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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения ДНК 
itreptococcus pneumoniae и Haemophilus influenzae методом

ПЦР
АмплиСенс® Пневмо-квант-FL



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL»
формы 1 до вскрытия внешней упаковки (в коробке).
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL»
формы 1 до вскрытия внешней упаковки (в цефленовом пакете).



ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

1 1 И г1 > 1 с к< и .у гН о к |1 > р кк« | )А !«•. Г‘П) •мг (««») т иг)»«я«Й; mrK.jnoInm.r

Н»6ор рмгеикн д«« копячеспенмого onpcAexeNWi ДНК Sutptococcuspnaimoaiae 
и Hotnnphilus inJlveiKoe яетодоа ПЦР

А м п л и С е н с *  П н е в м о -к в а н т -F L
ТУ 21.20.2Э-281-0189759Э-2017

Форма 1: «ЛЦР-комплекп* аариакг PRT-100 F; 
программное обеспечемне АмпяиСеис Пнеамо-ИЕа»п оерсия 1.1 
Cocmn U 2 частей 
Часть 1 ш 2. Состая:
K1SH 0,гнлх3
K2SH Огилх]
К- 0.2 мл X1
0КО5П-87 1.0ИЛХ1
ОКО 1,2 мл X 2
ШО S.pneiJmoniae / H.influeiuae 0̂1нлх1

(̂ г0»0001 ЦЛ714601 Форма 1 Ire^  Н-281 1-1-1 
Е5т1о1.ое.2о
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1,
упаковки 1 и 2 после вскрытия внешней упаковки (в пакете).



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1,
упаковки 1 и 2 после вскрытия внешней упаковки (в цефленовом пакете).



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1
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набор реагентов для 
количественного определения ДНК 

Streptococcus pneum on/ee и 
Haemopfit/us /лЛиелгае 

методом ПЦР
АмплиСенс* riHeBMo-KBaKT-FL
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс*^ Пневмо-квант-FL» формы 1 части 1

,1



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1 части 2,
после вскрытия внешней упаковки (коробка).
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1 части 2,
после вскрытия внешней упаковки (в пакете).

Н«6ор pe«reH(giAM количесгинноги и1грейелеммДНК 
Stnptococaa pneumonwt и Hounoptnlia influtmcm иегодои ПЦР

А м п л и С е н с *  П н е е м о -к в а н т о р С

VI 21.20.23' 281-01897593-2017

W
t :  «П Ц Р-«м 1м т нрнмп FWr-lOO F; 

лрдтршиио» ■iicMiiaiiiM АшиаСмс Пипманамп м рсш  1.1 
Сопмг ■» г  чктаД 
Часть S hi 2.Состак 
П1  ̂смсь FI
i.pnewnofl(ac/M.uiyiutnrt)r t ^ w x l  
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-24 «СI -14 *С
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1^01 .06^0

сЗгого-об^!*"
22021 -06-01

{■мяьасчь w |»ьа«и11 ш»а гк/т*
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1 части 2,
после вскрытия внешней упаковки (в цефленовом пакете).



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 1 части 2
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL»
формы 2 до вскрытия внешней упаковки (в пакете).
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

®  СШ A

Н абор р е а ге н то в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  Д Н  К  5 C re p to co cc i/s  pneumoniae 
и Haemophilus influenzae м е то д о м  ПЦР

АмллиСенс® Пневмо-квант-FL
ТУ 21.20.23-281-01897593-2017

форма 2: «ПЦР-KOMiuieim» вариант FRT-U 
чЦрограминое обеспечение АмплиСенс Пневмо-ивант версия 1.1

[|остав комляекта:
ЛЦР-смесь S. fineumonhe /  Н. influemoe-lyo 
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 2,
после вскрытия внешней упаковки (коробка).
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 2,
после вскрытия внешней упаковки (в пакете).
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 2,
после вскрытия внешней упаковки (в цефленовом пакете).
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Пневмо-квант-FL» формы 2
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НПЛ О М Д и Э Ф Б У Н  ЦНИИ С О П -О Р-043 Версия №  1
Стр. 1 из 4Э пидем иологии Роспотребнадзора Ф-33 Д ата  изменения: 05.07,19

Макет наклеек и этикеток к 
набору/комплекту реагентов 
АмплиСенс® Пневмо-квант-FL

