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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
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«рард.» ррр»..раэнр. ЩП.ОН рра.нри (ПЦР) с ■«6р«д«1ац,о»»о.ф л,рр„цт«рй дртркцндн .  р.дншр «ррад.ногд . р . „ „ .

«АмплиСенс® ИСУ-М онитор-РС»
по TV 9 3 9 8 -0 1 5 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 1 2

Ф ормат FRT. Ф орма 1 в кл ю ч ае т ко м п л е кты  р е аге н то в

« Р И Б 0 “С о р б -1 2 »
Комплект реатентов для ibiAeAeHHH РНН/ДИК ит клинического материалаЛр|,..озоттсв' 1Жи (4 прооирки)

« П Ц Р - к о м п л е к т »  в ар и ан т FRT
Комплект реагентов для проведения реан(4ии обратной транскрипции РНК 
и ампвифнкации кДНК вируса <елатита С (HCV) с гибрмдизацмоино- 
флуоресцентной детекцией в режиме «реалвното временим
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
г. 421, «ir»iti»|

г й>л|| мпр||\«лЧ^г> г«
ИЗ ПЯ А

Набор реагентов для молнчествениого определения РНК вируса гепатита С {HCV) в кл иническом  материале 
методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизацменно-ф луоресцентной д етекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® //СУ-Монитор-РЬ> ^
П О ТУ 9398-035-01897593-2012 ^

Формат FRT. Форма 1

Ноиплект 2 из 2

« П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  FR T
Ком пл ект реагентов для проведения реакции обратной т р а нскри пц и и  РНК и ам плиф икации кДНН вируса V
гепатита С {HCV) с гибрмдиэационно-ф яуоресцентной детекц и ей  в реж им е «р еа л ьн ого  врем ени»

Состав номплеита:
npiuaiaarai:ПНО ЬИСУ 0,06нп»< П, -16 с
ПКО 2 KU' C.Ot' МMQ!(2'n •

ОП ниифили м|Я>*1аиньи 0Т-ПаР1игсь-1-Г; IKV 
01 ПЦР <ме(1.?И.Р/1й1 Полнкерата Cactf)
IM Роперы ы (MMlv)
КЙ1 HCV 
КВ? HCV
буфер для №оцкн

0.3 -л. 
О̂ кп: 0.U2 иг 0.01 «г 0,1 кг:

1 ,̂

|НЁ?1 TR-Vl-S-MC(RG,iQ,Mx,Dt) |tor|flO.MM.rr
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ру°1 СИ ДUll,'i,MumM,yi H0K>t»pccii.iaiv jA 
n-n-[*4A)0J4 /̂.>^« (*ih.| tOSSAfT

Набор pearemo* аяя моаичспяенного определения РНК вируса renarma С (MCV) ■ нлнмичесиом материале 
методом полимеразмой цепной реакции (ПЦР) с гибридиэационно'фяуоресцентнон детекцией в рекмме «реаякиого времени»

«АмплиСенс® НС1/-М онитор-Р1»
поТУ9398-035 -01897Б93-2012

Ф ормат FRT. Ф ор м а 2 вкл ю ч ает к о м п л е кты  р е а ге н т о в  ^  ^

« Р И Б О -п р е п »  в ар и ан т 5 0
Канпвект реагентов два ак1деяенив РНК/ДНК иэ клинического материала I  * ^
'lpi//i:i,4ir;fk»- ОНО (4nfjo6u(«ioj 2 “С 1

« П Ц Р - к о м п л е к т »  в ари ан т FRT
Комплект реагентов для проведения реакции обратной транскрипции РНК 1Ь -16  ®С
и амплификации нДНК вируса гепа1ита С (Ht>) с гибрндизациинно- , |
флуоресцентной детекцией в режиме кревявно( о времени» *  *  г»г«ця.««. i ч  м\

При ti.мучении p»>yAvKtinPMi ьип, » соонеп г»ви с унетзиинии текперагумкн «раиенм»

