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Набор реагентов выпускается в 2 вариантах.

В ар и ан т  FE P.

Набор реагентов выпускается в 7 формах комплектации:

Ф орм а 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 
0,5 мл).

Ф орм а 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 
0,2 мл).

Ф орм а 3 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP-1000 
(пробирки 0,5 мл).

Ф орм а 4 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (про­
бирки 0,5 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду с муколитиком 
(ТСМ)» 100 пробирок по 0,5 мл.

Ф орм а 5 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (про­
бирки 0,5 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 
100 пробирок по 0,5 мл.

Ф орм а 6 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (про­

бирки 0,2 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду с муколитиком 
(ТСМ)» 100 пробирок по 0,5 мл.

Ф орм а 7 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (про­
бирки 0,2 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 
100 пробирок по 0,5 мл.



ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
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Набор реагенгов для выявления ДНК Gardnerella vaginalis в нлииичесном материале метопом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-fL»
no ТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FEP Форма 1 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)
Комплект реагентов для амплификации фрагмента ДНК Gardnerella vaginalis 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией по «конечной точке»
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis 0,01 мл х 110 
ПЦР-смесь-2-FL-red i , i  мл ж 1
ПЦР-смесь-Фон-red 0,6 мл ж 1
Минеральное масло для ПЦР 4,0 мл ж 1
ПКО комплексный о,2 мл ж 1
ДНК-буфер 0,5 мл ж 1
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ПЦР смесь Т П  Gardnerella vaqinahs

При получении ратукои п лектовать  в с о о т в е т а в и и  с укатанными температурами хранений
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

Qvo] са Л
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«АмплиСеис* Gardnerella vaginahs-fL»
Ml ГУ 9 J 9« -10*-01M TS93-2010

Вариант FEP Форма 1 iioieHaeT к^пяект 
«nV-KOMiuieKTi* aapMiHT FEP (пробирки 0,5 мя)
Ко«м«< ^  ..««чжи. 101«.

Састипммлк
ПЦР-сиеск-1-f l Cardntniia neipno/is

ПЦР си«ь Оои rfd 
Ийисралкное >«сяо дл» ПЦР 
ПКО «оипярлсиир 
ДНК буфер

V,l

ftOl iMu 110
1 . 1  ил » 1
Об ил 1 1 
4,0 ил « 1 
о г  ил « 1 
0 5  ил « 1
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ИНСТРУКЦИЯ
ГК) применению набор <; ’ ■ ‘

ели аывалеиия Л* • • • . ^

а клиническом материале методом 

полимеразной иелиой реакции (ПЦР) 

с гибридиэациоино-флуоресиентнои детекцией

«АмплиСвнс* Gardnerella vagInalis-FL»

АмплиСенс*
9*VM ЭлнммюлвпмЯмпотрабммкэм Пур1 —  -

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ
к набору реагентов

«АмплиСенс* Gardnoiella vaginalisJFL»

Вариант FEP Форма 1: |REF|B7-100-RC 5 -Fb  Н-1041-2-5;
Форма 2: S | |  B7-100-R0.2-FEP; H -IW ; . X
Форма 3; Ir EF| ; Форма 4: |REF| ; Форма 5: p F ‘ Форма 6: |REF| ; Форма 7: ftEF| 

iLOrlflfl.MM.rr
Настройки теста «Gardnerella vaginalis» они флуоресцентных детекторов

Канал Назначение Порог отрии.1тельного 
реаультата

Порог положительного 
ромльтата

FAM Gardnerella  v a ^na lis 35 3.5
Канал Назначение Порог
HEX вко 3.0

Действующую версию Методичесиих рекомендаиии .Исследование хлинического материала на наличие ДНК 
воэбудителей ИППП и других инфекций органов релродухции методом ПЦР с гибрмдимционно^ 
флуоресцентной детекцией» Вы можете получить в «Армате РОР^файла по интернет^щресу 

|Л'е ^ И Г !Л ^ ^ ^  разделе Каталог / Наборы реагентов / вмгадка х набору пеагинтсм п1 “ “ нсг,

Буххажный вариант указанного документа Вы можете распечатать саностолтельно 
Пожалуйста пользуйтесь всегда только актуальной версией дохумвггта с указанного интернет-сайта
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Ul миологии Роспотребнадзора
Ш  1?3, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
гел.; (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplhens@pcr.ru www.amplisens.ru И  СО) Л

Набор реагентов для выявления ДНК G ardnerella vag ina lis  в клиническом материале методом 
г .оли -ераз-0» цепной реакций (ПЦР) с ™ 6 р и д » ,а ц и о » н о -ф л у о р е с ц е н ™ о й '^ ^ |,е « ^

«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-fL»
по ТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FEP Форма 1 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

« " " '’“ фичации фрагмента ДНК G ardnerella vaginalis  
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией по «конечной точке»
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis 
ПЦР-смесь-2-FL-red 
ПЦР-смесь-Фон-red 
Минеральное масло для ПЦР 
нкО комплексный 
ДНК-буфер

ViT10

0,01 мл X 110 
1,1 мл X 1 
0,6 мл X 1 
4,0 мл X 1 
0,2 мл X 1 
0,5 мл X 1

2«С-

ПЦР сяеа 1Н batdfirrtUavoguvIa

ри получении разукомплектовать в соответствии с указанными температурами хранении
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-¥\j»
j)ppivibi 1, вариант FEP, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки



Ф отограф ия реагентов, входящ их в  набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella 
vaginalis-¥\j>-> ф ормы  1, «П Ц Р-ком плект» вари ан т  F E P  (пробирки 0,5 мл)
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«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-fi.»
no ГУ 9 3 9 8 -1 0 4 -0 1 8 9 7 S 9 3 -2 0 1 0  

Вариант FEP Форма 2 включает комплект реагентов  
«П Ц Р-ком ллект»  вариант FEP (пробирки 0 ,2  мл)
К о м п л е к т  р е а г е н т о в  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т а  ДНК G a r d n e r e l la  v a q m a l i i  
с г и Ь р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о и  д е т е к ц и е й  п о  « к о н е ч н о й  т о ч к е »

Состав комплетаа:
ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis 
ПЦР-смесь-2-FL-red 
ПЦР-смесь-Фон-red 
ПКО комплексный 
ДНК-буфер

