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Набор реагентов для качественного определения герминальных мутаций 
5382insC, 4153delA, 300T>G (C61G) и 185deIAG в гене BRCA1 методом ПЦР

АмплиСенс® BRCA1-FL
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АмплиСенс* BRCA1-FL
Форма 1; «ПЦР-конпявкп» аариант FRT-50 F 
Состой? из 2 чааей. Дамная упаноака содержит Часть 2

Часть 2. Состаа:
ПЦР-смесь-а 8RCA1 
ПЦР-6уфер-С 
Подииераэз (TaqF)

[bef|S-390M
[^08.07.24

0,бмлх1шт. 1'”^
03МПХ1ШТ.
ОДЗ ил X1 шт. я̂ч#ЧяееьИ ВЯСА1

2024^7-08
22025-10-08

омг»1 ъм WT1 лнк V1M0 1тга«.57а«чнип*з-яв*

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

■  111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА _____
Москва,ул. Новогиреевская, ЗА стр. 6 | i v d |  Г Т Л  / К

■ ■  тел.; U 95) 974 9М2. факс: (Л95) 305 5423 '--------*
e-man; amplisens@pcr.ru www.ampUsens.ru

Набор реагентов для качественного определения герминальных мутаций 
5382insC, 4153delA, 300T>G (C61G) и 185delAG в гене BRCA1 методом ПЦР

АмплиСенс® BRCA1-FL
Форма 1: кПЦР-комплект)» вариант FRT-50 F 
Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1 
Часть 1. Состав:
K-f B R C A W T  0 ,2  м л  X I  ш т .

К+ BRCA Het 0,2 мл X1 шт.
К- 0.2 мл ж 1 шт.
ОКО 1.2 мл X 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте изготовителя 
(www.ampUsens.ru);

V
55

И ч :
2»с4

Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 

@  S-3901-1 И  08.07.24

1 шт.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.

Н 1  2024-07-08 2025-10-08

Свидетельство на товарный знак »  2 12724 ,»  321480 Регистрационный номер: 
ТУ 20.59.52-390-01897593-2024
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^  AmpliSens*
мши P*CnOip*»MAMH

IB  W.:(*̂ l7*mi*-c:(*9S)30»W3 '--- ^•■(мИ: liipltMntepcr.ni wwir.jnpUM>m,n
Набор реагентов дяв качественного определения герминальных Myraipw 

53e2fnsC, 4153delA, 300T>G (C61G) и IBSdelAG в гене BRCA l методом ПЦР
АмплиСенс* BRCA1-FL 

Форма 1: «ПЦР-компяект» вариант FRT-50 F VСостоит КЗ 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1 5S
Часть 11. Состав:
K+BHMWT О^млхгшт.
K+BRWHet 0.2 н л х 1 |ит.
Н- 0 .2 м л х 1 и1Т. 2 *с4

ОКО 1.2  мл X 1 шт.
Экслвуатацмонная документация ка бумажном носителе и ка сайте маготоамтеяя 
(ww«.aini|Hfsens.ni):
Инсгру1сция по лриненеиню 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладмш к набору реагентов 
Краткот! руководство к набору реагентов 
^S-3901-l 1̂ А0в.07.24
См«ИТИв<т»омтоыр»И>«к»«*̂ 2С»ЗИ«0 Репстр«ио«ич»»м*(к
ту 2asTLS2-3»-oi B»74*vaw*

1 шт.
1Ш Т.
1  комплект 
1UIT.

2̂024-07̂ з̂огз-кмв

АмплиСенс*
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'■ ’] AnrouSeni'

• ии>( (UMi«»и.»МЫ1 т>т шт
А м м яС в н с*  IRCAl-n

U<iMnaaa«ar(tft.a*HMyMHMStw i4Mtkl 
чжпг. Cktmi
nWtMK»-ti 1Ш1 Uwiifw. М'Т

ал,и,*\тПаам**1 и(Тл,(>

бгпмввм cfl2024Or̂ e -гая ; 
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Ф отография Н абора реагентов АмплиСенс® BR C A 1-FL, ф орм а 1,
после вскрытия внеш ней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpliSens
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Ф отография Н абора реагентов АмплиСенс® BR C A 1-FL , ф орм а 1,
после вскрытия внеш ней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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(Sens
#{vVH ЦНИИ Эп1у1«ниологми Росп01ребнадзора 
11П2). Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЗА, стр. 6 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
е-глаС' amp(isens(Spcr.ru www.amplisens.ru

