц ев ы х  Д Н К , к а к  бн о м ар к ер о в  перви чн ы х и м м ун одеф и ои товв  по  Т У  21.20.23-001-71! 
2022  (д ал ее  п о  т е к ст у  -  Н абор).

С о к р а щ е н н о е  а а н м е н о в а н н е :  « О а ю т е - Х  S M A /T R E C /K R E C  testing  kit».
В Н И М А Н И Е : П ер ед  п рн м сп ен и см  «G en o m e-X  S M A /T R E C /K R E C  te stin g  kit»  вв 

{ /рочи тайте н ас то ящ у ю  и нструкц ию !

У|м * Kijs

1 Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н а б о р  р еа ген т о в  п р ед н азн ачен  д л я  в ы яв л ен и я  д ел ец и й  7  э к к ш а  в  ген е  SMN1 
ге т е р о зи го т н о м  со с то ян и и  (н о ся тел ь ст во ) и  ко л и ч ествен н о го  оп р сд сл ен н я , 
в н е х р о м о с о м и ы х  ко л ь ц ев ы х  Д Н К -м о л с к у л  T R E C  (зк сц н зн о я н ы х  ко л ец  Т -клеточн ого  рец<
K R E C  (р е к о м б и н ац и о н н ы е  к о л ь ц а  к а п п а-д е л е щ ю н н о го  э лем ен та) в  ц елях  пр< 
н е о н а т а л ь н о г о  и  се л е к ти вн о го  ск р и н и н г а  н а  сп и н ал ь н у ю  м ы ш еч н у ю  атр о ф и ю  и  пс 
и м м у н о д е ф н ц и т ы  в б и о л о ги ч еск о м  м атч> иале (п ятн ах  су х о й  крови  н а  ф и л ьтр  к ^ з т а ^  
п о л и м е р а зн о й  ц еп н о й  р е а к ц и и  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  врем ени .

Ц е л е в о й  а н а л н т :  д с л е ц и и  7 э к зо н а  в  ген е  S M N 1 в  го м о - и  гетер о зи го тн о м  с о а  
в н е х р о м о с о м н ы е  к о л ь ц е в ы е  Д Н К -м о л е к у л ы  T R E C  и  K R E C . я

И с с л е д у е м ы й  м а т е р и а л :  м а т ер и ал о м  д л я  и сс л е д о в а н и я  н аб о р о м  реаген то в  I 
см ы в ы  с у х и х  п я т е н  к р о в и  с  ф и л ь тр -кар т .

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е :  н ео н ата л ь н ы й  и  се л е к ти в н ы й  с к р я н н я г  спи нальной  
м ы ш е ч н о й  а т р о ф и и  я  п е р в и ч н ы х  и м м у н о д е ф и ш п н ы х  со с то ян и й .

П о т е н ц а а л ь н ы й  ■ н о л ь з о в а т е л ь :  м ед и ц и н с к и й  п ер с о н ал , о б у ч е н н ы й  м етодам  
м о л е к у л я р н о й  д и а г н о с т а к и  и  п р а в и л а м  р а б о т ы  в  к л и н и к о -д и а гн о с т и ч е с к о й  л аб о р ато р и и .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а  Г е н е т и к а  
П о к а з а н я я  к  п р и м е н е н и ю : п р я м о й  м о л е к у л я р н о -ге н е т и ч е с к и й  с з р и н н н г  сп и н ал ьн о й  

м ы ш е ч н о й  а т р о ф и и  и  п е р в и ч н ы х  и м м у н о д е ф и ц н т о в , о п р е д е л е н и е  к о л и ч е с т в а  к о п и й  г е н а  S M N 1, 
о п р е д е л е н и е  у р о в н я  с о д е р ж а н и я  э к е ц н з и о н н ы х ' к о л е ц  Т -к л е т о ч н о го  р е ц е п т о р а  ̂  (T R E C ) и

Ш .
■ X

..-А::
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И П П Р У К Ц И Я  по P A M IT K C  П Л Ь О Р О М

« О с п о г л е - х  SM A/rRRC/KRFX t « d n g  k il . Н а б о р  р е а г е н т о в  л л а  я ц ^  ~

м ! п ' и '  о т в е ч а ю ,ц е г о  т а  р а з в и т и е  
м ы ,г ,с ч ,ш й  а т р о ф и и ,  и  в н е х р о м о с о м н ы х  к о л ь ц е в ы х  Д И К ,  к а к  б и о м а р к е р о в  

п е р п и ч м ы х  н м м у н о д е ф н ц и т о в »
ТУ 21.20.23-001-71944992-2022

FTTgl 0.10.2022

н н с тр у ки н я  и о  прим енени ю  распространш отся н а «О еп о те-Х  
л л т л м к р х / К К Ь С  te s im g  k ,l. Н аб о р  р еаген то в  д л я  вы явлен ия гом о- и гетерози готн а лелений в 
г е н е  & M N I, о тп е ч а ю ш е го  за  р азви ти е  сп и н альн ой  м ы ш еч н ой  атр о ф и и , и внехром осом ны х 
к о л ь ц е в ы х  Л И К . как  б н о м ар к ер о и  п ер в и ч н ы х  н м м у н о л сф н ц и то в»  п о  Т У  21.20 ,23-001-71944992- 
2022  (д а л е е  н о  т е к с т у -- Н аб о р ).