V, 10

0,01 мл X 110 
1,1 мл ж 1 
0,6 мл X 1 
0,2 мл X 1 
0,5 мл X 1

2 “С i а *с

/̂ЦР-смеог t - f i Gardnere/ta voqino/is

При получении рдзукомплбктоввть в соответствии с укзззнныни темперзтурзми хрвнения
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
Aopi^i 2, вариант FEP, (в коробке) после вскрытия внешней
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Набор реагентов для выявления ДНК Gardnerello vaginalis в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридиэационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Gardnerello v a g in a lis -¥ l»
по ТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FEP Форма 2 включает комплект реагентов 
«ПЦР'КОМллект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)
Комплект реагентов для амплификации фрагмента ДНК Caidnerella vaginalis 
с гибридизациоино-флуоресцентной детекцией по «конечной точке»

Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FL Gardnerello vaginalis 0,01 мл х 110 
ПЦР-смесь-2-Fl-red 1 ,1м лх1  2*с
ПЦР-смесь-Фон-red 0,6 мл х 1
ПКО комплексный 0,2 мл х 1 ^
ДНК-буфер 0,5 мл X 1

V,п о

V

1ЩР I f l  CaidnertUa иэутгчт/м

При получении рлзукомпнпаомгл i  соонетплии с уимнмыми теиперлтурлии мраиения
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  2, «П Ц Р-ком плект» вари ан т  F E P  (пробирки 0,2 мл)
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 3, вариант FEP, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки

14



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 3, вариант FEP, (в пакете Zip-lock) до вскрытия внешней упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 3, вариант FEP, (в пакете Zip-lock) после вскрытия вешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  3, «П Ц Р-ком плект» вари ан т FEP-1000 (пробирки 0,5 мл)
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 4, вариант FEP, (в коробках) в общей упаковке

18



Ф отограф ия набора реагентов «АмплиСенс® G ardnere lla  vaginalis-FL»
(о1^оробках)пос^ в ск р ы ти я  общ ей упаковки

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

H i m  Чагп*.*». и г л а т г ггтсшл^  U  !«*.; Н94)»« Mi i*?J
t a m L h i » w » j» p 1 i je in .» u cm A

Набор pcareHioa дл" «ылалеийя ДНК Gardne/eUa vagmatis ■ клииическоп мжериале мегодом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной дезекчией

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-fLy^
no ТУ 9398- 104-01897593-2010

Вармаиг FEF Форма 4 oiuMMaeT момлоекш  реагемтоо «П1|Р-ми«и1екп» м р а а т  FEP (пробирки 0.5 м я), 
«ДНК-сорб-AN» оариаит 100, «Траисяортмув среду с м укояиттсои  (ГСМ)» 100  пробирок по 0.5 мп 
Момялелг 2 из г
кДНК-сорб-АМ» мриаит 100
Коиплея! pearexiM длл вмаелемия ДНИ из алинического магериала
Сосгаа «оашлмта: Г 2S*C

V.100

Ли1»рув1аий растлор 30 мл « 1
Отмиммный раствор IOOm b x I
Сорбент униаерсалвиын 1.0 мл я 2
ft буфер длл злюции ДНК 5Д мл *  2
Лрмвагамтса:
ВКО «оиплеяснмй 1,0 мл X 1
ВКО fl 1Д млх 1
ОКО 1^ мл я 1
кТрамспортная среда с муколитиком (ТСМ)и
Состак
Гранспортнал среда с муяолитнюм (ICM) 0,5 ил я 100

CjMeneiMonHi; ИДД-ММ.ГТ
Р»П1СТрМ|И0тфд|| liflBUp;

2*С̂

гш*с
2 “С 'I ВКО «внл>пс*мс ВЯ041. то

При получеинв разухомплеповать в смлвппвш  
с уяазанминв leanepaiypaMM ярамеим
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

1Ш/ХМОС88АУ». Н080ПфСФК8А 1Д*t*. ан) «4 шг, ^«п. aMptiwrvw fi^ Qg

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis~¥l»
no ТУ 9398-104-01897593-2010 

f  пив •орма 4 окавчает комплекты реагеитоа
«ПЦР-адмплект» оариакт «Р  (пробкркк О 5 мл) кМК-говЛ.дм 
«Транспортку» среду с frCM). Г Й 'п Ж р ^ .к  «^5HOMrucmin? .

0,01 НЛ X 110
U M f lX l n , . c
О .бм лх! 2 ^ 1
4.0 мл X 1 
0,2 мл I  1 
0.5 мл X 1

mginalii
ПЦР смесх 2 FL red 
ПЦР смесь Фон-red 
Минеральное масло длв ПЦР 
11К0 яомплевсныи 
ДНК 'буфер

(^ддмм.гг^ "■ •«•►71277*
4̂ а«Ч1м

H i r r r r  мм-дд мм дд
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 4, вариант FEP, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке

20



ФБУН L|Hf1M Эпидемиологии ^ о ^ п о т р е б н ^ д ^

•» ,^ ,n r ,m «  ДНК бся/orfW/o rojino/ij i
w « o *  u r n .«  P . « « «  (ПЦ»>) c , - 6р -д и « м -0«ио ^

«АмплмСенс® Gardneretla vaginpif "
no IV  9 3 9 8 -1 0 4 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 1 0  " * " ^ 1 »

i  ___— кошиикты рмгтпо» «ПЦГ
F ir*1»“ .* ,»!Г?!У1трапа.«>»нУ q » » c  (TCM). > « " p. « L " ^ I hoi O.s « ) .O.s H.
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

о: A
« .6 0 0 p r -C T O . .................... ДНК6 0 ^ 1 0

«АмплиСенс* Gardneretla vaginalis-fl»
no ТУ 9)9B-t06-01897S93-2010 

Вариант FtP «ориа *  аючоча*! «онвианты р«аггит»а
«ПЦР-конпле1Ли аариаит FfР (пробирнн 0,5 ни), иДНК-сорб-АНи вариант 10 
«Транспортную среду с мунолнтннои (ТСН)» 100 пробирок по 0.5 и*

ГйОИГ«ИО« ГСН«̂8
Коипяе«п 1 ■) 2
«ПЦР-комппект» вариант FEP (пробирки 0 ,5  мл)
Ku«*iu»r8i реа»ен11» ая« липпифивлиий ф(М1««*<и ДНК C4vdnrfi*reg«re:r, 
с пв6ридлилю*г19в флуорбкиеип-ой ле̂ тим̂  л
С»ста* ■•мпле1гта:
ПЦР-смесь-1Г1 CafdnereUa vagtnoin 
ПЦР гмесн 2 FI red 
‘lUP-cwecH-̂ oH-red 
МинерАКьмое масло дп* ПЦР 
ПНО иоммпексиый 
ДМКб-

0.01 <

0.S ИЯ I

Л

Bi3 [Г57) д  о мм ГГ с 5 “ “  ^

Й >

т

ra i:
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 4, ва­
риант FEP, комплект 1 из 2, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 4, ва­
риант FEP, комплект 1 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella
vaginalis-FL» ф орм ы  4, ком п лект 1 из 2,

