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®  СИ А

Набор роагипоо яч» аыплснм ■01б)гднтелей аарггсхих 
ккш очных онфехимо мопяои ПЦР

АиплиСенс*ОКИ виро-скрин-Р1
П  г1.г0.2Э-27б-01а}7593-2017

Форма 1т оОЦР-хоишют оаринтП(Г-50 Р 
Соспакт ю  г  частей 
Часть 2 «а 2. Сдетао:

ЛЦР-смкь-П. ОКИ оиро-скрак (Хб мх х I 
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^  АтрИЗепз*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1Ш 2Э , Моси14,ул. Новогиреедсная, ЗА 
Иоснва, ул. Но«огирее1 ская. ЗА стр. б 
тел.: (495) 974 9642. фаис: (495) 305 5423 
е-там; атрИчеп5<Эрсг.гц «пг«.ап1р(1$епз.ги

1м1 СИ А

Набор реагентов для вы явления возбудителей вирусных 
киш ечны х инф екций методом ПЦР

АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-Р1
ТУ 2 1 .20 .23 -276 -01897593 -2017

Форма 1: «ПЦР-комплектэ» вариант РНТ-50 F

Состот из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:

V.55

К4- ОКИ виро-скрин
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Ф о то гр аф и я  набора  реаген то в  АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-РЬ формы 1 после
в с к р ы т и я  внеш ней  упаковки (в коробке).
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г- (м к' м̂ иакмвфо.ш И СШ А

Н1 б»р реагсктоа «я * ■кмаляиия ао)буд1стел«й вирусных 
иш еим ых инфснций негодси ЛЦР

АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-Р1ТУ 21.г0.23-г7б>01>9759Э-2О17 
Форм» 1: «ПЦР-конплекг» аариант ЯКТ*50 f
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ИНСТРУКЦИЯ по  ПРИМЕНЕНИЮ
набора раагекпа дла выпало мв1 воэбудк-алва

авруоьа тиаччнх *<фе1ц м  кетрдои ЛЦР 

АиплиСвнс* ОКИ вирТХКрин-РТ-
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^Атр115еп5‘ ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ
К набору реагентов АмгшиСенс* ОКИ виро-скрин-Р1.

Форвга 1 |ЯЕр}н-27е1И
|1Го^дд.мм,гг

Н астром ан  д п я л р и б о р о е  ро торного  типа
Лоиг-Сепе 8000 , Яо»аг-5еп в 0 _____

Са1|Ьп|1«СатI Ор111п1ааио»..̂
|апт.уроапа СХ1И

ГААГОгсаП Тот5яО Т0Р1
зоВУапоу ГотбдоТОЯ.
ПОХДгапи от5до Ю Л.

Порог
ВугаоНсаЛа/ Сопав/
фтанач^ров)] Коррагг.

(  услона

0.05
0Д5

I СубЛТОб от 5 до 10 Р1
|СуиЮ1<т1оп| оГ 5 ДО 70 Н-

0,05
Й05

вкпючена 1 вшичена
В1сг|ю̂ ена
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10К

11ол ЕШбИглси Т>)тй1ЬоМ.11арог I
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агжатооаать ,

ВНИМАНИО я слуиав если «рхаые Флуореецен̂ хи по хачалу КСЩЮгвпде не ооспавтствуют 
зхсгоненинвпвпэму росту («е хмеаттЕ-обравныВ аид), допуБкавтся.
1 Ахтиаироввть (нопху 1 д п о г е Я 1 3 {/И ш м о р л в р а ы » / 1П1~пгг"п т 1Г 1ап— Т ? Уаеличание зкачения порога аффешивносги овае*я ттеОов £ЯМа»че«ва6бУ/Ядове 
Эффвхтианоо/ли Рааядии) да 60 Ч

^  АтриЗепБ
Краткое руководство

набор реагентов 
для выявления юзбудителей 
вирусных кишечных инфекций 

методом ПЦР
АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-Р1
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Фотография набора реагентов АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-FL формы I после
вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).



Фотография набора реагентов АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-FL формы 1 до
вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).



Фотография набора реагентов АмплиСенс® ОКИ виро-скрнн-ГЬ формы 1 после
вскрытия внеишей упаковки (пакет с замком г!р-Ьоск).