Набор реагентов для качественного определения герминальных мутаций 
5382insC, 4153delA, 300T>G (C61G) и ISSdelAG в гене BRCA1 методом ПЦР

АмплиСенс® BRCA1-FL
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F 
Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1 
Часть 1. Состав:
К+ BRCA WT 0,2 мл X 1 шт.
К+ BRCA Het 0,2 мл х 1 шт.
К- 0,2 мл X 1 шт.
ОКО 1,2 мл X 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте изготовителя 
(www.amplisens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 

I ^ S - 3 9 0 1 - l  [lo ^  08.07.24
Свидетельаво на говарный знак № 212724, N* 321480 Регистрационный номер: 
ТУ 20.59.52-390-01897593-2024

1 ШТ.

1 шт.
1 комплект 
1 шт.
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Ш AmpliSens ФБУН ЦНИИ Эпмдемиологии Роспотребнадаора
ВКЛАДЫШ

« набору раагаитов АмплиСанс* BRCA1-FL 
^S-aeO M  

Ш)0в.07.24

IBSi

^  AmpliSens'
—     |_

1И1 » 1  Нт^у..кам.м. Нфишмжмк м. D». к
* ” * » * * ? • * *  («И) Н» Ш » И  C3S А

Набор реагентов для качественного опредеяенил геримналмых иутаций 
S382hisC. 4153delA, 300T>G (C61G) и ISSdelAG в гене вйСА! методом ПЦР

АмплиСенс* BRCA1-FL
Форма 1: «ПЦР-комплектв вариант FRT-50 F ШСостоит м 2 частей. Данная упаковка содержит Часть t 55Часть 1. Состаа:
K4-BRCAWT 0.2MX1HT.
K+BRCAH«t агкяхИп.
К- O ^ M X l i f T .  7*СЛ0X0 UwixIwT.
Эксплуатациоймя доиументзция на бумажном воопело и на сайте нэптаонтеял (www.affipttsens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 
@  S-3M )1-1  0 6 .0 7 .2 4

■ мпг7м.№зг14во гою*)
ТУ 2a » .S 2-J IM ie i7St)-7« i

аюшу Sffip OMtaM. тть  жрот

Ш AmpliSens
•̂ «оеру̂ аодство

*«w*»CeHc*BRCAi.fL

нна,

**̂ <̂ ТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
Ивворрожвитоодлн.

АшшиСенс» BRCA1.FL

АмплиСенс»
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс* BRCA1-FL, форма 1, часть 1,
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

Щ  AmpliSens*

•БУН ЦНИИ ЭпиАеиммогаи РислогребнадзорА 
■ ППП«ос«м.уй. НовширевмилЗА г _ ,- |  гТ Г \ А

•••Ш Мос«ы.ул. Нсяогнрееаск«11.3Ас)р. б I IVD | [JLiJ / i \
■ ■  1 вя .:Г 4 « )9 7 * 9 М г.ф * « с:(4 9 5 )3 0 5  5*гЗ 

* m p lrs * n s (» p c r .t \ i  w w w .« n p rM fls .rv

Набор реагентов АЛЯ качественного определения герминальных мутаций 
5382insC, 4153delA, 300T>G (C61G) и ISSdelAG в гене BRCA1 методом ПЦР

АмплиСенс* BRCA1-FL
Форма 1: «ПЦР-комплектз» вариант FRT-50 F 
Состоит N3 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1 
Часть 1. Состав:
К+ BRCA WT 0,2 мл X1 шт.
K+BRCAHet 0,2 мл X 1шт. и л т п г  е , . ( .
К- 0,2 мл к 1шт. 2 *с 4
ОКО мл X 1 шт.
Эвспяуатационная документация на бумажном носителе и на сайте изготовителя 
(www.anipiisens.ru):
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качеава набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руиоводаво к набору реагентов 1 шт.