^ 5 0  513Tlt-Vl-P-M(RG.iQ.Hx.Ut) [гот1дд.мМ-П ммдц 2ггггымда

ы
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____ __  " * ^ 1 ’  P 's ™ * " ” -  д о» «o .» 4fC T .e «H o ro  о л р гл и е н и . РНК . .p y c a  r .m n m  С («(V) .
м ето до м  по л и м е рр зи о н  цепной  роокцнн <ПЦР) с ™6р11л «м ц »о и но .ф е уор .о кят |1о« дпеющ ей > ре»„,« , , p , „ , . , j r o  i i h i h . u

«АмплиСенс® //СУ-Монитор-РЬ>
по ТУ 9398-035-01897593-2012 

Ф ормат FRT. Форма 2

К о м п л е кт  2 из 2

« П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  FR T
К о м п л о т  р о р го н т о . длл п р о .о д е н н л  роркцим  о б р р т о н  и м н с л р .п ц .»  РНК “
ГОПР1ИТР С (HCV) с гнб р ид изР иионно-ф л уоросцоп™ ™  д о гм .» » .»  .  рожлно ррорлмлно .р о н о кл .

I MivrjK#»n«3)f>Ct JU КРИЛ» t иглЛ

«А м п л и С ен с®  Н О ^ -М о н и т о р -F L »
ПОТУ 9 398-035 -0189 7593-2012

Ф о р м а т  FRT. Ф о р м а  2

Комплект 1 из 2
« Р И Б О -п р е п »  в а р и а н т  5 0
Чолплект РМГ.НТО. д . .  .ы д п р .».»  РНК/ДИК .3 м .н те с .о ™  « т е р н » .
Саст» комплекта:
Раавор дп* лизиса
Раствор для преципкт41АИ11 
Рапвордля отмывки 3 
Раавор Апя отмывки 4 РИК-6у(̂
Прилагается:

5̂0

Г**с4
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1.7 м
им •|£Я1 прдуниимм оа>у»ом**е»«>«*т» «трилература>>»Фаивим

|iip?TR -V l-P -H (H G ,tQ .M x.D t) [157|ДД,ММГГ сЗг
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llV D | С Й
1шг1ИскмАу»тм (4ЯЬ)97лЧ642.фл«г {*4S)40S Д?3
е mjtl-imp(i«n«Spo.iu -wwjrnpiiieos.fu -unvra гмитита С (HCV) В клииичесном матермаяв

«АмплиСенс® НС1/-Монитор-РЬ>по ТУ 9398-035-01.897593-2012
Ф ормат FRT. Ф орма 2

Комплект 2 из 2

« П  Ц Р -К О М П Л е К Т »  в а р и а н т  F R T  р н К >. а«пяифик»ц»» «дни вируса
Комплект реагеитов для проведения реакции °  ,  режиме «реального времени»гепатита С (HCV) с гибридиаационно-флуоресцектнои детекцией в режиме ре т~

Состав комплекта:
ОТТ лиофнякзироааиный 
ОТ-ПЦР-CMrtb-l-FL Ш  
0 Т-П14Р < к« ь  2-f£P/FRT 
Полимерам (faqF)
1М Рееертаза (МИ1у)
KB1WCV
KBZ «(V
Буфер дл* злюции

• X <1 шт Прилагаются:
0Л60.3 МП *  4 п ко -1 -rtCV

й ? м я х 4 ПКО-2-WfV 0,06

а о г мл д 4
0.01 мл X 4 
0.1 мл 1 4 
0,1 мпх4 
1.2 МП X 4

ПКи 1 ( 1  гег а28

При е утуценим ратуломглеоомт* i  loo'ieiUBM»
ь умаМбв-ымм ie«t*pa;ypa"‘' хрине«н1|

| R E F | T R - V l- P - M ( R G ,T Q ,M > ,D t )

...............«л 1,.АП«ыт>0<.

