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На медицинское изделие . ,  :
Набор реагентов для выявления ДНК Gardnerella vaginalis 
в клиническом материале методом полимеразной цепной реакций (ПЦР) 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией "АмплиСенс® Gardnerella 

V vaginalis-FL" по ТУ 9398-104-01897593-2010:
Набор реагентов выпускается в 2 вариантах. . /  V
1. Вариант FEP.

; Набор реагентов выпускается в 7 формах комплектации: :
Г. Форма 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект>> вариант FEP (пробирки 0,5 мл), 

С :в составе:
' - ЩДР-см vaginalis -ПО пробирок (0,01 мл);

■ - ПЩгСмесь-2-FL-red-l пробирка (1,1 мл);
 ̂ -,Пi^тC^lecь-Фoн-red-l пробирка (0,6 мл);
- Минеральное масло для П Ц Р -1 флакон (4,0 мл);
- ПКО комплексный-Гпробирка (0,2 мл);
- ДНК-буфер -1 пробирка(0,5 мл). _ \
2. Форма 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл),
в составе: : - ■
: ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis-110 пробирок (0,01 мл);
- ПЦР-смесь-2-FL-red -1 пробирка (1,1 мл);
- ПЦР-смесь-Фон-red -1 пробирка (0,6 мл);
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл); ; Л : ' - .
- ДНК-буфер-1 пробирка (0,5 мл). ' . Л ~
3. Форма 3 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP-1000 (пробирки 
0,5 мл), в составе:
- ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis-1100 пробирок (0,01 мл); -.'-К-:

■ - n^-cM ecb-2-F L -red-2 флакона (5,5 мл); ,:v:
-V - ПЦР-смесь-Фон-red -1 флакон (2,5 мл); '

Минеральное масло для ПЦР -1 флакон (40 мл); ’
- - ПКО комплекснь1й-1 пробирка (1,0 мл); ч '

-2 пробирки (0,5 мл). -
4. Форма 4 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки < 

,0,5 мл), «ДЦК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду.с-муколитиком (ТСМ)»
: 100 прббйрок По 0,5 мл, в составе:
4.1. Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант й:^,(Прооирки у„млл), в составе:
- ПЦР-смесь-1 -FL Gardnerella vaginalis -110 пробир!^(.д;6 I'mjt)̂^̂

1Е^-смесь-2^^ Пробирка (1,1 мл);
За1йеститёль руководителя Федеральной служб!^ 
по надзору В сфере здравоохранения Л
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‘ ПЦР-смесь-Фон-геё "1 пробирка (0,6 мл);
- Минеральное масло для П Ц Р-1 флакон (4,0 мл);
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл);
- ДНК-буфер-1 пробирка (0,5 мл).
4.2. Комплект реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе:
- Лизирующий раствор-1 флакон (30 мл);
- Отмывочный раствор -I флакон (100 мл);