«П Ц Р-ком плект» вар и ант F E P (пробирки 0,5 мл)
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*«»i9■' c=̂g»ifflcai
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Ф отограф ия набора реагентов «АмплиСенс® G ardnere lla  vaginalis-FL» 
ф орм ы  4, вари ан т  FEP, ком п лект 2 из 2, (в пакете Zip-lock) 

после вскр ы ти я  внеш ней упаковки
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella
vaginalis-FL» формы 4, вариант FEP, комплект 2 из 2, «ДНК-сорб-АМ» вариант 100



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 5, вариант FEP, (в коробках) в общей упаковке

«АмппиСенс* Cordw/Wlo voginoU^^^

•  ПЦГ
Т * "  (прЛ«фш, о ', « )

-

кя (*•») «>* ***J. та сш А
набор paatcH.0.  д « »  • « « . № « «  ДНК CordwrfHo «9>"0<'‘ •  «аон . ч г г . о »падои»р«ио« цапиой реа.цк- (ПЦР) с га6 р«динц1«».ио-фпуор»сцан.иои д«.«ц»е»

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-ft»
no TV 9398-104-01897593-2010

Вариант FEP Форма 5 аюночает комплекты реагентов 

«ПиР-комплекп* оарнант FEP (пробирки 0,5 мл)Kokwat iwtfaio. »»• j.M«e-«a4«» 4К»'«г"« Д"'‘ tortwrifa «оужК»
кДНК-сорб-АМ» вариант 100
К О .М .А . реа .«« о . ДА. .-Д Г а г н а -  ДНК . .  «а .ср« аа

кТранспортная среда для мазков» 100 пробирок по 0.5 мл

Пра гал,*... рап.«а«.-»а'‘ • с .«.«АПК— ■«->••
^  Е^ДДМ М ГГ

AM» •**€«•*•■ «f'*' Ф » МИНИМПКЕИО •4»ер*4ЛД

.V"
р-с п-с 

С  1 2*С I

ЯЪГ*АЫ«ГМ> »ЗГ**»М*4Н
С»стм1 newiseOT*:
Ляпч>ус>«(мф рФПФОР 
Oimwwhnmm рФСгеорСорбгн! умиФерсмким*
U Ьуфер ААя ]|ф<н4Иф Д̂НnpBUUnvrOK
вКО «<и1ФАе«сммр
•КО f\
очи

30 ИЯ 8 1

1.71
«Трансоортмая среда для мазков»
Тр»и<Аор1«АСРЫИДАА«*)«о» __ 0.4 «л «100
[51?] [[^ДД.ММ.ГГ
1«10Т||-|Г-Г------1-------«»»'ЛП« Ав«1Д«Ц-1~«*«>-Р

сЗ ГГТТ мм  до , птг UU од
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fP:

28



■ 'и. ■
1

Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 5, вариант FEP, (в коробках) после вскрытия общей упаковки

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
1 1 И 7 Х  Ч э г и л . H s w x - v p n w M .  Мт 1<М| «и «м. «ьм-(4«t) жг-чЛ тт» fa

Набор prarfHfo* д»« «ыаялсийа ДНИ Cardnerella ^atpnalu ш «яи«нч1ч«о» ма.юиа»^
поаи-ера«.ой ц е п н е  реааце (ПЦР) с п Л р - е « ц ж т н о  ф л у о р е с ц е и Т и ^ ^ ;,;;;^ ^

«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
no ТУ 9398-104-01897593-2010

 ̂ww»*«*T HOMiueicrw реагеитоа «ПЦРн.в«1и1«*т» ыомит FtP t n r^ r ,^  
«ДМК-«ор6-АМ» uptu tn  100. «Траиспортмую среду лая мазаоа» 100 пробором по 0.5 ’
К о м м м т2ка2
«ДНК-<орб-АМ» мрмаит 100
K o o n a n f  prareoiO M  д п *  ■ м я г л е м *  ДНИ ш  u n iN v« « i.co ta  »4’гр"*лл 
Соспа мо—яммта;
Л» iHOvvataM растаор 
Ô hwmhmwA растаер
Горбем! yMfHiepciMMMM 
И буфер А«я моцяя ДНК 
Лряаагмтсв:
8К0 «мпяеягими
ВЧО U 
ОКО
«Транспортная среда дяя мазков»
Состаа:
Траисяортиа* среа< для •мшоа

("3 СВ А

V,,

М>НЛ1 1 
100 яя  (  I
1.0 >« я 7 

яя  I  7

1Д  яя  1  11.0 яа ж 1 
и я а ж  I

IH3
0.5 яа  а 100

(1от|ДД.ММ.ГГ

2̂5*С
2 * С '

2*С-

|Я011Г717Т7«

Пр» no>7 -n<«a W iy io -n a n 'iM a T k  •  соо<ктгт|я>С уяаинняша теяпература., ipaonon

ГТГГ-ММ-ДД 2  ГГГГ-ММ-ДД

If'

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

1 Ш 7 1 М м ш .|а  H oaon tpu inm . Ц  
ft» .. ( « » }  S7* ш г .  О я и г  (4»4) M S  5 Ш  f mâtr jwplhrrjwpff .п. wwm anpHwr'.Ju И  Ш A

Hi6op pcjfCMTo* для ftwRioenv* ДНК (kvdnereila vogwttdn • клмив»чссяом ндтермА.'̂ с 1»стодоа 
полиигр«)мо« цестой ргакдик (ПЦР) с ги6р»Д|1341|1*<миО'̂ лупрго1е**гно«1 детелцв̂ й

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-FL»
no ТУ 9398-104-01897593-2010 

Варяшт FEP Форма 5 акаючаст иоилм1Пы реагеитоа
«ПЦР-NOMiuenT» аармамт FEP (пробирки 0.5 мл). «ДНКчорб-АМ» аариаит 100, 
«Транслортиую среду дм маикоа» 100 пробирок по 0.5 мл 
КОЯШИМ! 1 KJ2
«ПЦР-комплеит» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)
Нояпясжт peaicxioa яда днпляфяыияя фрагяеита Дик Oa>dnt>tUo ><ми1в№ 
с 'я6ряд»1ациомяо-фауоресцеи1ноя дешцягя по<и>яе«но« точжр»
Состм аанядамта:

0,01 мл *110 
1.1 мл *1 j
0,6 ил а 1 •
А.О мл X 1 
0.2 мл * 1 
0,5 ил * 1

Vii

ПЦР-CMecw-l-Fl Cofdnetella vagmolis
ПЦР-сиесь-2-FL-fed
ПЦР-сиесь-Фон-red
Минеральное масло для ПЦР
ПКО комплексный
ДИК-буфер
П|Я ЯСЯуШяа |И*|т>ЯЯЯ111ПЯЫ COntff < ••• « е