^АтрИ5еп5
Кратно« руноводство

набор рмгентов 
-нишл»"" оозбудитвлой

¿1Гру*ньи1
методой ПЦР

д ^ « С .« е ‘  ОКИ .-ро^ирии-РС

ВЯн-ст!-'

^АтрН5еп$-

1У nJвJU-*>Ml••nW•’«^’

м ты рингт-»«'

(г) ОВ А

(̂Тт̂-амм 5г7тГ4анн ИНСТРУКЦИЯ ТО ПРИ№НЕНИЮ 

•■ввм Рвж<-» *л» в^нии иибм тпИ1
'•«•ЫД УТПНв» пцр

АнппиСаис'ОКИ анро .̂рмн^Е

] ^АтрИБепз' ФБУН ЦНИИ Эпидвниопогни 
Роепотрабнадаора

ВКЛАДЫШ
к набору реагентов АаюлиСенс* ОКИ внро-скрин-РЬ 

Форма1|̂ Ёр1н-27Э1-1 

Е̂ДДММТГ
НастроДлв для понбомое ротоемого типа 
ЯоМг-Оала 8000, ЯоЬг-ОапаО

Ккнкп
С41|Ь(«|«Ф||л

О^1т1*и1оги 
э т у р м ч а  е я т

Т11гшПо1А
Порог

ОувмМе ШЫ/ 
Ципмич.фои

&Юр*
Сегт*е«;
Коррвп,
уипма

|В 5 П 5 5п5 5 '
С мит

Ус1р|к|нп

(мош п 6Лк1»ас^ 
1llíV•fюUlЛюpor 
эффигтнретн 

р«1МИИ

РШОШНУ □7 5 д п  Ю Р) 0,06 1Кл№ Рна 1ПЧ
Л О & Г^т от 5 ао  1П Р1 0 0 « »нлюченя рключекв 1 0 К

Л О К О ггт 0Т 5 а о 1 П Р 1 . 0.05 10Н
Су м м о г 5 а о 1 0 Р 1 . 0 .05 ахточвнй включен» т ь ■ ^

С?5.&Сг|1110П о т В д о Ю Р С Т ю Ж * в и и ^ е н т м лю чем е ю Н
ВНИНАНЙШ В спуоп аом <рна»м ф1Ц1орас1инй|1И I» 
аююнанчаальивму росту (на ннаюг 5-пбва1иы|> ■йШ,дапу1;1а«та1:
Т Аттнатфраатукнрпну/рло/аЯгаЬ0Ганоя.с«р«ктаиаи:п‘ав1Г'ъакаиан14в2 
2 Уаалйчвана ана'юнна порога •ффgJCIHaлClcre реа<ч»< 1Я«ас̂ ао ВПсГал«/771/иМ«(/Лороа 
Оффатианослти Рашщс/и] до 00 Ч.
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♦Ь У Н  Ц Н И И  Зnидeм»*oлofии Р осл отробиад зора  
ц и г з .  М осква, ул. Н ово ги р е е вска я , ЗА 
М о с к в а у я . Н овогиреевская, ЗА, стр . б 
те*.: 974  964?. ф а кс : (4 9 5 ) 3 0 5  5423
е-пм |1: am pHsens@ pcr.ru w w w .a m p lis e n s .ru

0 ^  Ш

Набор реагентов для выявления возбудителей вирусных 
кишечных инфекций методом ПЦР

АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-Р1
ТУ 21.20.23-276-01897593-2017

Форма 1; «ПЦР-комплект» вариант РКТ-50 ¥
Состоит из 2 частей 

Часть 1 из 2. Состав;

К+ ОКИ виро-скрин 0,2 мл х 1
К- 0,2 мл X 1
ВКО-ГС 0,5 мл X 1
ОКО 1,2 мл X 1

55
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|яЁг| Н-2761-1 [ГоТ1дД.ММ.ГГ гггг-мм-дд
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^AmpliSens*
•БУН ЦНИИ нл Роспотребнвдюр!
I1]S23. Ммшул. Нааог»р(ыс>121|. ЭА 
Москн.ул. HoMTHpeticiuii. ЗЛ стр. 6 
ТТЛ.: (<95) 974 9И?, ф««с; (49Б) 1 » М?3 
c-maib ampHuftnSpci.iU «nnr.iinplisrns.ru

