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Ф О ТО ГРАФ И ЧЕСКО Е И ЗО БРАЖ ЕН И Е ОБЩ ЕГО ВИДА М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1. О С Н О В А Н И Е  Д Л Я  П Е Р Е С М О Т Р А  И В Н Е С Е Н И Я  И З М Е Н Е Н И Й

Запрос Росздравнадзора о предоставлении м атериалов и сведений № 10-17779/22 от 
29.03.2022

2. Н А И М Е Н О В А Н И Е  И З Д Е Л И Я

Набор реагентов для качественного и количественного определения и генотипирования 
Д Н К вирусов папилломы человека высокого и низкого канцерогенного риска методом 
П Ц Р  с  детекцией в режиме «реального времени» (A m p lite ch  H P V  G T  (R)).

Краткое наименование -  A m p lite ch  H P V  G T  (R )

3. С О С Т А В

С о ста в  набора^ указан в таблице 1 и 2.

Таблица 1 -  С о став  набора_______________________________________________________ _

Компонент Номинальный 
объём, мл Кол-во Внешний вид

Планшет с реагентами HPV GT (R)
96-луночный делимый планшет с 
реагентами, заклеенный
защитной плёнкой

Плёнки для планшета 2 шт. Клейкие плёнки
ОК
(Буф ерны й раствор) 0,8 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость
ПКНРУ
(Раствор, содерж ащ ий генно-инженерны е  
конструкции с ф рагм ентам и Д Н К  
выявляемых типов ВПЧ)________________________

0,8 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

Инструкция по применению
В бумажном виде и электронном 

1 шт. виде по адресу:
_________ http://www.amplitech.ru/resources/

Краткое руководство 1 шт. В бумажном виде

Паспорт 1 шт. В электронном виде по адресу: 
http://www.amplitech.ru/quality/

Таблица 2 -  Расположение реагентов в планшете

Ряды пробирок Реагент Внешний вид
Смесь HPV GT(R)-1

д  ^  (Реакционная П Ц Р -см есь  со специф ическими праймерами,
ф луоресцентно-мечены ми зондами, термостабильной  

__________________Д Н К-полим еразой, дН ТФ , солями)____________________________

Гель О Т светло-розового до 
красного цвета на дне пробирок

Смесь HPV GT(R)-2
0  р  (Реакционная П Ц Р -см есь  со специф ическими праймерами,

’ ф луоресцентно-м ечены м и зондами, термостабильной
__________________Д Н К-полим еразой, дН ТФ , солями)___________________________

Гель О Т светло-голубого до 
синего цвета на дне пробирок

Смесь HPV GT (R)-3
Q  Q (Реакционная П Ц Р -см есь  СО специф ическими праймерами,

' ф луоресцентно-м ечены м и зондами, термостабильной
__________________ Д Н К-полим еразой, дН ТФ , солями)____________________________

Гель О Т светло-голубого до 
синего цвета на дне пробирок

Смесь HPV GT (R)-4
Q  PI (Реакционная П Ц Р -см есь  СО специф ическими праймерами,

' ф луоресцентно-м ечены м и зондами, термостабильной
__________________Д Н К-полим еразой, дН ТФ , солями)____________________________

Гель ОТ светло-голубого до 
синего цвета на дне пробирок

Набор рассчитан на проведение исследования 24 образцов, включая контроли.

 ̂ Набор упакован в коробку из картона. 

Ampiitech HPV GT (R)



4. Ф О Т О Г Р А Ф И Ч Е С К О Е  И З О Б Р А Ж Е Н И Е  У П А К О В К И  Н А Б О Р А
4.1. Лицевая сторона набора (до вскрытия)



4.2. Оборотная сторона набора (до вскрытия)
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Рис. 4
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Рис. 9 Рис. 10

4.7. Изображение пробирки с реагентом «ПК HPV»
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Рис. 11




