
Фото 1. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», общий вид медицинского изделия.
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Фото 2. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», содержимое потребительской упаковки.



Фото 3. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», Смесь «Вибрио-Род», 1 пробирка, 750
мкл.



Фото 4. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», Смесь «Вибрио-Вид», 1 пробирка, 750
м к л .



Фото 5. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», Taq ДНК-полимераза, 1 пробирка, 100
мкл.



Фото 6. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», Положительный контрольный образец
(ПКО), 1 пробирка, 200 мкл.



Фото 7. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», Отрицательный контрольный образец
(ОКО), 1 пробирка, 200 мкл.



Фото 8. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», инструкция по применению.
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Фото 9. Набор реагентов «Vibrio-скрин FL», паспорт качества.

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А
Ростовский>на*Дону противочумныйПроизводитель: ФКУЗ

Роспотребнадзора
Адрес производителя: 34002, г. Ростов-на-Дону, ул. М . Горького, д. 117/40.

w eSttetyt

«Набор реагентов для идентификации V. choierae и V. рагаНаетЫуИсш методом 
мультилокусной аллель-специфической ПЦР (Набор реагентов « У 1Ьпо-С1ф 1Ш FL»>»  

Серия__7___
Тест-систем в серии__6__шт.

Пункт
ТУ

Наименование
показателя Требования ТУ

Результаты контроля 
[соответствует^

соответствует/значение полученвой 
величины (по щжиенимосга)!

1.2 Комплектность и 
состав

Комплектность: набор 
реагентов, инструкция;

паспорт качества. 
Состав н£^ра реагентов: 

смесь «Вибрио-род», смесь 
«Вйбрио-вид», Taq ДНК- 
полимераза, ОКО, ПКО

Соотмтетауег
Комплект вклкизает: иаб<ф 
реагентов, инструкцию по 

применению, паспорт ш яесгш . 
Состав тест-системы; смесь 

«Вибрио-род», смесь <^»брвсьвид», 
Taq ДИК-полимераза, ОКО, ПКО

1.5 Упаковка и 
маркировка

Пробирки объемом 1,5 мл с 
цветными 1фышками, 

полиэтиленовый пакет; 
этикетки из бумаги

Соответствует 
Про6и]ЖИ объемом 1,5 мл с 

цветными крышками, 
полиэтиленовый пакет; эпосетзеи из 

бумаги

1.4

Смесь «Вибрио- 
Род»

Прозрачная бесцветная 
жщцсость в M H iqx)npo6H pK e  с 

синей крышкой

Соответствует
Прозрачная бесцветная жидкость в 
микропробирке с синей крышкой

Смесь «Вибрио- 
Вид»

Прозрачная бесцветная 
жидкость в микропробирке с 

синей крышкой

Соответствует
Прозрачная бесцветная жидкость в 
микропробирке с синей крышкой

ТацДНК-
полимераза

Прозрачная бесцветная 
жидкость в M iD q>onpo6H pK e с 

вжлтой крышкой

Соответствует
Прозрачная бесцветная жидкость в 
мнкропробирке с ижлтой крышкой

Положительный 
контрольный 

образец (ПКО)

Прозрачная бесцветная 
жидкость в мюфопробирке 

объемом с красной крышкой

Соответствует
Прозрачная бесцветная жидкость в 
микропробирке с щ х ю н о й  крышкой

Отрицательный
контрольный

о^»эец(ОКО)

Прозрачная бесцветная 
жидкость в мнкропробирке с 

оранжевой крышкой

Соответствует
Прозрачная бесцветная жидкость в 

мнкропробирке с оранжевой
К1Ш Ш КОЙ

1.2 Полсшятельнмй 
результат с ПКО

1Регнстрация роста сигнала 
флуоресценции в пробирках 

с ПКО по каналам HEX и 
ROX, значение Ct в 

диапазоне 15-18

Соответствует 
Регистрация роста сигнала 

флуоресценции в пробирках с ПКО 
по каналам HEX и ROX значение 

Ct и соответственно

1.2 Охроцпедькый 
рв|уяы«г с ОКО

Отсутствие регистрации 
роста сигаала в пробирках с 
ОКО по каналам HEX и ROX

Соответствует 
Отсутствие регистрации роста 
сигнала в пробирках с ОКО по
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