Ё£3

'ZiS:
11«ФВГ|шуЯ̂ « арфмГма

@ Д Д .М М .ГГ  сЦгГГТММДД ЦГГГГММДД

■4U'.
У.■̂

ап

S '
*■
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
шант FEP, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
FEP, (в  пакетах Zip-loek) после вскрытия общей упаковки

31



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 5,
вариант FEP, комплект 1 из 2, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки

__
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 5,
из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки

ва-
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella
vaginalis-FL» формы 5, комплект 1 из 2,

«ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 5, вариант FEP, комплект 2 из 2, (в коробке)

после вскрытия внешней упаковки
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35



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 5, вариант FEP, комплеьст 2 из 2, (в пакете Zip-lock)

после вскрытия внешней упаковки
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella 
vaginalis-FL» фopмы 5, вариант ГЕР, комплект 2 из 2, «ДНК-сорб-АМ» вариант 100
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 6, вариант FEP, (в коробках) в общей упаковке

=1
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;Й'Й

О и?

Роспотребнадзора

сш д.

-------------

-n u f -« e « e * * * * *  ___ __  п  « ■•■ггг « -«р-а«т ■«>«««"** (W*)» 100) я р « б и |и м м 0 .$ м
V,100

Ноимскг 2 м  2

Сост** ■в*»"**'"*
flM Jupv*»*''" раствор 
01»«шочи11й рапмр 
Сорбент У '"***Р '"‘ '**'пик 
I I  буфер дан Д"ДЦ**** Я"" 
Прммгамтск 
ВКО «онпяепснын 
ВКО Г1 
ОКО

30 МП X 1 
100 ил ж 1
1.0 мл X 2
5.0 мл X 2

1,0 мл X 1 
t.O мл X 1

в л и п l^ M O X l

Гт̂»«п.|>™«« Ч>«"'  (ТСИ)»

C»«eciw<ixo “* 'мимха *"" * 212̂̂*
[^ Д Д .М М .ГГ

Рг(|К11ЫЦ»1»«»х» «««р:

25 *С

2*С '

2 *С '1 **0 химплгжмми. ВКО-**-

г-;,даг?жгг15:дг'"'"“-

^ £ ]  ГГГГ-ММ-ДД мм-дд

) ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

11П?1 Иос»»*у» иомпчжехсххх-ЗА i - ^  j-y ji А
,«. («М«* «М2  фмс (*«)!(» WJ [W£J LUJ 1Л
г null; дпчХиепл̂ рс! 'и w«w Х1»р)'т« п̂*

н^Алп НЮХ ллх хыххпених ДНК Oerdiwella vagmalii ■ клииинесном млтермапе методом 
iionStiepiтном^енной реахцхи (ПЦР) с тибридиздцмонио флуоресцентном де1ехцмен

«АмплиСенс* Gardnerella vaginahs-tL»
no ТУ 9398-104-01897593-2010 __

■храхит FEP «оомл 6 •мвчмт комплекты рсагектое
аПЦР-ноапяе1а» ыриаит ftP (пробирки 0.2 мл), «ДИИ-сор6-АМ» MpMlio 100, 
хТраиспортиую среду с муиолитикои (ТСМ)я 100 пробирок по 0,5 мл
Комплект 1 Я)2
«ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)
Коиплехт ренеитое длл аиплифихации фр^тиеита ДНК Coidnefella naginolis 
f гибрндимционио-флуоресцентмом петехцием по ххонечнон точхех
Состав комплекта:
ПЦР смесь 1TL Gardnerella vaginalis 
ПЦР-смесь-г-П-геО 
ПЦР-смесь Фои-red 
ПКО комплексный 
ДНК-буфер

Vi110

0,01 нлх но
1,1 мл X 1 
0,6 мл X 1 
0,2 ил X 1 
0,5 мл X 1 к,-1 / |  luwwHTe ищтЧа

Пр.1 К paiytO M O nnlO W Ikl С (м »т»тт |вв  • у«4ичнм ян Ц.Т«ПГР4Т)Р4«И «рфием

ЕЁЗДД.ММ.ГГ (^ ггггм м д ц  ^ггггмм-дд
'-«ли psM 1Р 2S2/24 fcиповмаомимв кмгр

*1
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 6, вариант FEP, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 6, вариант FEP, (в пакетах Zip-lock) после вскрытия общей упаковки
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella
vaginalis-FL» формы 6, комплект 1 из 2,

-̂комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 6, ва­
риант FEP, комплект 2 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella 
vaginalis-FL» формы 6, вариант FEP, комплект 2 из 2, 

<^ДНК-сорб-АМ» вариант 100 _
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 7, вариант FEP, (в коробках) в общей упаковке

М ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнлп^о^

«AMnAMCeHC*** Gardnerella vaginalis-¥i.n"•WflM 10̂01S97S9|.20ie

я№ |9 ИЙШ1ЛСКТ» ftp  fnpo6MpKM 0  ̂ня)

r*X,f- rw . 14 :
/ !г  ̂ , I

»и*
i«(« 0**r;

ФБУН ЦНИИ Э пидемиологии Роспотребнадзора

mi7LM«oaMy« HMOfofwmMi. 9* 
1СЯ <А9̂ )«М«64?.Ф̂  (49̂ }90̂ >м?} 
»<*»! MiplitefH^>pci ru ШМГ» СШ A

H«6op peaicHiOB дня выявления ДНК Cardneretto ¥oginaln в ялиничесшн иа1ериам ' нподои  
полимеразной цепной реляции (ПЦР) с 1ибридимчйонна-флуоресцентной детеяцией

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-fLn
ЛОТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FEP Форма 7 включает комплекты реагентов

И*с ^
«ПЦР-иомплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл) 2 4:1
Коиплет ры геш м  дпл лмпдификаиим лента ДНК Cardneirila vogtnoUs
(т§р|дип<ц1М>ни) флуорео̂ емтмон детеицмей по ««оиенион тонве» |1'0*С f 28
«ДНК'Сорб-АМ» вариант 100 2 * с 1 г х 1
Коммект реагентов две вмделеиил ДНК hi нлмиичесвото мтериала

Ur 25 X

«Транспортная среда для мазков» 100 пробирок по 0,5 мл т*с •

при ов»г<»*яя Р4*УЯ0Я11»«»10»Я1» •  С1»1«е«чяя t  уииннмнн ижпцмгуряия ip«e»iw

|й?г1 С5?1дд.мм.п-
ма inBir iirt мч te Р9ч#сфл̂е«киг« '«win

Среда дм мазноа»
г»* "