(название набора/комлекта реагентов)

1. Образцы этикеток
Наименование |»дгента Этикетка

ПЦР-смесь-FL S.pneumoniae / Н.influenzae

ПЦР-CHtCb-FL 
|8 .р п *и 1 п о л 1 м /Н .1 п П и « п гм  

1,2 нл

г
d А
2

..сГ”

ПЦР-смесь S.pneumoniae / H.influenzae-Lyo

I «бГн ЦНИИ Эишшшшечя'

I П Ц Р -с и м ь  S .po eu m o n iM  / 
I H .in flu *n n d *L y o
[ М  пробирок

S3 
ЕЗ,d А 

А"

ПЦР-буфер-В

пцр-вуфер-е
0,6 Ш1

1с«е«« 1̂

So.S
А

Полимераза (TaqF)

К1 SH

п цям* Spwawenoow *юпо1роО<ю9ст

К1 SH 

0.2 и л

А

К1 SH

N инии Эр||1Д—1И«П*И1 *OB*rruBft<«uM

К1 SH

0 .6  мл

|с«-1 ^  Е 
n-».d 

2
А

К2 SH
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НПЛ О М Д и Э Ф Б У Н  ЦНИИ С О П -О Р-043 Версия № 1

Стр. 2 из 4Э пидем иологии  Р оспотребнадзора Ф-33 Дата изменения; 05.07.19

К2 SH

K 2S H

0,5м л

Iam w i 
Оса 
>а*оп»

А

К-

н цникэ>*|^итгж

1с*С«Я ^
..и в
I^ W  cdlsu2

А

К-

и 3r<*(fleMiaw ■cBfpn«^»4w n

.-d 

.> S
A

BKO STI-87

и *eem»ere<w PV7'P*&>awvf

BKO STI-B?

1.0  Ш1

• ЕЭ » В»-d
S

A

OKO

....................................... . ■m il l.

OKO

1.2 Wl

lc«> gsg. в
<>S

A

ПКО S.pneumoniae / H.influenzae

>1 UheW9n*e*»>en* »ecfleiapbee*w

ПКО $.pn«um Q nlae / 
H .m fliN n zM

A



НПЛ О М Д иЭ  Ф БУН  ЦНИИ С О П -О Р-043 Версия № 1
Стр. 3 из 4Э пидем иологии Роспотребнадзора Ф-33 Д ата  изменения; 05.07.19

2. Образцы наклеек
Наименование 

комплекта и 
части по 

температуре 
хранения (при 

наличии)

Наклейка

Ф о^м а1
Форма 1: «ПЦР- 

комплект» 
вариант FRT- 

100 F;
программное 
обеспечение 
АмплиСенс® 

Пневмо-квант 
версия 1.1 

Плюс, часть

Форма 1: «ПЦР- 
комплект» 

вариант FRT-
100 F;

программное 
обеспечение 
АмплиСенс® 
Пневмо-квант 

версия 1.1 
Минус, часть

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
11112̂  йосша.ул. Новогкремскзй, ЗА 
Т0Л.: 9 7 i9 G i2 ,  фане; ( № ) 3 0 S  S<23
e-mill;ainptls<n^pa.ru wra.ampllstns.ru СШ А

Набор ptarcMToe для количеавенного определения ДНК StitptDcoccuspneimonioe 
и HaemophHm mfiue/uae методой ПЦР

АмплиСенс® Пневмо-квант-FL
ТУ 21.20.2S-281-01897593-2017

Форма 1: «ПЦР'Иомплекг)» вариант FRT'lOOF; 
программное обеспечение АмплиСенс Пневмо-квант версия 1.1 
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:

K 1 S H  0 , 2 м л х 1

K 2 S H  0 , 2  м л  X I

К -  0 , 2  м л  X  1

B K O S T I - f l ?  1 , 0 м л х 1

О К О  1 , 2  м л  X  2

П К О  S .pnQ um oniap /  H .in flu e n zce  0 , 1  м л  х  1

|йд н-2811-1-1
V CaMPHi>ciBiHiraw(uwl>HBclb;t77M P«n>ci|Hvaiiu*iaw(i

w 110

a«cr

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ы OS Л11112 },Косв«а, *А. Нввогимевдш 
гел,:(«М]«7<МАг,фавС:?491Г » . .  —«•maiL ams41i«ni^0<r.ni MM.imBlheot/