[Гот) дд.мм.гг

л7̂ ^
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^ ;  ' о̂графия образца маркировки, упаковки и состава набора реагентов «АмплиСенс //СК-Монитор-FL»
типовой формы 2, «ПЦР-комплект» вариант FRT.
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■ V . ч л * . .... •,

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

0^ ' зиофипизированный 
ОТ-ПЦРчнесь-1-FL HCV 
01-ПЦР-снесь-2-аР/РЯТ 
Полимераза(Taqf)ТМ Ревертаза (MMlv)
<81 4CV 
Кв? HCV

0.3 мл X 4 
0,2 мл X 4 
0,02 мл X 4 
0,01 мл X 4 
0,1 мл X 4 
0.1 мл X 4

буфер для зяюции 1,2 м

[яЁ?1 T R - V l - M - M C ( R 6 , iQ ,H x ,  D t )

Регистрационный номер: 1видегел*ство на ю*арчы1

Набор р е агента  для количепвемно! о определения РНК вируса гепатита С (HCV) •  чликичесном материале 
методом полимератнои цепной реакции (ПЦР) с гибриди тационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® ЯС^-Монитор-Р1»по TV 9398-035-01897593-2012
Ф о р м а т  FRT. Ф о р м а  4Комплект 2 из 3

«ПЦ Р-ком плект» вариант FRT
Комплект реагентов для проведения реакции обратной транскрипции РНК и амплификации кДНК вируса 
гепатита С с гибриднзационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»
Состав комплекта:

Прилагаются:
ПКО-1-WfV
ПКО-2-HCVBKOTCZ-rec 0,06 МП : 

0,06 мл : 
0.28 ил J

л -1 6  “С

■ !1ЩР смес»1 K H C V

'с я  пояу'Рняй датучоиг.'1ехтомтк i  сооч 
с'/«азанныкя -ркгесагурамн «мнеийя

| l o t | Д Ц .М М .ГГ d]
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Эпидемиологии Роспотребнадз"^

0  ̂ f ‘1 /!л
Н-оир 4ЯЯ •‘ ««ичеииеимог о 01ш,.деяен«« Рнн .- ^ ■ ..............

«АмплиСенс® //С1/-Монитор-РЬ>
ЛОТУ 9398-035-01897593-2012 

Формат FRT. Форма 4
Комплект 3 MJ 3

«ПЦР-комплект» вариант F R T

р о Г а "  "  а - п л к ф к к а ц - к  « д „ «  , „ р , с а
Состав комплекта: "  Р®*****® ^'Рв'Зльного врем е ни »

Прилагаюю!:
ООйкпулS:::; iv-iex

0КОЛ7-гес 0,2SK,ix.i \

' ''"*'Ф“лизироваииб1р ОГ-ПцГ зке̂ь 1 tlHCV и1-ПЦР скегь-2-ГСР/Н<1
■'о’'и**ераза (Taqf)
'М Рееертаза (MMIv)
KB1WCV 
KB-SHLV
^'УФ''Р для }ЛЮЦИИ I f  мл X <т

[^TR-Vl-M-MC(RG,iQ,Mx,Dt)
" “ Т  С...Т

^0
0.3 мл л 4
0.2 мл X 4
0.0г мл X 4 
O.Ot мл X 4 
ОД мл X 4
0. 1 мл X 4
1. ?млх

Е°3дл.мм.гг
ишк-пгы-.

О! Ullt'f,
I'yx .Tj/Y'i'-'H'H 3*Jvi ;Mn»P(io»XTk в . 
- .камнншиа -UMoeciî BK Ч!аи,‘н.

\  гггг му да

Air.<S

'\ -... "S — 4̂ ■ ‘

г |т=.,-

■ ■ -asst' ■
•ф-
t

-  -е*А
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Набор pearcHioa * jw  каяичеавенного определения РНК «ируса гепэтита С (WCV) ■ клиническом материале 
«.тояо» пш.|«е|>Я1|.ой «епиоя р .якц«и (ПЦР) 11и6рп я« ии »0"н о -*л у о р « 11« и ч » «  д ч е и - е *  ■ ре «г«е  «рыляного .ре«е«к|.