са А

Набор реагенп» для вьмаления возбудителей вирусных 
кишечных инфекций методом ПЦР

АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-Р1
ТУ 21.20.23-276-01897593-2017

Форма 1: «ПЦР-комплент» вариант FRT-50 F

Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:

К+ ОКИ виро-схрин 
К-
ВКО-П.
ОКО

02 ил X 1 

й2 млх1 
0.5 нл X1 12мях1

|н51 Н-2761-1 [^Д Д .М М .ГГ

Гчпмитмщ HHiMwl 1И»9
С^гттт-ммдд 2гггт.ммдд

Щ  Лтри$еп5*
П АСПОГГ КАЧ&СТШк 

jtM»swie4He*o«wnpi щииД-

1с5пттммадВД.ИМ-ГГ Ь ----------Зиптгммдр153вД.ИМ-1Т

ИНСТРУКЦИЯ ЛО ПРИМЕНЕНИЮ 
мборв ревгенгое для выявления вмЕудИгелей 

авруе.  ̂тленных инфвщий иагодом ПЦР 

АмплиСвнс^ОКИ виро-скрин-РС

■“ *■**'--------- —

0 pip 1>м1*имра >1F>

У7^сгхг.тяг._ « » 4 1 .  ''*"****(

'•53н»*н

АмплиСанс*

ЙК"«грв0я«1«М, г̂ сы̂ тлщитал 1Т1Ш 
г UofAcyn Миязрвшмвсд «А 
'  11м»а ул liniliriwili ЛВ.*. УчСтЩ Пто1

Щ AmpliSens’ Ф5УН ЦНИИ Эпидемиопогии 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ
к набору реагентов АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-РЦ 

Форма 1рЁЁ|Н-2781-1Е̂дц.мм.гг
Настройки для приборов р о т о р н о г о  типа

KiHUi

'
CillbRfwGtIn
OpUnlaitlon...r

Опт.уровня скгн.

ТЪгмПоШ
Порог

оупвлук 1ио«; 
аини11сч.фоп

Slope
conectl
Koppan,
уклоне

HoraSetUngd
Ootlw

Removeir
Устркяемие
еыбеоева

HeecUon Effldonq 
ThruholOlnopor 
еффехтианости 

ряккцяя

ГАМСсевл:̂ - 0.05 включеня включена 1 0 %

JOeVebow ОТ 5 Л010 • 0.05 включена включена 1 0 %

Roxioienp« о т б ш Ю в ь ■ 0.05 включена включена 1 0 % актвиоовать
Су»ЯМ отбдоЮ И . 0.06 включена включена 1 0 %

суз.еюНгл|ип от б до 10 FU 0.08 включена включена Ш

акспонекциЕльнову рооту (не имеют 8 ч1бра1мый вид), допуйкавтся:
1. Ахтивироветь >шош9  Ignore ЯгМ4((нор.перяыв и выстярип: аначоиие Z.
г. Уаеличвкие значения порога еффективкасси рва«цин (Лвасйоп Ше/епс/ П т Ь а Ш  /  П ор ое
Э ф ф к т и а н о е т и  Р ы к ц и и ]  iv ^  ВО К,

^A m pH Sens“
Краткое руководство

набор  реагентов 
для  вы явлен и я возбудителей 

вирусных киш ечных инфекций 
м етодом  ПЦР

АмллиСенс* ОКИ виро-скрин-РЦ 

«>00«В11 ЦЕР|Н-г7В1-1

Ф6УН Ц*«И а.'вцвшюпотм 
Ррсгаграбг«4Мрй '

'.Ш а т л .у п  Hcwarvpeeecew. д. ЗА 

*4П«1: трНвпввво-.п,



Фотография набора реагентов АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL формы 1 части 1
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

-t.

Щ AtnpliSens

.  11П23. М’’"*!'оГ,овевСМЯ, ЗА, стр. б 
. . J  M « K j a Н д а .  факс: (495) 305 5423 

■ ■  -̂iliL’pKlnsOpcr-ru www.a:.pliaena.n:

набор реагентов для выявления возбудителей вирусных
кишечных инфекций методом ПЦР

АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-Р1
ТУ 21.20.23-276-01897593-2017

1: ^

. » с,-

Форма

Состоит из 2 чааей 
Часть 1 из 2. Состав;
К+ ОКИ виро-сирин 
К-
вК0-Р1
око

0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1 
0,5 мл X 1 

1,2 мл X 1

Н-276М ИДД-ММ.ГГ
Свадг«*сг» W iDMPfNi зяан № т??*, №321480 Регкетрационный номер;

S.

