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ч'отография ооразца маркировки и упаковки наОора реагентов «АмплиСенс ВИ4 скрин-FL» типовой
формы комплектации 1 до вскрытия внешней упаковки.
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

п»°1 га АШ Ш . Иоск»а.уд- НоюгирмкмИ/ЗА 
1М.; 97* 96*2. флис: (*95) 306 6*:
г -ш«Н; ampliscns№pcr.

Набор реагентов для выявления ДНК вирусов папиляоиы человеы {ВПЧ) нькихого 
ханцсрогенного риска (ВНР) 16 .18,31,33 ,35 .39.45.52,58 .59 ,67 типов в клиническом материале 

методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) с ги6 |»4лизациоино-фяуорвсцеитной детекцием

«АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-FL»
поТУ 9398Ч)51-01897593-200$

Форма 1 включает комплекты реагентов 

«ДНК-сорб-АМ» вариант 100
Komii/ibki рмтвнтм для 1 ыдеяения ДНК из бивяогического магериала

«ПЦ Р-комплект» вариантскрин-FEP 2х
Комплект реагентов для ПЦР-аммпифпииии вирусов 1мляаломн человека
(ВПЧ) высояого маниерогенного риска (ВКР) 16,1& 31, З г 36.39. ib . 52.58.59. 67

«пделкнкм определением ВПЧ 16 типа с гибридимфкмно-фяуоресиеигмоя 2 *С 
АР1екцией по оонечной гонке»

Состоит из 2 частей

Пря пияучевин мзунрнпятоват»

'̂ 100§H1TV31-FEP П̂ДР.ММ.!
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. . . . . .  ™.рк„р„вк„ „ упаковки набора реагентов «АилнпСене» ВПЧ ВКР екрин FL» г„„о -
формы комплекгацнп 1 после вскрытия внешней унаковкн ™""“ "



ииразца маркировки иг упаковки набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скпин ft v.  ̂
формы комплектации 1, комплекта 1. скрин-FL» типовой
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Р фии ооразца маркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-FL»
________________ формы комплектации 1, комплекта 2, части 1 после вскрытия упаковки.
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коГпТекта̂ ГиТкТмГл̂ ^̂ ^̂  скрин-FL» типовойкомплекта 2, части 2 после вск^тия упаковку.
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формы комплектации 2 до вскрытия внешней упаковки.
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отография образца маркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-FL» типовой
формы комплектации 2 после вскрытия внешней упаковки.
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50  М Г

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
Новогиреевская. ЗА

1ел.: (495) 974 9642. факс; (495) 305 5423
e-mail: ampHsens@pcr.ru www.pcr.ru jiU Ш А

канцерогенного высокого
методом полимеразной цепной реакции (ПЦР)'с ги6вйш з^ии^ы1И1Т “  мате|жале

«АмплиСенс» ВПЧ В1№ « р 1 ;;^ Г н 7 ‘~ ‘
пмТЛ#ПППп _____________

&5

ПОТУ 9398-051-01897593-2008
Форма 2

Комплект 1 из 2

«ДНК-сорб-АМ» вариант 100
Комплект реагентов для выделения ДНК из биологического материала

'̂ 100
Состав комплекта:

Лизирую щ ий раствор 

Отмывочный раствор 

Сорбент универсальный 

ТЕ-буфер для элюции ДНК

30 мл X 1 

100 мл X 1
1.0 мл X 2

5.0 мл X 2
2 "С■Л

2 5  « с

При гюлучеии» раэу«омп*нюы,ь к соогвссвик с указанными температурами храненк.

@ T V 31 -3x -F E P  Е н З Д Д .М М .Г Г  С ^гггг-м м -дд
Д1« лечебно о(юфияах|нчесхнх н санигарно-про*нла|Пич«|1Мх учреждений 
Сндетельа» на тыирнин иах №  Tl?724 Petнстрапаонныйномер; »СР гоов/ог»? от 23.08.17
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гография ооразца маркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс ВПЧ ВКР скрин-FL» типовой
формы комплектации 2, комплекта 2, части 1 после вскрытия упаковки.
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рафия оьразца маркировки и упаковки наоора реагентов «лмили»^ене о и ч  divt скрип-г1-1« шииоип
формы комплектации 1, комплекта 2, части 2 после вскрытия упаковки.