' Г.;,»» t,{KAAj

&

Vh

«Т|микы^1
Свет».-;,.;, '
Tpj 1.РГА1 яя» ИИ м о я 0ЛИЛ11СЮ

(ST1 ДД.ММ.ГГ
wywu ймисфв 1ИГМПЧ1Н — гр

Пр» nojy<HW» pjnen>««e**'3*AtF • coonercTwe
I уиммиыин ê•̂ pp̂ lYP*'■• ipenewii
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 7, вариант FEP, (в коробках) после вскрытия общей упаковки

JiyfruHHM Эпидемиологии Роспотребнадзора
И  03 А

И.6а,
"“"“ТА м м иС ен^ GardnereUa va ^ n a h s-fb >« АМПЛИ<.̂  „  м»а-10*-в1в97ИЗ-г010

ПНР ——  имаит rtf (пршЛмрчш 0.2 мя). V,100

И0ИПЛС1СТ 2 И) 2

«Д Н К -С 0р 6-А М » „  „ ,н р м « .о .о  .«ери ам
Коипям' редаеи'о» А>"
Состаа ИВММС1СТЗ:
Л ти р уй ш и й  растаор 
Отмырочмый раорор  
Сорбент уинрсрсаякний
П-буфер дя» злочнн ДНК 
Пршынамтсв:
ВКО номплексный 
BK0-FI 
ОКО
«Транспортиая среда д м  »»азкош»
Соетак
Тран(пор1на« среда дл* назло»

C u jp io u tK ia  'оицнмй 1М> le 212П4

З О м лл  t
100 ИЯ к 1 
to  ял X 2
5.0 нл X 2

1.0 ил X 1
1.0 ил X 1 
1,2 я л  X 1

О.б ил X too

дд.мм.гг
Р«»ЧЦЯ*»0«Я'Л иоягр

2-е
25 -с

2 •C -'fi вНО яояяяглсчыя IMOfL ОКО

При получен»» разу»ояпяе«то»атх ■ соот»ета»яя 
с ухамииня» теяпературая» хранен»»

^  ГГГГ-ММ-ДД 2 мм-дд

^ Т £
■ к: .Ъ - -•■■Ф"'Г 1-1^5,

fr

l , f e , r  111

»if rf - ;■ ГТ >*■ s-
h M . - ' i ,  i;-'

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

[i^ cm A

Vii

11 lUC йосххл.ya Намхupwitiax. lA 
>M.. (MS) 9U «MZ ф «1 (X9S) MS S473 
r  f lu Z  anp i'aanM ttpci ru .rtfm a n p l iv r T  n j

Набор pearcHio* для вмлхпсни» ДНК ConintteUo vaginolis в клиничесно» ялсрналс иеюдоя 
полкмратнпй цепной реахции (ПЦР) с ги6р»д»тац«онно фяуоресцеитиой детеяцяей

«АмплиСенс*  ̂Gardnerella vaginalis-fl»
no ТУ 9398-106-01897593-2010

Варна»! FCP Фераа 7»iuio«a»i нвипяппы реагенто»
«ПЦР-монплект» аариаит Ftf (пробмрни 0,2 мл), аДНИ-сорб-АМ» ааряаит 100, 
«Тракспорткув среду для иавяа»я 10С ярвбнрвя ла 0.5 ня

Кояплеит 1 IU 2
«ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)
Конплгх! peateHiOB для амплификации фра1 нен1а ДНК Caidneiella nagmoln 
с гибриди1ациокно-фАуоресцгн1 ной де1е«цией по «конечной ючкек
Соста» иоиллепа;
ПЦР сикк ] f L  Gardnerella ifoginalis 0,01 млх ПО л
ПЦР-смесь-г-ГС-геа 1.1 ял х 1 i(
ПЦР-сяесь-Фон-red 0.6 мл х 1
ПКО коиплексный 0,2 мл х I
ДИК'буфер 0.5 мл X 1 t исвяпгчиг^-

Дук •оаучснак paTyuKiurKiDtatb « и м и  тсгккк с ,и п и н и к к  1гк п с |м т у м к к  1оангкк1

ЕЁЗ ЕнЗДДММ.ГГ с;£1ггггмм1щ ^ггггм м дд
•*Ч»»ГЛС»вМ' .̂ -----ril I f -  г г 1Г-

I * 0
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 7, вариант FEP, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке

® си А
Набор pearгнюа дли лымярнил ДНК CatdnereUo vaginalis * 1и1иничро1ом иагрриаир «рюоон 

полиияра 1ной црлной роаииии (ПЦР) с f ибридн |ациинно флуор«црнгной дрк>ицирй

«АмплиСенс** Gardnerella vaginalis-FL»
no ТУ 9398-104-01897593'20lO

Вариант FEP Форма 7 включает комплекты реагентов 

«ЛЦР-коиллект)» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)
Коиллип paaifHf» дл» ампяифиаацни фрагнри1а ДНК Gaidnerella vaginalis I тбридиичаонно флупрр1ЧРИ1и1»>дрт||ирй поаконачной ючар>
«ДНК-сорб-АИи вариант 100
Комплект peaieHTM дм tUAeneHMn ДНК ш  клинического материал*!

М0«о«нла|
1КОП
010

ист-
Триктаргиар

«Транспортная среда для маэновн 100 пробирок по 0,5 мл

р ра!укои1»«810ми» ■ cooiBCKiBMi* I. уиаммными геи'»ерагуркии

(•цаем**ова н4 говариие )
Е д̂д мм.гг ГГГГ-ММ-ДЦ ^ Г Г Г Г -Ш -Д Ц

ис1|мцмннми номер.

ФБУН ЦНИИ

icpMjee •

...•"■-‘-■••'■"•"'"’rdneieftF“АмпяиСе«*6»*« ,̂.,...
•*»»«■ f lf  1аямап»ч
‘ *W-»wuu»iii« мрнат IV  ("> **"f**   !.'.а0.б М

а -ааЛиОКИ 0,2 Mf)
"ОЦР-комплект» вариант FEP

'*Чоада ыч»о».иофлуор«цен1ао«

> йесь I  • П  C ardnm ila  vaginalis 
I г  r i- te d

,100.1

a o i '
J,1 МЛ «'0,6 <M > * 
о^ил» *

s<i

СТДД>
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1 Т ! р ; | Р Г Щ ‘

п и м  ^..„ГИИ. ДНК CaidnriHla ragmofu t
(П«Р) с ,И0П.ДИМЦ-ПИ

® са л

'̂ Г«и'р '̂ "■’Г»иСенс* G ardnerella vagw ahs-fV .»