S-3901-1 СТа08.07Д4 Н 1 2024-07-06 Ŝ OZS-iCWB
Смдетеяьаво м  гомрный змм № 212724, К  Э214В0 НгкстрщиокньБ >«ои|р:
ТУ20.59.5г-390*01а97593-г024

V
55

АмплиСенс*

H i
•6ЖЦНЖ1 _ 
IHoo
f. шш.

AM
г. Мошм. уя. HpMitw u H MM. д ЗА. стр. I  
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^  AmptiSens*

...■ 14I U— , ^ , м . М ®  00 A J
Н абор p u rv H T o e  / |M  «■«eaooN M oro о а р о д и е м м я  г е р м н н м ь м ш  м у т м и й  

З З в Я м С .  4 1 5 3 d ttA , JOOT^G (C61C) и ISS iM A G  ■ r m e  B K A l  ы ш п л ш  ПЦР

АмплиСенс» BRCAl-FL
Ф орм а 1 : « П Ц Р н ш м и е к г »  а а р м м т  F R t-5 0  F 
COCRWT Hi Z WCfrt.JhWMI ,M W W  ciWFUWt Ч к  
Ч а с п 1.С о л а кK-BRCAirr UMxtor
H *B K A H « f t Z M .I o , . '

(UmxIoi.^  UmxImt.Нтм)/т
('_
...........................................................  1*T.

I M .
1 конпмст 
Im.

Н)аамцв<а

as

. a * "

Ииструсцм no п р м ^ и н в  
Паспорт u w a H  м б о м  р и к н т о  
B u a m w n  набору р о а п п и  
Кртм]
Ssjfoi-1
(мщт тн т т тпамл.т4штивм

Tie«H«6opypeortMtM@Аоал7.а4
ЛГКОииМ iV

^  AmpUSens' ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роопотребкадаоря

ВКЛАДЫШ 
к набору реагентов АмплиСенс* BRCAl-FL

Форма 1:FEFjs-390M  

| д т 1а08.07.24 

Иертройкидпа.

Канал для 
фяуорофора

саяьпаиоаи  
opdrntaatfon... 7 
Опт.троакя сити

M onaattng irou tte r
Яо(лоуа1/Увтраиа»|яа

■мбросса

Slopa CofTWJt/ 
Соррап.укпом

DynvTilo tubW 
Динами ч.фон

РАМ Ю гаап о т б Р 1 д о 1 0 П 1 5 4 включена включена
JOETYaBow ОТ 4 R  ДО е й 30% включена включена

R O X A X an o e O T S F lf lo Q F I 15% включена включена

CyS fftod o t 4 F I w 8FI 2 0 % включена •ключена

СУ5 .5Ю Л П М П O T 4 R f lo 8 F I 2 0 % вклю чена включена

Настройки ДЛЯ приборов планшатиоге типа
CFX06
п ри н ач ш м  -  Для m gwvD ш ап  т п м  крш мромнм . нажаа 
>ирааа1яи|Ь к л ю л и о п1 Яащр ГЩ а t S  *С»ос.

на кнопгу 9 м р  О рвом , аадатъ саоростъ

AmpUSens*
ПАСПОРТ КМаСПА

Фориа1 еДш*.аг«
Stozmo-oi

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
набор реагоитоа д ш  п ч а сто тн о го  олредепенм) 

гориинальш х ыутаций бзеапвС . 4 1 S 3 d tlA » 0 T > G  (C e iG ) i 
le sd a lA G  в гама вЛ С41  ыатооом ПЦР 

АмплиСенс* BRCA1-FL

• 1»ио»«я.»1яЕятгк< АмплиСенс*
•OtltOMT

.пВомби

as Инстри<ЧМ по прмнамт'йю набора 
1 1 ровгонтоа раеполомона на сорта 

awnvomDlla>nt.fu

^  AmpliSens’

Краткое руководство

набор реагентов 
АмплиСенс* BRCA1-FL

РоепетрябмяАЮр*.PoaoJeao— аароцч-ЛПгз. 
г.М мяяа.уя Heinnipt—саая.д.ЗА 
г. Мвсям.ул. Номпамомяая, д. ад. ар . в тал (4«б)в740а42. та

а  S0 ^
S If t  а

S *ш, &S

I I
Н »