Фотография образца маркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс ВПЧ ВКР скрин-FL» типовой
формы комплектации 3 до вскрытия внешней упаковки.
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Форм<
«ПЦР-
Комплен
канцеро
ВЛЧ161

доя вмнвлвнив пшг П |]

^  ° цепной ро̂аяции (ПЦР) с гоЛр̂д̂мц’монноТ * «атериаяе«АмплиСенс̂  ВПМ RU’D ̂  ‘̂''°Р*̂^̂**0“дегекцм«гй
мПЦР-комплект> вариант скрин-FEP 2»

-.русо.

Состав комплекта:
ПЦР-скесь-г-КРвПЧ-1

ВПЧ-?
ПЦР-буфер-FUi

пкГ£жетх."мпК человека
1Е-6уфер 
ЛР..ОГО.ЗС.:

f'' ■ "iJĈ

ч«лн.г
ПЦР-CN
ПЦР-гме
Полимераза(laqF)

0,?t млх4 0,21 млх4 
0,42 мл X 4 
а 028 мл X 4 
0,8 мл X 1 
АО мл X 1

0,2 мл X 2 
5.0 мл 5

1,2млх1
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Ф БУН Ц Н И И  Эпидемиологии Роспотребнадзора
111123, М оскм. уя. Ноаогирееккая. За 
тел.: (*9S) 97* 96*2, фажс: (*95) 305 5*23 
e-iw riL »m (A isens® pa .m  www.pcr.r>.

®  СШ А
i e e n s f t fp a .m  www.pcr.ru
Набоо иеагеню » дл» выявления ДНК вирусов пвпияяоиы да**)HdOOp peaiewiue W м  5а 59,67 тмпо* в иинически» латер»а«

„АнплиСевс^ПЧ к ^

«ПЦР-ко-пяект* “ Р „ Н К

1̂20
■ ншадд. ПЦР̂ -а«плкфи̂ -

КО .П Л И С Т  16, m  З Т  по «онечной ТОЯ».

часть 1 в  2. С о е » :

пцр
и ДИН человеив
ТТ-6уфеР_.П рвивгоста.nilCt

0.*2 пях̂  0̂  мл * 5 4Д)мях1
5§*сJ'C'l

о̂ млхг5.0 мл 5
„.«и,---»'0 ^  и гггг-мм-яя 2ггг:-мм'»

619V31 FET

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
1Ш 23. Мосяв^ул. Но«>гирее«кая. За 
тея.: (495) 974 96*2. факс: (495) 305 5423 
e-mail: 8rT^isens<Spcr.ru www.pcr.ru

Набор реагентов для выявления ДНК вирусе» гапилпомы человека (ВПЧ) высс«ого 
канцерогенного риска (ВКР) 1 6 ,1Л 31. 33,35.39, *5 .5 2 .5Д  59 .67  типов в клиническом мат^ж але 

методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-ф /уоресцентой детекцией

«АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-FL»
ПО ТУ 9398-051-01897593-2008

ЁёВ V31-FEP

Форма 3 включает комплект реагентов 
кЛЦР-комплект» вариант скрин-FEP 2х
Комплект реагентов для ПЦР-амппификации ДНК вирусов папилломы человека (ВЛЧ) высокого 
канцерогенного риска (ВКР) 16,18. 31.33, 35, 39,45, 52. 5В, 59, 67 типов с отдельным определен»»м 
ВПЧ 16 типа с гибридизационно-флуоресцентной ^те кц и е й  по «конечной точме>

Часть 2 мэ 2 . Состав:

ПЦР-смесь-1-FEP ВПЧ-1 
ПЦР-смесь-1-FEP ВПЧ-2 
Полимераза (TaqF)

0,21 мл X 4 
0,21 мл х4  
0,028 мл X 4

При пояученнн pajviMiuiMuiMib i С0О1И1С1МИ tyuMHHWMH 'емоейиу|мим

ЕоЗдд.мм-гг r-Пгпт мм-дд
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111173. Mutiny*. He«iOO«pWl<4».ilf«u (<«) *7* «*?. Ф" (*«>t-nwil: *np»lStw«»ptr -

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

Набоо оевтеню* яля ыыяшлеп»» ДНК аирусок микпяу-ы чеяо«»и (вПЧ) кмочою 
(ВКР) !Ь 1». тс 3 1 35 34 55 W 5а W «