Сорбент универсальный-2 пробирки (1,0 мл);
- ТЕ-буфер для элюции ДНК -2 пробирки (5,0 мл).
К комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следующие реагенты:
- ВКО комплексный-1 пробирка (1,0 мл);
- ВКО‘РЬ -1 пробирка (1,0 мл);
- ОКО 4  пробирка (1,2 мл).
4.3. Транспортная среда с муколитиком (ТСМ), в составе:
- Транспортная среда с муколитиком (ГС М )-100 пробирок (0,5 мл).
5. Форма 5 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант РЕР (пробирки 
0,5 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 100 пробирок 
по 0,5 мл, в составе: ■
5.1. Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант РЕР (пробирки 0,5 мл), в составе:
•ПЩ‘-сма;ь-1-Т1Оагдпсгс]]ауа̂ тУ]5-и0про0щюк(0,0]мл)]
- ПЦР-смесь-2-РЕ-гес1 -1 пробирка (1,1 мл);
- ПЦР-смесь-Фон-геб-1 пробирка (0,6 мл);
- Минеральное масло для П Ц Р-1 флакон (4,0 мл);
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл);
- ДНК-буфер-1 пробирка (0,5 мл). : _
5.2. Комплект реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе:
- Лизирующий раствор-1 флакон (30 мл); :
- Отмывочный раствор-1 флакон (100 мл);
- Сорбент универсальный-2 пробирки (1,0 мл);
- ТЕ-буфер для элюции Д Н К -2 пробирки (5,0 мл).
К ком плекс реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следующие реагенты: -4:
- ВКО комплексный-1 пробирка(1 ,0мл); ■ .4
- ВКО-РЕ >1 пробирка (1,0 мл); й; л
- О К О -1 пробирка (1,2 мл). '
5.3. Транспортная среда для мазков, в составе: "
- Транспортная среда для мазков -100 пробирок (р,5 ш )  ’; -
6. Форма 6 включает комплекты реагентов «ПЦРрКомплект» в ар и ^ тТ Ё Р  (пробир^^^^ 
Заместитель руководителя Ф едеральной слз'*’̂ '*
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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0,2 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду с муколитйком (ТСМ)» 
100 пробирок по 0,5 мл, в составе:
6.1. Комплект реагёнтов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл), в составе: 
-ПЦР-смесь-1-FL'Gardnerella vaginalis-110 пробирок (0,01 мл); .
- ПЦР-смесь-2-FL-red - l пробирка (1,Т мл);
- ПЦР-смесь-Фон-red -1 пробирка (0,6 мл);
- ПКО комплексный -1 пробирка (0,2 мл);
- ДНК-буфер “I пробирка (0,5 мл).
6.2. Комплект реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе:
- Лизирующий раствор-1 флакон (30 мл);
-Отмывочный раствор-1 флакон (100 мл);
- Сорбент универсальный-2 пробирки (1,0 мл);
- ТЕ-буфер для элюции Д Н К -2 пробирки (5,0 мл). V-
К комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следующие реагенты:
- ВКО комплексный -1 пробирка (1,0 мл);
-BKO-FL-1 пробирка (1,0 мл); • -
-О К О -1 пробирка (1,2 мл).
6.3. Транспортная среда с муколитиком (ТСМ), в составе:
- Транспортная среда с муколитиком (ТСМ) -100 пробирок (0,5 мл).
7. Форма 7 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 
0,2 мл), «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 100 пробирок 
по 0,5 мл, в составе:
7.1. Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл), в составе:
- ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis-ПО пробирок (0,01 мл); 
-П Ц P -cм ecь-2 -F L -red -Iп poби pкa(l,lм л );-
- ПЦР-смесь-Фон-red -I пробирка (0,6 мл); .
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл);
-ДН К-буфер-1 пробирка(0,5 мл). ;  ̂ Г
7.2. Комплект реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе: ■ .
- Лизирующий раствор-1 флакон (30 мл); • ' л :
- Отмьгоочный раствор-I флакон (100 мл); - ;
-Сорбент универсальный-2 пробирки (1,0 мл); V
гТЕ-буфердляэлюцииДНК-2.пробиркИ;(5,0мл). - :
К  комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следующие |>еагенты:
- ВКО комплексный -1 пробирка (1,0 мл); '
- BKO-FL -1 пробирка (1,0 мл);
- О К О -1 пробирка (1,2 мл).
Заместитель руководителя Федеральной службы t 
по надзору в сфере здравоохранения
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7.3. Трашспортная среда для мазков, в составе:
- Транспортная среда для мазков -100 пробирок (0,5 мл).
П. Вариант FRT.
Набор реагентов вьшускается в 7 формах комплектации:
1 . Форма Л включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT, в составе:
- ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis -110 пробирок (0,01 мл);
 ̂ПЦР-смесь-2-FL-red-1 пробирка (1,1 мл);

-ПКО;комплексный-1 пробирка (0,2 мл); . '
-;ДНК-буфёр г1-Пробирка (0,5 мл).
2. форма 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, в coctaBe:
-_ПЦР-смесь-1-РЬ Gardnerella vaginalis-1 пробирка (1,2 мл); . ' ' ; " ;

:-;nnP-CMecb-2-FRT'2  пробирки (0,3 мл); 
vП6ли^íepaзa(TaqF)-2 пробирки (0,03 мл);
-П К О  комплексный-1 пробирка (0,2 мл);
-ДНК-буфер-1 пробирка(0 ,5мл). : " .
3. Форма 3 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант,FRT-1000 F, в составе:
- ’ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis-10 пробирок (1,2 мл);
- ПЦР-смесь-2-FRi'-5 пробирок (1,2 мл); . , ; '
 ̂Полимераза (TaqF) r5 пробирок (0,12 мл); :

- ПКО комплексный-1 пробирка (1,0 мл); {
- ДНК-буфер-2 пробирки (0,5 мл).
4. Форма 4 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT, «ДНК-сорб-
АМ» вариант 100,'«TpaHcnopTHjTp среду с муколитиком (ТСМ)» 100 пробирок по. 0,5 мл, 
■всоставе: '' '  ̂ ^
4.1. Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT, в составе:
-ПЦP-cмecь-l-FJC;Garcineгëllavaginalis-1)0 пробирок(0,01 мл); , . :
-П Ц Р-см есь-2-Р^ге^‘ 1 пробирка (1,1 мл);
- ПКО комплексньщ -1 пробирка (0,2 мл); - V- -
- ДНК-буфер г1 пр6бйрка(0,5 мл). \ : ;'; Х
4.2. Комплект реагентов <ЩНК-с6рб-т\М» вариант 100, в составе: к 5
- Лизирующий pacTBOp^l флакон (30 мл); .
- Отмывочный раствор-1 флакон (100 мл); .
- Сорбент универсальный -2 Пробирки (1,0 мл); : ;
- ТЁ-буфер для элюцйи ДНК -2 пробиркй (5,0 мл).
К комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следУ^о^^е реагент 
гВКОкомплексный>:1 пробирка(1,0мл);';; "
- BKO-FL - I пробирка (1,0 мл); : ; р
Заместитель руководителя Федеральной службЦ;^
по надзору в сфере здравоохранения V' - Павлюков
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- О К О -1 пробирка (1 ,21мл).
4.3. Транспортная среда с муколитиком (ТСМ), в составе: .
- Транспортная среда с муколитиком (ТСМ) -100 пробирок (0,5 мл);
5. Форма 5 включает комплекты реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT,
«ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду для мазков» 100 пробирок по 0,5 мл, 
в составе:.
5.1. Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT, в составе:
- ПЦР-см^ь-1-FL Gardnerelia vaginalis-ПО пробирок (0,01 мл);
-ПЦР-смесь-2-FL-red-l пробирка(1,1 мл);
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл);
- ДНК-буфер -1. пробирка (0,5 мл). , *.1 . - .
5.2. Комплект,реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе:' - ,
- Лизирующий раствор-1 флакон (30 мл);