10



^Атр11$еп5'
МП Ф»*>тт»штт Но*тщ4 

т ШШПет4|*»Ы0'е»Е̂ кев1 
*>01М.уь НИ»и»>мсм» Як Р» »1В1 ч«.Ч«A1VN«M.̂(4fV]}»V

«ВИЯМК#Ю «V *<*»4*А
□а А

Нд&вр ̂ гектм  А** •ыдал«ин1  юабудитедей •ируснык к)иие«нмх кмфгяцйв негоА̂н ЛМ̂
АмплиСенс” ОКИ виро-скрин-РЬ

1У г1.2о.гз-2Т(-ош)593-го]7

Форма 1: «ПЦР-комппе1гт» оариант ЯКТ>50 Г 

Сктмт нэ 2чктей 
Часть} м| 2.С9СТ91:

Н-27«-1 Р З д д м ш т
Ск«имм а ам 1ГМиа

£*5г

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
набора раапнтвадля аыяаланп* «оаЁуд>пеле>1 

аиргснш юшчнка нрфмиий кегаао« ПЦР 

АмлпиСвнс* ОКИ виро-скрин-Р1.

АмгшиСвнс*

МВММ* •«««И, I11Ш,
' РММв |- “тппищ-И! «.и 
м- »4. У1 »«мпиввам.А 1А от « 

'•л т ,  и» мд. м>в<А вг̂ ц т ^ч  к 0̂

Щ  Лтр1\5вп5'

^  АтрИБенз' ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 

Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ
к набору реагонтои АмплиСвнс* ОКИ виpo-clфин-FL

Форма 1|яЁр1н-27В1 1

|[Щдд.мм.гг

Настройки для приборов ро то рн о го  типа

Канал
СаЮоМЛЭа̂ П

Ор^Мшш^Лоп...*
ОЛГ.урОАНЛ СНРН.

Пп1вЬо1йГ
Порог

РупатТс тиМ 
Панам нч4ии

51ова
Согтаа/
Корраст.
уклона

иопамгваг
ОиПаг

яаптоуаи
Устраяаняа
аыбвооее

и«еЦоп Е1ГМ«лсу 
ТЬмЬрШпорог
Эфф«1ТМА«ЮСТН

р н т т

ГАМС-ееп от5 до 1 0 Р1 0.06 еклкмвна шсгаочена 10% -

ю Е » а ^ отбдоЮРЬ 0.05 дключеиа включена 1 0%
-вошоапва огбдо 1 0 Р1 0.05 •кпючена включена 1 0% ашвироевть

отбпоЮРи 0.05 включена ектсмена 1 0 % I
суддтсгтол 1 пт б 0 0 1 0  FL 0.05 миочвна ВКЛКНФН5 1 0% 1
ВНИМАНИЕ! в случав асри кокаав флуорассзенцмк го кенару ЯОХЮгапде не соответсгауют 
зкслоненцивльмоиу росту (не имеют В-обрваный вид), лолускеетан.
1. Акгивировате кнопку/¿логе ЯгебМанор.пареые и выставить энаиении2
2. Уаеличенке анечекив порога аффективнвсти реакцик {Пеасбоп ЕУПс/мсу Г Ь гви\о1с1/Л оро€  
Э ф ф м т о ш н а е т а  Р *т щ и и ) до 60 %

Щ  АтриБепз“
Краткое руководство

набор реагентов 
для вы явления возбудителей  
вирусных кишечных инфекшкй 

методом ПЦР
АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-РЬ

Т; рЕ̂н-этем

«ЕУН ЦНИИ Эпидамшеш«Роспмраенчкоеа.
Роы»йсив«Ф«ерв1ам.11И*9. Г!мгП

I г Мотки, УП.НГ«ППЦ1|— [ДМ. д.ад .  I '*Ц1
I г у,- о---------̂ ц г я ,  ,  - -  бтип.1«в5) втитг.