«АмплиСенс® «СИ-Монитор-Р1»
о TV 9 3 9 8 -0 3 5 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 1 2  

Ф орм ат FRT. Ф орма 5

К омплект 1 из 2

«ПЦР-комплект» вариант FRT
Комплект реагеито» для проведения реакции обратной транскрипции РНК и  амплиф икации кДН К вируса 
гепатита С {HCV) с гнбрмднмционно-ф луоресцентнон детекцией в реж им е «реального времени»

Состав комплекта;
Прилагаются:
ПК0-1-Н!7

ОГГ 1»с<рали.«ирс1ан>.ь.н 
ОТ-т,Р-сиесь-:-Г.«С/ 
0Т-ПЦР-сиесь-2-ТсР/«Т 
■’илияерала :'ацП 
Ш-Рееертаза {ММК) 
cB lrtfVJ.B2WCV ил «л»
бусердчл элюики ив хISi?) R-Vl-MC(RG,iO,Mx,Dt)

ПКО-2-Hfy
BK0I£2-ret
ОКО

аоь и 
С.06и: 
028 -

, -1 6 °С
пт ЛЦР 7 п  HCV

шпле̂гмат» • ciso'K'

[Гот] д д .м м .г сгОп 2п

'.П « Й
||̂

т р

i l l  
I щ  
I “IT

ИНСТРЖИЯ

i«; р ц к  вирусе гепатит» с
дЯВЯвИИЧРСТИИ*'^--'"— __ _______ ___ ___...МП» 1М10ДОМ п о ти ее рв **
(HCV) ■ кпииическом MBTepMa»*

и«,„0Рр««и»»<ПЦР<Р'>»Р««~- _______

Р « » - - f - * * ™.АмплиСнс^НС^^-^оР-РЬ.

5в
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотре.бнадзора i
0^  cm  Аl i n ? j .  M o c K ia ,  

ул  Н о в о гм р е е в с к с И , ЗА  
№ Л .; ШЬ) О М  9 6 /.? .  
ф а к с ; ( 4 9 6 )  » 5  6 4 ? 3  
е  m a il:  a m p lib e n s @ p c i .r u  
WWW a m p lis e n s .ru

Набор реагентов для количествеимого определения вируса гепатита С 
(HCV) в гсяиническгян материале методом полимеразной цепном реакции (ПЦг) 

с гн6ри»*зацнонно-флуорвсцентион детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® ЯП/-Монитор-Р1»
по ТУ 9 3 9 8 - 0 3 5 - 0 1 8 9 7 5 9 3 - 2 0 1 2  

Ф ормат FRT. Ф орма 5

-16 “С
Комплект 2 из 2
«Комплект ДЛЯ калибровки HCV-Q»
Состав ко м п л екта :

Калибратор HC\/-Q - х 1 шт
Растворитель Q 1,2 мл х 3

П р и  п о л у ч е н и и  р а з у к о и п л е к го в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с у к а з а н н ы м и  т е н п е р а т у р а м и  х р а н е н и я

(̂ R-Vl-MC{RG.iQ,Mx,Dt) Н1гГГГ-ММ-ДЦ
Е^ДД.М М .ГГ
Р е ги с т р а ц и о н н ы й  и о и е р :
С в и д е ‘'е л ы :тв о  на т о в а р н ы й  з н а к  N? 2 1 2 7 2 а

2  гггг-мм-дд

„:.к.

■е-
Sа
оот

Т5аWва
Sа"О

а  S 
а  "О о о и и 
о к  ас а

2 г
VI

Й
О2
аиfD7̂Нииа
яааа

аохо
а
ftох ^ 

с-о -1 
о  а 7̂

ft

п
О в

аПл

а;о

ач0
■а
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзоре —— —~

ОКО: 4N пробирок ПО 1,2 МЛ

ЕЙ] дц.мм.гг/дц.мм.гг/хх

е й ]  Г Г Г Г -М М -Д Д  2гггг-мм-дд 2 -е I

Реагент для N наборов реагентов «АмплиСенс® HCv-. ',онитор-FL»
|ref | Jflfl.MM.rr

m  Арниапапш-наичи poareeioa 
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«А м л ли О н с* MCV'-MoHHiop-FL>

П»о1

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

Раствор для лизиса: N флаконов по 15 мл

ЕЙ] Д Д  ММ гг/дцмм гг/хх

ей] гггг-мм-дд ГГГГ-ММ-ДД 2-ni
Реагент для N наборов реагентов «АмплиСенс" НСУ-Монитор-РЬ 

ЕЙ! ДД ММ ГГ

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

Раствор для отмывки 3: N флаконов по 25 мл
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

■^аствор для отмывки 4: N флаконов по 10 мп
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