ЧОтмывочпый раствор-1 флакон (100 мл); . .
'-Сррбент универсальный-2 пробирки (1,0 мл); -
- TÈ-буфер для элюции Д Н К -2 пробирки (5,0 мл).

;К  комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следующие реагенты: 
‘?чВК0комплексный-1 пробирка(1,0мл); :
-BKO-FL -1 пробирка (1,0 мл);

: - ОКО -1 пробирка (1,2 мл). :
; 5:3 .-Транспортная среда для мазков, в составе: . .
'.Транспортная среда для мазков-100 пробирок (0,5 мл). ; "
6. форма 6 в к л ю ^  «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, : -ц

^«ДНК-сорб-АМ» вариант 100, «Транспортную среду смуколитиком (ТСМ)» ÎÔ0 пробвЕррк 
до;.0,5 мл, в составе: : ' • •' '
6.1, Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, в составе: ■" .
- ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis;-1 пробирка (1,2 мл);
- ГТЦР-смесь-2-FRT -2 пробирки (0,3 мл); -  V - : : : .. ; ;
- Полимераза (TaqF) -2 пробирки (0,03 мл); ' ' ; ' ' - у'..
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл); .
- ДНК-буфер -1 пробирка(0,5 мл). "• ,
6.2. Комплект реагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе: : }
-Шизирующий раствор -1 флакон (30 мл);
-Отмывочный раствор-1 флакон (100 мл);
- Сорбент универсальный -2 пробирки (1,0 мл); ^
- ТЕ-буфер для.элюции ДНК -2 пробирки (5,0 мл), ^  д v  ̂  ̂ ^
К комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» п р и л ага^^я  слезфоище ̂
Заместитель руководителя Ф едеральной службь!
по надзору в сфере здравоохранения v П авлю ков
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• ВКО комплексный -1 пробирка (1,0 мл); - .
- BKO-FL-1 пробирка (1,0 мл);
- о к о  -1 пробирка ( IЛ  мл^.
6.3. Транспортная среда с муколитиком (ТСМ), в составе:
- Транспортная среда с муколитиком (ТСМ) -100 пробирок (0,5 мл).
7. 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, 
в составе:
7.1. Комплектреагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, в составе:
- ПЦР-смесь-1-FL Gardnerella vaginalis -1 пробирка (1,2 мл);
- ПЦР-смесь-2-FR T-2 пробирки (0,3 мл);
- Полимераза (TaqF)-2 пробирки (0,03 мл);
- ПКО комплексный-1 пробирка (0,2 мл);
-ДНК-буфер-1 пробирка (0,5 мл). : ' '
7.Д Комплектреагентов «ДНК-сорб-АМ» вариант 100, в составе: -
- Лизирующий раствор-1 флакон (30 мл);
- Отмывочный раствор-1 флакон (100 мл);
- Сорбент универсальный-2 пробирки (1,0 мл); л 7
- ТЕ-буфер для элюции ДНК -2 пробирки (5,0 мл). .:
К комплекту реагентов «ДНК-сорб-АМ» прилагаются следующие реагенты: : ,
- ВКО комплексный-1 пробирка (1,0 мл); '
-B K O -FL-1 пробирка (1,0 мл); > -
- О К О -1 пробирка (1,2 мл). ; v ;
7.3. Транспортная среда для мазков, в составе:
- Транспортная среда для мазков-100 пробирок (0,5 мл). . Л -
Эксплуатационная документация, в составе набора реагентов:
- инструкция по применению-1 шт.; '•
- паспорт-1 шт!;>

- - вкладыш-1 шт.
Место производства: -
1. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, ' :
уд. Новогиреевская, д. ЗА. :'г
2 / ФБУН1ЩИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, 
ул. Новогиреевская, д. ЗА, стр. 6. V i® “ - ^
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