<нпа1- гтгД|— С1р|| т



Фотография набора реагентов АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-FL формы 1 части 1
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

^Am pliSens
«ЬУН «НИИ Эпидеямологеи РоСПвтрЛнддаора 

_  1 1пгз.мосм*.уя.но1о™р«“ с“" -|*

m l  9 U  9 Ь *г . ф*«с; (495) JOS 5423
t ^ i l ;  iwwi«,implisen$.r

®  03 A

Набор роагентоа для выявления возбудителей вирусных 
кишечных инфекций методом ПЦР

АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-Рк
ТУ 21.20.23-276-01897593-2017



^Атри5еп5‘
«им иним Цмп»МР«« >*К*»>ММ0М)

I и»«му».**ндмижчк̂1ст> <I («̂ ио-̂ .гг
мчл1:н»1Ытееч м ■•■ !>•( »¿-кги

Пур? ГШ А

Мбвр ре|геит11» АЛЛ еъи1лле><м| вй)6)Д«тме<> ■ирусиих 
■кшечнык инфекциА методом ПЦР

АмллиСенс* ОКИ виро-скрин-Г1
г1.?0.гэ-276-<11б97$93 г017

Форид 1: <(ЛЦР-К1>р*ме1т» мрнант РАТ-50 f

Х«01СЙ1хМ'»ри̂ «
я
вио-а

В  н-ш]-] ВД1имгг

.J^

[̂ ятт-мм.<4я Ц гпт.ми аа

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
ьаСорв рв1ие«то*дя11 вьжпепив »»збиипвпвй 
мрусных 1>и*-рис1 инфгарт мздой ГШР 
АмпяиСвнс'ОКИ вироскрин-РЕ

АмплиСенс*
••<41
Р«г<иуищд1 
в̂Ю’Мт «ЯИММ 1 и<м.
'. мом. Гй >««'<«икт А и I Чм*«, ГД нен1»тгее.* м. ов I 

* '  -  * ц̂ иа|и-л1Чг< |««>Г«»4»

^Атр11'5еп5' ФБУН ЦНИИ Эпидемнслаши 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ
к набору реагентов АмплиСенс* ОКИ виpo<кpин-FL

Форма1{нЁ?1н-2761-1
|й ^ Д Д .М М .Г Г

Настройки для понбоеав оотооното типа

КЯМ4Л
СШ1ЬпЫСа1п 

0;llmll•Ilaп..J 
Овт.уроени сит.

Т)ктепа||1;
Порот

0упат1сЬ1М
амииич.фон

3(00«
С о гМ /
Корриг.
увлокв

ИопМИпв»'
Ои1*«г

Явлмк«/
Упрдпвнм
вубоосои

>МС1)0Л ЕПШкпсу
ТтИкДК.’лорог
вффкстМ'Ости

ревиции

р/и/^ггег\ O T S lю 1 Q F L 0,05 включена вкгючвнв 10%
ЗССГМПт О Т Й Д о Ю Р и 0,05 включена включена 10%
НОХ/ОПЛйв с т 5 д о 1 0  Р1 0.05 включена включена 10% активиоовать

Су«/НЧ от 5  ДО 10 0.05 включена включена 10%
СуБ 5/СЙГ»оп от 5 до 10 РЬ 0.05 включена включена 10%

^  АтрИЗепз''
Краткое руководство

набор реагентов 
для выявления возбудителей 
вирусных кишечных инфекций 

методом ПЦР
АиппиСенс* ОКИ виpo•cкpин-FL

*«ОМ1: |ЯЕ1=1Н-г?81-1

ОБУН ЦНИИ Зпхлмив'юпм 
РоспдтрвВнаАаом«

I РоамАс1|иФи*р«10« . 1111}Э,I г Маслм.уп 1'Н»озд«мейм.«. ЗА
I |.Моси»,ул.Н1тпфы»с—.А ал. игр в т«л.Н99)в74 9Мг.

•ЛЛТ ППр|>ВП1а )^Л

а«апомвН1]ивл|1гч1му рос<у (кв имеют 8-аБрезкый вид], доп/сивтся;
1. Лкпшироввть жопку /дпоге Яп1/№но^пврсшви вывтавити»иамвнм 2.
2 . Увапкквиие тчечвН11и1 пзротв вфйпкткекости реатции (Анс0 ол Шс'влсу ТТ’гмАо.'О / Лоро* 
Эффтотимчоети Рмяции)АО 50 Ч.