Мо-п««- (M-i'f-"” »"’

.  ,ПЦГ ................... . »М"Р«»‘ «Р“  °  * “ ">•

1ГСИО10 или»р»*лм

Olmы̂€ниы*̂ ^̂ ^̂

э
П|Г^а«^U t<y*'P*' .

»КО<1
око г о е д а  * W  м а ж о » *

2*С 1
Гпй пору»нч«и1* paiyeoenwe’ OMtk t  ceoi»rutiw 
I yuaUfHUMM ir-pppinrrJ*» «P**̂ »*

ФБУН ЦНИИ Зпндециопогии Госпо1ре6над}орд

( ^ Д Д .М М .Г Г
2  гггг м»дд

»U60PI<''**̂ ***̂ ,-н«>ми*̂  Л«Ц в„др*4

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-
пп1У<139В-104-0|1915У1 7010

.c>*a»u ;•«•'*•' «•«""»«'“ !>»•''•<'••!l-jri. ••»••«' "K “"> «И...p«ММШ МЛЗ»—» 100 npo4*p*« n* 0Л •»•

■^K w nneK T» вариант FtP (пробмрим 0.2 мл)
яПЦ* tue 1вояифии<»и*'л ||цм1«гим ДИК Cflfrfppff/lti

♦ »,0|*<Mf HtMO« no ...,»,~HO(. , . r . . .

ragwalii

ЛЦТ « я к » -* » ”
ndO «ОЯ""'»'"''"

g  'д0;цммгг

0.01 МЛ)( n o
1.1 ила 1 
0.6 ил a 1 
0.7 мл a 1 
O.S ИЛ a 1

c3'

as

as

ГИ; i ?“







Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella
vaginalis-FL» формы 7, комплект 1 из 2,

«1ЩР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 7, вариант ГЕР, комплект 2 из 2, (в коробке)

после вскрытия внешней упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 7, вариант FEP, комплект 2 из 2, (в пакете Zip-lock)

после вскрытия внешней упаковки
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella 
vaginalis-FL» формы 7, вариант FEP, комплект 2 из 2, ДНК-сорб-АМ» вариант 100

I Z л 1 л 1 / I
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Набор реагентов выпускается в 7 формах комплектации:

Форма 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT.

Форма 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F.

Форма 3 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-1000 F.

Форма 4 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT, «ДНК- 

сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду с муколитиком (ТСМ)» 100 пробирок по 
0,5 мл.

Форма 5 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT, «ДНК- 

'^юрб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 100 пробирок по 0,5 мл.

Форма 6 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, 

«ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду с муколитиком (ТСМ)» 100 про­
бирок по 0,5 мл.

Форма 7 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, 

«ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 100 пробирок по 
0,5 мл.

Вариант FRT
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
е

1 1 1 1 гЗ . Москва, ул. Н овогиреевская, ЗА 
тел.; U 9 b )  974  9642. ф акс: (495} 305 5423 
e-m ail; a in p lisen s@ p cr.ru  Mnivw.amplisens.ru г а  ш  А

Набор реагентов для выявления ДНК GardnereUa vaginalis в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцеитной детекцией

«АмплиСенс® GardnereUa vagfnalis-FL»
ПОТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FRT Форма 1 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комллект» вариант FRT
Коятлект реагентов для амплификации фрагмента ДНК GardnereUa vaginalis 
с гибридизационно-флуоресцеитной детекцией в режиме «реального времени»

Сосгав комплекта:

ПЦР-смесь-1-FL GardnereUa vaginalis 0,01 мл х 110 
ПЦР-смесь-2-FL-red 1,1 мл х 1
ПКО комплексный 0,2 мл х 1
ДНК-буфер 0,5 мл X 1

2-с
8*С

V,110

ПЦР-cmeck-l-fL GankunUa

' i

0D

При получении разукомплектовать ■ соответствии с указанными температурами храиенин

^Ё1Н-1041-1-2 [^ДД.М М .ГГ С^гпт-мм-дд
CiMjr>«KM-rBONBTompnuAw«iir 212724 РвгмпракяоиинВ номер:

2птг-мм-дд

>3
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-¥\j»
формы 1, вариант FRT, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки

ФЕУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

пил. «<к*л *• й., СШ /Ь.

«ЛиплнСенс* eardnenUa vagiimla-flM
no ТУ 939в-10*-01в97593-г010

Вармит FRT Форм 1 BioiioMaeT иоммект реагентов 
«ПиР-ноиллекл» вариант FHT
-------------V  л -п л кф и ы ц »  9 «иг»е»14 ДНК ОапШекШ, « р п о /п
с флуоркиппной аеилц»» ■ ремйке «ремыюго tpcpmi»»

ПЦР спесй-1 FI CardneteUa юдтЫа 
ПЦР-€и«к-г-Т1г«|
ПКО хоапдеясный 
ДНК буфер

fiM iiiny-м-фпт р||уцнп1ттттг1
@ N -1041-1-2  @ Д Д .М М ГГ

0.01 ил к ПО 
1.1 ИЯ « 1 
0.2 ИЯ я 1 
0.S ил я 1

1ДД 5;^ггггммдд

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ 
к набору реагентов

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-fL»

Вариант FRT Форма 1 REF R-B7. REF, Н-1041-1-2.
Форма 2 REF R B7-F(RG.iO) REF H-1042-V 
Форма 3 REF . Форма 4 REF ; Форма 5: REF ; Форма 6: |
Я ^ Д Д  ММГГ

ИНСТРУКЦИЯ
по применению неСюре реагентов 

для выявления ДНК Gert^re^/a vap«nai/s 
в ктмическом материале методом 

лопимераэной мепной реакции (ПЦР) 
с гиОридиАациониочрлуоресчвнтной детекцией

«АмплиСенс* Gardn0nUa veg^na//s-FL»

АмплиСенс*

[]vo]

•СУМ .KtHII-ЛЛЬИИИ ИЛУЧИО H CC ntaW tM IK X HH ИНСУОТТТ м л и в и и о м п ^  
,р0«|»*М̂(ИуивыПОМЫМ>фуФсф«Ф* »В*«Ы«фИВ«*Тф1*М»**Рв«вФ— 11ЛПФ1

U'iil.IMJBA.H'’ .‘••аяшваввУ
ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

«. — пн. оуп» ..^  ...ИЯ*, •.«rrrr jrm r::
|НимиФИ1(вМ1 и**и*оФ рФвияи <пцР11 Лмфвф|явввмв^и1п1