р е » » -  (П и В ) с ф ч о р е и ^ ™«■«разной цепио» ревсц>»11»м*-.>». ■
«АмплиСенс* ВПЧ ВКР скрин-F L»ПО ТУ 939»-051-01897593-2008

Форма 3 внлючает комплект реагеитов
«nilP-KOMiuieifT»MpMai(iaip»H-fEP2x ___
U П . . ^ т п а  п я *  п и р -а и й л и ф и ка ш м  Д Н К  ■■ругов (иш иллонм  ч еловека (В П Ч ) вы со ко го

(В КР ) 16. Я .  3 i  з Л г  Ь9. 67 ™ оов с  отдельны й о п р ед е л евте н
в П Ч ^ б ^  с  гнй ид иза цн онж )-ф *утч> «н :ц« ‘»тнок детекц»№ к по « ко н е ч н о й  то чке »

Часть 1 жз 2. Состав:
ПЦР-6уфер-Р)и
ПЦР-снесь-Вои ВПЧ 
Минеральное м ю ю  для ГТЦР 
ПКОДНК ВПЧ 16. 31. 33 тноов 
и ДНК человека 
ТЕ-буфер 
П р м м п г ю :
ОКО

0.2 ИЯХ«!нл5

Свеплм
IHIK-OHft»T-*f к вПЧ-1 
ПЦР-емескМТРвПЧ-г

SSTSS.".»Нииешшмзг ькло дм П1 
|« 0  ДНИ ВПЧ 16.31. 3»т» ДНХмеММча

naîHiw ра]ув»млп'01
g№RV31-FEP

,  •  соспкептш» t  унаммиьжи кимраоюаьи арзиемва

Е?]дд.мм.гг е !1 ПТГ-мм-дд
иидимiprBcrTBOBTenMwiaii и

2 гпт-ммдд

ИНСТРУКЦИЯ

п.кммммш мавеварветеаггое
П#Н«ЯНК вм̂ом Пвпилловаь' ЧКЛОВВЬВ

•*»«»«  iMKiipetBmfom риса (ВЯ») 18.1к 2t. Л2 S i  US 
В2, ев, 60, в? ТИПОВ в ммничосмм мвторидлв иапмом 

нолимврсами цвоиоа рввмзии (ПЦР) с тиОрндимомамно 
*̂‘̂'У<>рвсцвнтно|̂  дотОмиИ

«АмплиСаис* ВПЧ ВКР скрин-Р1»

АмплиСвнс*

Набоо реыымо» щт аанитмчя ДНК ьипке* иаоимоии ч»»омм (ВПЧ) вь 
«нк^ен-вгорьсвЯКР) ТА 1& П Л.35 3». *!, Я  Я  W  6Z tweo в «л»т-есто-ь^ео«* 
«■как» тниинвдтчои 1|е<-»| ре»«л« (ПЦР? г »«6рмМ1М1«ы»»-*«уоре«иеи>ио-*1тг.ь«ч.

«АмплиСенс* ВПЧ ВКР скрин-РЬ> №
ПО ТУ 93«»-O 51-O m 7693-20W  |С К

•р р м д а  3  в к я » ч а « т  ы м т я е к т  р е а ге н т о в  
« П и Р - к о в к л е к т »  в а р ж а и т  с к р и н -FEP 2 х  
Mamwein pearmrat д м  ПЦР •»»•■•**«»«•■ Д »( аирусо* паоилло» *wwpom-wro ркм (ВКР) ЗА ТД 31.31.34 П *4 Я И Ь7 « 
•ПЧ 1« типа с mioWBOauMOMHO-OnyopM цшпюК «ртииеи по «ои 
Состоит м  2 <авт«

^дд.мм.г СЗгт

Набор реагентов дяя вы явленм  ДНК a t^ iycM  папнплома чеяовеи («141 васош го 
квнцеротенното |мс«а (ВКР) 1 6 1&  З Ь  ЗХ  35.39. А6  52. 5&  59,67 типов » х л и и к ^ х о и  ■втермле 

негодон nozMHepajMM цепной р е м ц и к  (ПЦР) с <-бр-ди»м«вкнсифяуоресце»г1ю й д гс щ п с й

