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На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления делеции 7 экзона гена SMN1 и оценки v 
содержания эксцизионных колец Т-клеточного рецептора (TREC) и 
рекомбинационных колец каппа-делеционного элемента (Ю1ЕС) у 
новорожденных методом ПЦР в режиме реального времени (НёоСкрин ; ? 
SMAATREC/KREC) по ТУ 21.20.23-125-46482062-2021, 
в следующих вариантах исполнения:
I. Фасовка S, стрипы:
1. Набор реагентов в составе:
- смесь ,дда амплификац запечатанная парафином - 12 стрипов по 8 пробирок

■:;(по-20'Мкл);;; \-;;̂ .;:-ч ‘ ^
- ШДР-буфер - 1 пробирка(1,0 мл);  ̂^
- полимераза TexHoTaq МАХ - 1 пробирка (50 мкл);
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- положительный контрольный образец № 1 - 1 пробирка (130 мкл);
- положительный контрольный образец № 2 - 1 пробирка (130 мкл); ,
- крышки для стрипов -12 шт.
2. Инструкция по применению - 1 экз.
3. П аспорт-1 экз. ; -
И. Фасовка S, пробирки: • '
1. Набор реагентов в составе:
- смесь для амплификации, запечатанная парафином - 96 пробирок (по 20 мкл);
- ПЦР-буфер - 1 пробирка (1,0 мл);
- полимераза TexHoTaq МАХ - 1 пробирка (50 мкл); • :
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- положительный контрольный образец № 1 - 1 пробирка (130 мкл);
- положительный контрольный образец № 2 - 1  пробирка (130 мкл).
2. Инструкция по применению - 1 экз.
3. Паспорт - 1 экз.
III Фасовка А ; /
1. Набор реагентов в составе: : л ' '• v ■ - •
- смесь для амплификации Стрим - 2 пробирки (по 50 мкл);
- ПЦР-буфер Стрим-STK - 2 пробирки (по 1,4 мл);
- полимераза TexHoTaq МАХ - 2 пробирки (по 25 мкл);
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- поло^тельный контрольный образец № 1^^ йр6бирка (100 мкл);
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- положительный контрольный образец № 2 -1 пробирка (100 мкл).
2. Инструкция по применению -1 экз.
3. Паспорт - 1 экз.
IV. Фасовка S, стрипы с пробоподготовкой
1. Набор реагентов в составе:
Часть 1 из 3
- лизирующий раствор -1 флакон (28,8 мл);
- сорбент -1 планшет (96 лунок по 250 мкл);
- промьшочный раствор № 1 -1 планшет (96 лунок по 300 мкл);
- промывочный раствор № 2 - 1 планшет (96 лунок по 700 мкл);
- элюирующий раствор - 1 планшет (96 лунок по 70 мкл);. ' ■
- планшет глубоколуночный 96 лунок для образцов СПК - I шт.;
- планшеттлубоколуночный 96 лунок для предобработанных образцов г 1 шт.;
- планшет глубоколуночный 96 лунок -1 шт.;
- насадка на магнитные стержни 9 6 - 2  шт.;
- пленка для заклеивания планшета - 1 шт.
2. Инструкция по применению -1 экз.
3. Паспорт - 1 экз.
Часть 2 из 3 ' .
- смесь для амплификации, запечатанная парафином - 12 стрипов по 8 пробирок 
(по 20 мкл);
-ПЦР-буфер -1 пробирка (1,0 мл);
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- положительный контрольный образец № 1 -1 пробирка (130 мкл); -
- положительный контрольный образец № 2 - 1 пробирка (130 мкл);
- крьппки для стрипов - 12 шт.
Часть 3 из 3
- полимераза TexHoTaq МАХ -1 пробирка (50 мкл).
V. Фасовка А, с пробоподготовкой . ' ^
1. Набор рещ'ентов в составе: ,
Часть 1 из 3 '
- лизирующий раствор - 1 флакон (28,8 мл);
- сорбент - 1 планшет (96 лунок по 250 мкл);
- промывочный раствор № 1 - 1 планшет (96 nynqj
- промывочный раствор № 2 - 1 планшет (96 лу]
- элюирующий раствор -1 планшет (96 лунок 
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- планшет глубоколуночный 96 лунок для образцов СПК - 1 шт.;
- планшет глубоколуночный 96 лунок для предобработанных образцов -1 шт.;
- планшет глубоколуночный 96 лунок -1 шт.;
- насадка на магнитные стержни 96 - 2 шт.;
- пленка для заклеивания планшета -1 шт.;
2. Инстр^ция по применению - 1 экз.
3. Паспорт -1 экз.
Часть 2 из 3
- смесь для амплификации Стрим - 2 пробирки (по 50 мкл);
- ПЦР-буфер Стрим-STK - 2 пробирки (по 1,4 мл);
- минеральное масло - 2 пробирки (по 1,0 мл);
- положительный контрольный образец № 1 - 1 пробирка (100 мкл);
- положительный контрольный образец № 2 -1 пробирка (100 мкл);
- стрипы по 8 пробирок -12 шт.;
- крышки для стрипов -12 шт.
Часть 3 из 3
^олимераза TexHoTaq МАХ - 2 пробирки (по 25 мкл).
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