С о к р а т о н и о е  н я н м с п о в я и н с :  « G en o m e-X  S M A /T R E C /K R E C  te s tin g  k it» .
В Н И М А Н И Е : П е р е д  п р и м е н ен и ем  « О еп ош е-Х  S M A /T R E C /K R E C  te s tin g  k it»  вним ательно 

п р о ч и т а й т е  н а с т о я ш у ю  н н с тр у к ц н ю !

ИЛЗНЛЧЕИИЕ
Н а б о р  р е а г е н т о в  ц р с л и а зп в ч е н  д л я  в ы я в л е н и я  д с л е ц и й  7  э к зо н а  а  ге н е  S M N 1 в го м о - н 

,т е г е р о з и г о т н о м  с о с т о я н и и  (н о с и т е л ь с т в о )  н к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  н али чи я 
в н е х р о м о с о м н ы х  к о л ь ц е в ы х  Д Н К -м о л с к у л  T R E C  (э к с ц и з и о н н ы х  к о л е ц  Т -к л е т о ч н о го  рец еп то р а) и  
K R E C  ( р е к о м б н н а ш ю п н ы с  к о л ь ц а  к а п п в -д е л е ц н о н н о го  э л е м е н т а )  в  ц е л я х  п р о вед ен и я  
н е о н а т а л ь н о г о  и  с е л е к л ,в н о г о  с к р ш п « ,г а  н а  с п и н а л ь н у ю  м ы ш е ч н у ю  ат р о ф и ю  и п ер ви ч н ы е 
и м м у н о л е ф и ц н т ы  в  б и о л о г и ч е с к о м  м а т е р и а л е  (п я т н а х  с у х о й  к р о в и  н а  ф и л ь т р  к а р т а х )  м етод ом  
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р ем ен и .

Ц е л е в о й  а н а л п т :  д е л е ц н н  7  э к з о н а  в  г е н е  S M N I в г о м о -  и г е т е р о з и г о т н о м  со с то я н и и  и 
в н е .ч р о м о с о м н ы е  к о л ь ц е в ы е  Д Н К -м о л е к у л ы  T R E C  и K R E C .

И с с л е д у е м ы й  м а т е р и а л :  м а т е р и а л о м  д л я  и с с л е д о в а н и я  н а б о р о м  р е а г е н т о в  я в л я ю тс я  

с м ы в ы  с у х и х  п я т е н  к р о в и  с  ф и л ь т р -к а р т .
Ф у н к ц н о я в л ь н о е  н а з н а ч е н и е :  н е о н а т а л ь н ы й  и  с е л е к т и в н ы й  с к р и н и н г  сп и н а л ь н о й  

м ы ш е ч н о й  а т р о ф и и  и  п е р в и ч н ы х  н м м у н о д е ф и н и т н ы х  с о с т о я н и й .
П о т е н 1| н а л ы 1Ы Й  • п о л ь з о в а т е л ь :  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л , о б у ч е н н ы й  м е т о д а м  

м о л е к у л я р н о й  д и а г н о с т и к и  и  п р а в и л а м  р а б о т ы  в к л и н и к о -д и а г н о с т и ч е с к о й  л а б о р а т о р и и .
О б л в с т ь  п р и м е н е н и я :  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д 1! а г н о с т и к а . Г е н е т и к а  
П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю ;  п р я м о й  м о л е к у л я р н о - г е н ^ ч е с к и й  с к р и н и н г  с п и н а л ь н о й  

м ы ш е ч н о й  а т р о ф и и  н  п е р в и ч н ы х  и м м у н о д е ф н ц и т о в ,  о п р е д е л е н и е  к о л и ч е с т в а  к о п и й  г ^ а  8 Ш 1 ,  
о п р е д е л е н и е  у р о в н я  с о д е р ж а н и я  э к с ц и з и о н н ы х  к о л е ц  Т - к л е т о ч н о г о  р е ц е п т о р а  (T R E C )  и



Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью >

я / _лист(
Генеральный директор ООО «Геном-Микс»

Д.Н. Дейниченко