Ф оТи ГГ" ЕЕдд.мм.гт

рар|увипФ«СОО**^ПКОЯ*^<**^ 

Пя.«»в»ЛВЛ4ММ К«-

| «ютввктвуи J_7_ \ *
:л#ож»:»я» I.  ̂ i '^ Z Z

1 набор ре**и»в* трамгмргнриввтф лр» твнрвПФ* ^  *_____

дрта рмда^ ДД.ММТГ

я В’ Kĉ n-KHI-VZ #ора1а1^0Яв7 Г(ЯМ)ЕЭТ^*Еа-*^’Е!а
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® G a r d n e r e lla  
v a g in a l i s - ¥ \ j»  формы 1, «ПНР-комплект» вариант FRT

I !'S9WfW«i«
I в I <]
i d s
f i !  1 1 1 1  

11 i t ! h  HI i
1 ?| I тг]-̂  * 

^  '  ! s s h i l l

If  I  l i f f i , »

I 5 “
"  Л w

"  Л  Л  \ \
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М jv?' IfrHio* ДГ.Й дМП г,т̂ |Д;̂ * ,,; мл' ;■'• i.
1 ijit««»i ;'J  f » ' * *  и '■"•j** Р * ‘* " Ч '’ ** и»;.;**,;!» »41,И.

>••<•• :^ i ««i»» e . t i r i .K . t  ' f  
ф м у и ;>*'1  ( t - M l H I I D I  ; , f  I » ' *  Ч И Г Ч «

«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-fL»
no TV 939в-104-01897593-2010

Вариант FRT Форма 2 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
К ом г1л е н 1 р е а г е н т о в  д л я  а м п л и ф и к а ц и и  ф р а г м е н т а  Д Н К  G a r d n e r e l la  v a q i n a h s  
с г и б р и д и з а ц и о н н о - ф л у о р е с ц е н т н о й  д е т е к ц и е й  в р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  в р е м е н и »

V , 10

Состав комплетаа:
ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis 1,2 мл х 1 
ПЦР-смесь-2-FRT 0,3 мл х 2
Полимераза (TaqF) 0,03 мл х 2
ПКО комплексный 0,2 мл х 1
ДНК-буфер 0,5 мл X 1

2 “С Г "  I
-16 "С
ПЦР {неагг гт. 
1ю»ит-ро 10 (ГоцГ)

ПЦР сткь 1 FL Gardnerella vaqinain

При получении разукоиплснтовать в соотвставии  с указанными температурами хранения

(й?| Н-1042-1 |^ д д .м м .гг с^гггг-мм-дд 2гггг-ммдд
Гвилетельгтчо Hd тппарны н тиак № ? 1 2 7 2 4  Р е гн а р а ц и о н н н й  нощ -р:

-.'т-4- ,

■|g;',
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4̂

еt g
1 ®Сг- ^« 85
^>-6-
S §
^  я
W о\ 
X о н ^
ч  ^
^  о Н X  ̂ -1
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-§ ю0 ^01 >
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о S
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"Ж'
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

[ШЁ1 са А

«АмплиСеис* Gardnerella vaginalis-fL»
по ТУ 9398-104-01897593-2010

Ва|миит FRT Форма 2 оключает иомплект реагентов 
«Л11|Р-комплект)» вариант FRT-100 F
Комгягкт peliMtOi дя» яяплжфммцим фра1 м«нтл ДНК GardnertUa vofino/is 
С ле1е«цией •  р е ян и е  ереаль*«ого ереиени»

С«спа крмАмятк
ПЦР-ciiotk-l-fL oaidnrtrlltt mgmalh 1.2 мя « 1
ПЦРснеСк-2-FRI 0.3 «л ж 2
Пояинержи (Im F) 0.03 *л ж 2
пко «оипкемиый а г  «я ж 1
ДНК буфер 05 мл ж 1

:Г
I FI СигФмтеРе ib<mhIh

bVH ЦНИИ й>в14»ФМ*>ло#е
ВКЛАДЫШ

I  tutbopi р«АГ»ПТО«
•АмплиС«»с* v m g tn s i f  f i . "

В«{ММ1ИТ f  AT Форма* 1 P f T **
Фо<>м« 2 REf  ̂ «IT »< ->4. Л T «I Г
•ogMO 3 ref' •<>{>«« 4 Rl F вчн>»жо * Rf F «uiMM •  RF » •<»рм* '

MM FT

йа4Л1Н2и.идш.окиЛ«гв»лгигвй«!8 ?«а
Ro»o« <3«no 3000/8000 Rolo> Uooo Q __ ,MifF*е̂ »мИ..4.8. п.пми/ «жлМмг Ip-iBiH fĉea—t ■ »a IH*******

npB ngiyicPT • teoiectnwHi c yo м«жня« ireHcprv»*»" «еа-ем**
^|H -1042-l 1Г5ЛДДММГГ С^гптммдд ^гптмндд

ГЬгффАмМ̂ |>,п«таг «иЬфг АмряСя**««< •
Поря* <̂ ифаеи-4 фяи lUippoe* у«ляи«

0 1 #*.r-*ree»Ni •МАЛЮМРИ.»

6 1 ••IJF*. 4*9(4 Н8н«;«яр4рмА

«ИШ9ТНО S-̂ IUnA

f АТА ГЛ S El ̂  10 I'
‘'')t *"»'**кУФ» QT 4 F i ^  В El

Ю я tO^ c rx tt f t  M k jqoop  Mx T005P
(АЛЯ прн<5лр* СТАМ- Дл» •AeAtF'r. uaAfB »т*лс* »^9Г1Ч''*«ф»»яя »»#•■»• 

S»*p Opbcma ЦАатф ^во^юглк к*»ря**ннн о8л*лд^Ф*«яя R*iy^ Rm9a 2.5 'С/*«с
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и Роспотребнадзора

1 и  lifi, Москва, ул. Новогиреевская. JA 
тел.: (495) 9 /4  964?, факс: (495) 305 54?3 
e-mail: ainpli4eni(»pcr.iu wwv*,ampli4eiii,ru ста /h
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Набор реагентов для выявления ДНК Gardnerella vaginalis в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Gardnerella vaginali5-?l»
ЛОТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FRT Форма 2 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
Комплект реагентов для амплификации фрагмента ДНК Gardnerella vaginalis 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

Состав иоммекта:
ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis 1,2 мл х 1 
ПЦР-смесь-2-FRT 0,3 мл х 2
Полимераза (TaqF) 0,03 мл х 2

___ ПКО комплексный 0,2 мл х 1
Ш Ш  ДНК-6у(|)ер 0,5 мл X1
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-Y\j»
формы 2, вариант FRT, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella 
vaginalis-¥\j» ф орм ы  2, «П Ц Р-ком плект»  вари ан т  FRT-100 F
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens(®pcr.ru www.amplisens.ru