S ^

^  21 “в о 
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I “
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL, форма 1, часть 1,
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpliSens*
•«УН ЦНИИ ЭОЗДИ«1МИОГШ1 Яоспотрвбнмэор! 
И 1 1 П .* к « * * у * . ЗА
м ккм-ур- Н оам м рм киак ЭЛ. п у .  6 
«*.: (*М) 974 9042. факс {495) 3W  5423 
е . * Л * 1лр1в«»® вст .»«  MMr.wiplis«nwri)

[ n o ] ш  А

Набор реагентов длв качеспениого определения герминаянных мутаций
5382 lnsC, 4153delA, 300T>G (CGIG) и IBBdeUG в гене ВЯСА1 методом ПЦР

АмплиСенс* BRCA1-FL
V
5S

Форма 1: «ПЦР-комплекл» вариант FRT-50 F 
Состоит ю  2 частей. Данмая упаковка содержит Часть 1 
Часть 1. Cecrai:
K+BRCAWrr 0.2 ИЯ XI шт.
H^BRCAHet 0,2млх1шт.
К- 0.2 ИЯХ 1шт. 2*с4
ОНО 1.2 ил X1 шт.
Экспяуатацнонмая документация ка бумавшои носителе и иа сайте мэготовителя 
(W3«w.ampiisen5.ni):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагектоа 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 
®  S-3901-1 талоа.07Д4

См д гге А ы :Ж 1 н > и я р н и 1 М 1 * т ;2 Л » 3 ?1 4 в О  Рмипрацмнный иомр: 
ТУ 20.59 52-3«>'Oie97593<2024

1 ШТ.
1 ШТ.
1  комплект
гшт.

2024-07-06 |202&-1ООв
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Фотография реагентов, входящих в состав Набора реагентов АмплиСенс* BRCA1-FL,
форма 1, часть 1
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^  AmpliSens*
•Ы Н  ЦНИИ ^пмдгммояогии Рогпогрсбнад)ора 
1 Мотни,  ул. Ноногиреейския, ЗА 
Мсн«г»д ул HoROi ирсевская, ЗА, ctp. 6 
Tf»n.: ( W )  Я / А  ЯЬАР, фа«г: (4qS) iOS Ч А 'П  
с таи: ampliscnwi^pcr.ru vww.amDHscns.rij

®  CU] ZL

Набор реагентов для качественного определения гериииальиы* 
мутаций 5382insC, 4153delA, 300T>G (C61G) и 185de(AG 

в гене BRCA1 методом ПЦР

АмплиСенс» BRCA1-FL W
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F 5̂
Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 2

Часть 2. Состав;
ПЦР-смесь-FL BRCA1 
ПЦР-буфер-С 
Полимераза (TaqF)

I-16 “С0,6 мл X 1 шт.
0,3 мл X 1шт.

0,03 мл X 1 шт. "4^ПЦР-см€Сь-Р1 RRCA1

f i iF l  S-3901-1

08.07.24
2024-07-08 

2  2025-10-08
( видртрлюдо нл говарный знак ?1?7?4, N? 3?UftO

fy ?0.59Л? 390-018Q7S93-20?4 Pei «(рационный нонер:
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL, форма 1, часть 2,
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL, форма 1, часть 2,
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^ A m pl’Sens’

АмплиСенс» BRCA1-FL V

Форма 1: «ПЦГ-комплекп» Часть 2С осто-тиз2^ Д . « н а я у п а к а . к а  содержит

i
Ч»сть2.0)ста»: 
ПЦР-сиесь-а BRCA1

ПЦР-буфер-̂ ^
П о л и м е р а з а  (ТааО

Oj6 мл X1 шт.
03 мл X 1 шт. ..j- 
0,03млх1ш1. вяслт

ras.3«i-J f^202«/-0B ^
И А 0 8 . 0 7 . 2 4  ^  2025-10-08 Й К
'--  ̂  «...-•лэттситп*» кипя
«ta,S4.u-J4(W»fiWvJ«*
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL, форма 1, часть 2,
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip~Lock)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL, форма 1, часть 2,
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL, форма 1, часть 2,
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография реагентов, входящих в состав Набора реагентов АмплиСенс® BRCA1-FL,
форма 1, часть 2
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
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Макет маркировки медицинского изделия 

Набор реагентов для качественного определения герминальных 

мутаций 5382insC, 4153delA, 300T>G (C61G) и 185delAG в гене BRCA1 

методом ПЦР в режиме реального времени

АмплиСенс® BRCA1-FL

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F

На 3 листах



Маркировка набора реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F (часть 1 из 2)

( ^  AmpliSens*
ОБУН ЦНИИ Эпидеиимогии Роспотребнадаора 

■  1 1 и и .М о ап .Ш 1.Неаогирееааш1.ЭА . .

