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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1.ОСНОВАНИЕ ДЛЯ ПЕРЕСМОТРА И ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ

Запрос Росздравнадзора о предоставлении материалов и сведений № 10-26392/22 от 
29.04.2022

2. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для экстракции ДНК из биологического материала человека (ДНК-ВПЧ
(R))
Краткое наименование -  ДНК-ВПЧ (R)

3. ФОРМЫ ВЫПУСКА

Набор выпускается в двух формах^ (см. таблицу 1).
Таблица 1 -  Описание форм выпуска набора

♦

Количество
Форма Назначение исследований, в том 

числе для контролей
Для проведения экстракции ДНК с применением

1 автоматической методики с использованием 
автоматической станции пробоподготовки «Amplitech Е1» 
(ООО «Амплитек»).
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Для проведения экстракции ДНК с применением:
- ручной методики с использованием центрифугирования,
- ручной методики с использованием магнитного штатива,

автоматической методики с использованием 
процессора магнитных частиц KingFisher™ (Thermo Fisher 
Scientific, Финляндия)._________________________________
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4. СОСТАВ

Состав набора указан в таблицах 2, 3 и 4.

Компонент Количество Внешний вид
Картридж с реагентами 
ДНК-ВПЧ (R)

2 шт.
96-луночные планшеты с реагентами, 
запаянные ф ольгированной плёнкой

Одноразовые наконечники 48 шт. Наконечники с фильтром

Одноразовые пробирки 48 шт.
Стрипованные или индивидуальные 
пробирки

Плёнки для картриджа 4 шт. Клейкие плёнки

Инструкция по 
применению

1 шт.
В бумажном виде и электронном виде по 
адресу: http://www.am plitech.ru/resources/

Краткое руководство 1 шт. В бумажном виде

Паспорт 1 шт.
В электронном виде ло адресу: 
http://www.am plitech.ru/quality/

 ̂ Набор в форме выпуска 1 упакован в коробку из картона, в форме выпуска 2 - в полиэтиленовый пакет с застёжкой 
Zip-Lock.



Таблица 3 -  Расположение и объём реагентов в картридже, входящем в состав формы 1

Реагентячеек
Номинальный 

объём в ячейке, Внешний видМЛ
Буфер С1

А Е (Раствор для лизиса с
магнетизированной Опасно̂  
силикой)

0,35
Суспензия^ от рыжего до 
чёрного цвета

g Р Буфер С2
(Раствор для отмывки) ^ qî hô ^

0,70
Прозрачная бесцветная 
жидкость

С, G Вода ДЛЯ промывки наконечников 1,00
Прозрачная бесцветная 
жидкость

□ н ^УФ®Р ^3(R)
(Раствор для элюции)

1,05
Прозрачная бесцветная 
жидкость

Таблица 4 -  Состав формы 2

Компонент Номинальный количество 
объём, мл Внешний вид

Буфер С1
(Раствор для лизиса с X * /
магнетизированной ^
силикой)

33,6 1 флакон
Суспензия^ от рыжего до чёрного 
цвета

Буфер С2
(Раствор для отмывки) ^  Oî hô ^

68,0 1 флакон Прозрачная бесцветная жидкость

Буфер C3(R)
(Раствор для элюции) 101,0 1 флакон Прозрачная бесцветная жидкость

Инструкция ПО применению - 1 шт.
В бумажном виде и электронном 
виде по адресу: 
http://www.am plitech.ru/resources/

Краткое руководство - 1 шт. В бумажном виде

Паспорт - 1 шт.
В электронном виде по адресу: 
http://www.am plitech.ru/quality/

Протокол экстракции 
«DNA-HPV-R-KF-Full»

- 1 шт.
В электронном виде по адресу: 
http://www.am piitech.ru/resources/

Протокол экстракции 
«DNA-HPV-R-KF-Short»

- 1 шт.
В электронном виде по адресу: 
http://www.am piitech.ru/resources/

 ̂Реагенты содержат опасные вещества, информацию по которым см. в разделе 6 Инструкции по применению.
 ̂В процессе хранения возможно оседание магнетизированной силики, вследствие чего образуется осадок от рыжего 

до чёрного цвета в прозрачном растворе.



5.ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ УПАКОВКИ НАБОРА
5.1. Форма 1
5.1.1. Лицевая сторона набора (до вскрытия)



5.1.2. Оборотная сторона набора (до вскрытия)



5.1.3. Общее изображение состава набора после вскрытия упаковки
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5.1.4. Изображение картриджа с реагентами ДНК-ВПЧ (R)
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Картридж с реагентами ДНК-ВПЧ (R)
Буфер С1 0,35 мл х ряды ячеек А, Е ^
Буфер а  0,70 мл X ряды ячеек 8, F
Вода для промывки ,
наконечников С. G
Буфер a (R ) 1,05 мл X  ряды ячеек D, Н
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5.1.5. Изображение одноразовых наконечников
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Рис. 6

5.1.6. Изображение одноразовых пробирок
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Рис. 8



5.2. Форма 2

5.2.1. Лицевая сторона набора (до вскрытия)
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5.2.3. Общее изображение состава набора после вскрытия упаковки
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Рис. 12
5.2.5. Изображение флакона с реагентом «Буфер С2»
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