Пур1 с ® д

Набор реагентов для выявления ДНК Gardnerella vaginalis в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-f 1у>
по ТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FRT Форма 3 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-1000 F
Комплект реагентов для амплификации фрагмента ДНК Gardnerella vaginads 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

Состав комплекта:
ПЦ1Р-смесь-1-Р1 Gardnerella vaginalis
ПЦР-смесь-2-FRT
Полимераза (TaqF)
ПКО комплексный 
ДНК-буфер

1.2 мл X 10
1.2 мл X 5 
0,12 мл X 5 
1,0 мл X 1 
0,5 мл X 2

8*С
2*С̂

При получении разукомплектовать в соответавни с указанными температурами храиенив

[̂ дд.мм.гг сЗгпт-мм-дд
Свидетельство на товарный знак Ж 212724 Ретистрачвоимый номер:
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-F\j»
формы 3, вариант FRT, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

1Шгз. Москша,ул. Ноюгиросвгиля. JA 
гел.: (49Ь) 974 964?, факс: (495) 305 54?3 
e-nidil: dtiiplisens^pu.iu www.dniptibtfn^.iu И  ста А

Набор реагентов для выявления ДНК Gardncrella vaginalis в клиническом материале методом 
полимеразном цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс* Gardnerella vaginalis-FL»
ПОТУ 9398-104-01897593-2010

Вариант FRT Форма 3 включает комплект реагентов 
«ПЦР-комллект» вариант FRT-1000 F
Комплект реагентов для амплификации фрагмента ДНК Gardnerella vaginalis 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FL G ardnerella vag ina lis  1,2 мл х 10 ll̂  в *с -
ПЦР-смесь-2-FRT 1,2 мл ж Ь 2 * с ^  ■f
Полимераза (TaqF) о,12 мл х 5
ПИО комплексный 1,о мл х 1
ДНК-буфер 0,5 мл X 2

V .1100

•16 "СПиЯсякг» ? «г.
imntmfpa (W)

ПЦР €tmk /  ft betdnetrUo ¥09шЫп
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-¥\j»
формы 3, вариант FRT, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella 
_________vgfflVig/i5-FL» ф орм ы  3, «П Ц Р-ком плект» вари ан т  FRT-1000 F_________
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмьг4 ,̂ вариант FRT, (в коробках) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
jopMbi^japHaHT FRT, (в коробках) после вскрытия общей упаковки
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
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Набор poaromo. дя* 1Ы1ш.*и« ДНК Cofdwfe/to «4.1м/» .
полиуграил» неяной рсаяция (ПЦК) с гиьрйдймцйонно флуороснеиумои де1е«цйей

«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-?l»
no TY 9398-104-01897593-2010
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 4, вариант FRT, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
opMbiAgjBapH^T FRT, (в пакетах Zip-lock) после вскрытия общей упаковки

77



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 4, ва-
иант FRT, комплект 1 из 2, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 4, ва-
риант FRT, комплект 1 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnere lla  
vaginalis-FL» ф орм ы  4, ком п лект 1 из 2, «П Ц Р-ком плект» вари ан т  FR T
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  4, вари ан т  FR T , ком п лект 2 из 2, «ДНК-сорб-АМ » вари ан т 100
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 5, вариант FRT, (в коробках) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 5, вариант FRT, (в коробках) после вскрытия общей упаковки

^бЩ н ИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

„о ...w.««» una ino lis -rL»

®  СИ А

ггенго* дя» „̂ивизац«*оино-фяуоресие"'"‘'"

‘‘''МПЯ"«„,3„.,0*.„»97593-г010
1рммгГП.------ -- ВМГСИПМ «ПЦР-»»*»»***»

n»j«pyo«« 1»о»вР lOOMxI
Отммкних* (WCT«op I о ил и г
Сорбент уиикрсалы.- i O w i Z
Н -буфер Д » элюии» ДНК 
Пршигамтся:
ВКО M>«tuc«CHM*
BKO-Fl 
ОКО
«Трамспорпгиая среда дм »«з»ош1»
Состак
IpoM-nopiroa cprjH м м о а

I *0 0.5 м

2*С

too

].0 мл ж I 
1,0 ил ж 1 
1.2 мл ж 1

2*С̂ I. BKO^L ОЧО

Св^иеыт*) тл 10мг*чм тдд 2l2T7i

а^млк 100

П:571ДД.ММ.ГГ
№nnap*»*»«ww номер

При nory*e«wi рлу«о*«*инжтоыт*1 • coot* ictwiim 
с у«аг|миым» т^»тр«тур4яи ipattetM

^  ГПТ-ММ-ДД 2  ггтг-мм-дд
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«АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-fl»
no ТУ 9398-104-01897593-2010
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 5, вариант FRT, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 5, ва­
риант FRT, комплект 1 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  5, ком п лект 1 из 2, «ГЩ Р-комплект» вари ан т  FR T
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 5, ва­
риант FRT, комплект 2 из 2, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 5, ва­
риант FRT, комплект 2 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Gardnerella
vaginalis-FL» формы 5, вариант FRT, комплект 2 из 2, «ДНК-сорб-АМ» вариант 100
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 6, вариант FRT, (в коробках) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
формы 6, вариант FRT, (в коробках) после вскрытия общей упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
юрмы 6, вариант FRT, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 6, ва­
риант FRT, комплект 1 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки

1

ФБУН ЦНИИ Эпидемиаласин Роспогребнзддора
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  6, ком п лект 1 из 2, «ГЩ Р-комплект» в ар и ан т  FRT-100 F
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 6, ва­
риант FRT, комплект 2 из 2, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  6, вари ан т  FR T , ком п лект 2 из 2, «ДНК-сорб-АМ » вариант 100

103



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
>0PMb^^apHaH^FRT, (в коробках) в общей упаковке
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
(в коробках) после вскрытия общей упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL»
^ 2 £M £̂ 2̂_BapHaHTj]RT, (в пакетах Zip-lock) в общей упаковке
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Ф отограф ия набора реагентов «АмплиСенс® G ardnere lla  vaginalis-FL»
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnerella  
vaginalis-FL» ф орм ы  7, ком п лект 1 из 2, «П Ц Р-ком плект» вар и ан т  FRT-100 F
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 7,
вариант FRT, комплект 2 из 2, (в коробке) после вскрытия внешней упаковки
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Gardnerella vaginalis-FL» формы 7, ва­
риант FRT, комплект 2 из 2, (в пакете Zip-lock) после вскрытия внешней упаковки
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Ф отограф ия реагентов, входящ их в набор реагентов «АмплиСенс® G ardnere lla  
\^giim lis-F^> ф ормы  7, вари ан т FR T , ком плект 2 из 2, «ДНК-сорб-АМ » вар и ан т  100
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