«АмплиСенс* ВПЧ ВКР скрмн-FL»
ПО ТУ 9398^1-018»7593-2008

Форма 3 включает коипмект реагентов 
«ПЦР'Комплеит» вариант скрин-FEP 2х
Комплект реэтнтов для ПЦР-амппификаиии ДНК вирусов лапмлош 
канцерогенного рмка (ВКР) 16 16 31. ЗХ 3S. 39.46 52 56 59.67 типе 
ВПЧ 1бтипасги6ридизационно-фдуоресцентномде'е«вией1ю«кии«!чжм

Via

Часть 2 «э 2. Состав:

ПЦР-смесь-3-FEP ВПЧ-1 CL21 мл х 4
ПЦР-смесь'1-FEP ВПЧ-2 0 .?1 м л х4
Полимераза (TaqF) 0.028 мл х 4

При nox f ifMHH wiVKmMeirwBai»» свочеют— с утдмчлмм »еи«^аИ|0*«ь три к ш

ИДД.ММ.1Т сОптгчлнщ 2глт4«-даliiii  V31-FCP
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рафии иорщца маркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скри№-БЪ>типовой формы
кшплекгацииЗ,комш1екгреагентов<ДЦР-комплекр>вариангскрин-РЕР2х,ч̂  1 после вскрьпия упаковки.
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/   ̂ * I  I I

3 S „? ‘s£-/ I ;  - Ж "
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* [ля|шм ии |лиид маркировки и упаковки наоора рбагенпгов «АмплиСенс ВПЧ ВКР скрин-Fl» типовой формы
комш1асгащшЗ,1<хмш1екгреагаггов<ДЦР-комш1ек1>> вариант скрин-ГЕУ2х, часта 2 после вофьггия упаковки.
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формы комплектации 4 до вскрытия внешней упаковки.
^   ̂ ■ ------------------ ------------—̂   _______

ркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-FL» типовой

“ООЛОГИИ Ростудебнздэорз1?3, НоСКвА кл Вл.
т?/..; /495, 974

naU: f<95) 305 54гз

»̂бор

0.21 «л X <0.42 *м к г ао28«л,гО'в ня * 2
4,0 мл X 2

Г•1в*С
ffpgpif

"т:-- ... ''«•«-V.
ЕЗДД.ММ.ГГ 2 7 ““--- сД'̂ пт-мм-да
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[рафия ооразца маркировки и упаковки наоора реагентов «Амплисенс шгм скрин-ть» типовой 
формы комплектации 4, после вскрытия внешней упаковки.

20



ифии ооразца маркировки и упаковки набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-FL» типовой 
формы комплектации 4, комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант скрин-FEP Зх.

2]



})ия образца маркировки и упаковки набора реашт)в«АмплиСенс̂  ВИЧ ВКРскрин-FL» типовой формы кти1лек1ации4, 
комплект pearenoB<dmP-K(*MnjieKi» вариант ciqMiH-FEP3x, части 1 после Boq)biraH упаковки.B<dmP-K(*MnneKi» вариант ciqMiH-FEP3x,части 1 после Boq)biraHynaKOBKi

' - ■■■> ■■■ ■■ Г'' " '- ■'[hi' ■ ■■  ̂-■

ч  ш
a ilШШ-тЗм К V *. л л \V

ii l l  1^
ШЦса ь
\\bUUV.

Ь l lg
I I I  1^

С\

. . :  ̂?й >1»:'. / ̂
'". ;.чо/'--ч ■
■ ■ ■<■;■ 'Ч -̂, ■ ■

:v ' Щ4Ш’й

' ' ' ' 
"К- .- '■
• ■■. У-'

,5̂1,

1
.  " ' Ш к

I I I  si® t]S^ ^ ̂ с

1 1 1 .i? 11
®®57о1 ^
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1«4/ипиир1«и̂ ,™ркири1яшиз̂ 1шкхяма1нжюрареа1Шгов<<Ампли1.;шс“ Ы1ЧВКРскри»-*Ь> таловой формы комш«1сгации4, 
комплект реагешов <dlLIP-KDMnjiaci» варшгг oqMH-FEP Зх, часта 2 после вофытая упаковки.

Ф

\Я'1

( I 5 t

(  I  "
I I \ ‘Л Ш

i l l 1 1

I '  S t/  ,  

\  %

/  /

■%V--

'О
\ \

ч \  Х л
Йи ai-

23



(W