Набор реагентов дл1  ииш чественнога олрелм еннаД Н К  
S tn^C ococ tu ipneum onm  и Haemool’ llns w f iu tn ia t  яетаао» ГШР

АмплиСенс* Пневмо-квант-FL
ТУ 2 1 .2 0 .2 3 - 2 8 1 - 0 1 8 9 7 5 9 3 - 2 0 1 7

Ф орм а 1: « П Ц Р -к о м л в в к га н р ва и тР К Г -Ю О Р ; 
п рограм м н ое о б ес п еч е н и е  АмпанСене П неамо-нвант в ер с и я  1.1 

Сосгвкт И1 2  чветвб 
Ч аста  2  и |  2 . Состав: 
nuP-CHeca-FL

1.2 мл X i  O i  *С 
Д б мл >
О Д б и л а

S.pneumon№> /  H .ln flu traa
ПЦР-буфер-З
П оли нераза (Ta^F)

Г
•и*с

|яё^ н-2811-1-1

ЕШ
Саидетеаьства ма тм|1мма >

с£]
2



НПЛ О М Д иЭ  Ф БУН  ЦНИИ С О П -О Р-043 В ерсия № 1
С тр. 4  из 4

Э пидем иологии Роспотребнадзора Ф-33 Дата изменения: 05.07.19

Форма 2
Форма 2: 
«ПЦР- 
комплект» 
вариант FRT-
L;
программное 
обеспечение 
АмплиСенс® 
Пневмо-квант 
версия 1.1

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
1 1 П 2 3 . М в а щ у л .  Н о ю г и р е е к а л .  М  
тел-: 9 7 4  9 < 4 L  Ф и с :  <49S) э а & & 4 2 3lit 1П1| 'i-m ilt inipltBu(9pci.ru «пм!лтр|1кп4.ш ^ ^ 0

Набор реагентов для количественного определения ДН К Streptococcus pneumoniae 
и HaemophUus /пДиел^ае методом ПЦР

АмплиСенс® Пневмо-квант-FL
T V  2 1 . 2 0 . 2 3 - 2 8 1 ^ 1 8 9 7 5 9 3 - 2 0 1 7

Ф о р м а  2 :  « е П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T -L ;

п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  А м п л и С е н с  П н е в м о -к в а н т  в е р с и я  1 .1 V »

С о а а в  к о м п л е к т а :

ПЦР-смесь5. pneamoniot /  Н. tnf(uenzae-lya
H1SH
K2SH
К-
ВК05П-в7
ОКО
ПКО S.pntumonioe /  H.infiuenzoe

-хд б  
Ц5млх1 
0,5млх1 
ĈS млх 1 
1,0 мл X 1 
1.2 млх 2 
0,1 млх 1

И * с

2 * с 4

£ м * а  S. р о и р ш о п и в  /  
Л . г ^ е я ш о е С у о

ф :
ЩР-(Ява5. рпвтоат/ 
N . м ^кгалю е^Х уо

[ ^ Н - 2 8 1 2 - 1 - 1 4  И и
С и т е ге п к п о  н а т я 1р и ы т и « к М  2127М  Р сг1Сграидонны1 ко и ц з :

ПО
Программное 
обеспечение 
АмплиСенс® 
Пневмо-квант 

версия 1.1

ФЬУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспогребиадюра '•

111129. М о и м . уд. HMOUpUBClHI. U ,  тел.: (Д98) 9 ? и ш г .  
фене: (&9S) 90S S429. e*niiiL < inpl)sen)(9prr.fu  UMW.iHipUsenvrii

к  набору реагентов 

АмплиСенс* Лневмо-квант-FL 
Форма 1, Форма 2 

ТУ 2 1 .Z 0 .2 3 - 2 8 1 - 0 1 8 9 7 S 9 3 - 2 0 1 7

Программное обеспечение 
АмплиСенс* Пневмо-квант вврсия1.1

]HEF1 Н-2811-1-1
[нЁ̂Н-281г-1-14



-X

к о п и я  ВЕРНА
Прошито, пронумеровано и скреплено печатью;
-------------_________________________лист

Руководитель подраздетения развития и качества продукции 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
(Доверенность № 60/20 от 17.04.2020г.)

' Е.А. Козлова

2 0 ^  г.