1М1 OS А
e-nafl:anipliRns(9pa^i www.aripL1sens.ru

Набор реагентов для качественного определения герминальных мутаций 
53821nsC, 4153delA, 300T>G (C61G) и l85delAG в гене M ZA1 методом ПЦР

АмплиСенс*^ BRCA1-FL
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F ^
Состоит иэ 2 частай. Данная упаковка содерж ит Часть 1 55
Часть 1. Состав: 1̂ ^
К+ ВЯСА WT 0,2 мл X1 шт.
К+ BRCA Het 0,2 ил X1 шт. *С
К- 0,2илх1игт. 2 *С̂
ОКО 1,2 мл XI шт.
Эксплуагационнал Д01 9м ентация на бумажном носителе и на сайте изготолителя 
(WWW ,а m  р lise  п S. ш ):
Инструк1̂ ия по применению 1 шт.

Паспорт качества набора реагентов 1 шт.

Вкладыш к набору реагентов 1 комплект

Краткое руководство и набору реагентов 1 шт.

^  и  сЗ
Смилтыьсгвон1'гоирмыАз1(а(№ 212724к №321400 Регисграцнонный i 
ТУ 20.59.62-390-01897593-2024

!р:

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплекта» вариант FRT-50 F
(часть 1 из 2)______________________________

Наименование реагента

К+ B R C A W T

К+ BRCA Het

К-

Маркировка
I ФБУН 14КИИ Эпидемиопогии Роспотребнадзора

К+ BRCA WT 

0,2 м л

d
KST.N»
Дета

■ штатов 
Сро. 2

■ тадностм н

А

гс-̂
ФБУН ЦНИИ Эпядемиологни Роспотребнадзора

К+ B R CA I 

0 .2  м л

|с«рия
]  KaiNi 1̂

a5»,,d
3SU.S

А

: Г
ФБУН ЦНИИ Эгншешюлопш Роспотрвбниаорв

0 ,2 .

I
Серн*
KarJb @  

Сро. QГОАНОСТМ а

А

■ Г
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Маркировка набора реагентов 
ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F (часть 2 из 2)

^AmpliSens'
ш! i^D SA
Набор раагаитм  м я  пчастм нного  оп роан аи и я г а р и и и а м и ш  |

и г а ц и й  9M 21IUC. 41 S3 d«IA. ЭООТ>« (С616)  И 189(МАв
•  г ш а М О и и го д о м Л Ц Р  |

АмплиСенс* BRCA1-PL V  !
Форма l:«ni|P-KOMn/iCKn>tapMaHTFRT-S0F |Соствит MS 2 частеД. Данная упаковка содержит Часть 2 |
Часть 2. Состаа: I

ПЦР-смесь-FLBRCAl 0.6twxlu iT. И»"®
ПЦР-буфер-С 0.3 мл X 1шт.
Полимераза (TaqF) ОЛЭ мл х 1 шт. Ю М

Еа d

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплекта» вариант FRT-50 F
(часть 2 из 2)______________________________

Наименование реагента

ПЦР-смесь-FL BRCA1

ПЦР-буфер-С

Полимераза(TaqF)

Маркировка
А м п п и С в н о » В Я С А 1- П .

ПЦР-емось-FL BRCA1
0,8 мл

С е р ь *
KarNi

х р а н е н и я  44* c Г

A

ф :
I  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э г I  Й о с л о т р е б н а д ж р а

ГЩР̂ фФЬС

ОЛмл

С а р к я  ^

n - d  
2

■ Успоеия
«НИИ .24*С.>

А

I  Ф Б У Н  Ц Н И И  Э п и д е н и о п о п м  Р о с п о т р е б н а д ж р а

Полкшераза (TaqF) |
0,03 мл

С е р и и
кат» @

..d А
|с« 2

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
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