9оно
•Ь»•в-

ип »
« г•вкл

к■в ̂ "2№

и-1<евно
СВ
>2

н в аа
в влЕ 
в л ВС В

I
§ П
§ ^ в ГУ 
75 в
^  О
а  5
^  т
И в
«  Iк> п  2  ̂к ■« ® 5 2 ?N 5
*1^
г  ^



Ф отограф ия реагентов, входящ их в состав набора реагентов П Н Р АмплиСенс® О К И  виро-скрин-РЬ
ф ормы  1 части 1.

(

•Ф

(

............ .

г

I
5 5

5  о
*** Э я

/

I I

К
щ. §

и.
6

I  £ ю

¡=:

ё

й

§ I(М о& и ^  ->■<*
^ ь ь ^

Ш х 1 ^
.  .  1 8 • *
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Фотография набора ПДР АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-РЬ формы 1 части 2
до вскрытия внешней упаковки (коробка).

Л пф115еп5*

<КУН ЦНИИ ^ямя^ииологин Роспогреб(1аа)ор^ 
1111?З.Москм,у11. Ном>гпрре»сК|>11. ЗА 
Москва, уя. Новогмрееккая, ЗА стр. 6 
тгл.; (<9Ъ) 9 /4  9642. ф»кс; (49Ь) ЗОЬ 6423 
е-пи|Ь alяp(fsens(Bpcr.тu www.amplisens.ru

И  СИ А

Набор реагентов для выявления возбудителей вирусных 
кишечных инфекций методом ПЦР

АмплиСенс®ОКИ виро-скрин-Р1

-24 Х

ТУ 21.20.23-276-01897593-2017
Форма 1: кПЦР-иом11яе1П> вариант РКТ-50 Р 
Состоит иэ 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:
ПЦР-смесь-РС ОКИ виро-скрин 0.6 мл х 1 
ПЦР-буфер-С 0,3 мл X 1
Полимераза (ТацР) 0,03 мл х 1
ТМ-Ревертаза (ММ|у) 0,015 мл х 1
ЯТ-С-гп1х-2 0,015 мл X 1

(^Н-27б1-1 Г^ГГГГ-ММ-ДД
[^дд.мм.гг 2 ГГГГ-ММ-ДД
Смаетгльстм иа томрныи з м к  № 212/2А №321480 
Реги(грв1в(0ммыи номер;

^ 5 5

I -16 *с

■ ог-лце-смс*-/! 
ОМИ мяв-(«ВИИ

15



Ф отограф ия набора П Н Р  АмплиСенс® О К И  виро-скрин-ГЬ ф ормы  1 части 2 после вскры ти я  внеш ней упаковки
(коробка).

с и  А .

Щ  А тр И З е п з '

"т̂ П?ап1(ЯКег«®рсгги www.amphseTTi.fu

Набир реагенто. А м  «ыявления .озбудителей вирусных 
кишечных инфекции методам ПЦР

АмплиСенс®ОКИ виро-скрмн-Р1
ТУ 21.20.23-276-01897593-2017

Форма 1 ; кПЦР-ком|Ц|в«т» «ариаит ТЙТ-50 Р
Состоит из 2 частей 
Часть 2  из 2 . Состав:

ПЦР-снесЬ'Р1 ОКИ виро<крин 
ПЦР'6уфер-С 
Полимераза (TaqF)
ТМ-Ре»ертаза (ММ1у)
ЯТ'С-т1х-2

'^ 5 5

0,6 мл X 1 
0,3 мл X 1 
0,03 мл X 1 
0,015 мл X 1 
0,015 мл X 1

,-16*С

-24 "С

акм*иа»с1«мн

[ЙЁ^Н-2761-1

Е^ДД.ММ.ГГ
Н]гггг-мм-дд 
Пгггг мм-дд

1иветглы ;1М  на 1оы|мь« мш  И 7)г/7А . *ги и в и  
Ргшгтра1|»»омиы(к нсмвел:

16



Фотография набора реагентов АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-FL формы 1 части 2
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

I

^  A m p l iS e n s "

и  СШ А

н а б о р  реагента« а я я  «ыяаления возбудителей вирусных 
кишечных инфекции методом ПЦР

АмплиСенс®ОКИ виро-скрин-Ри
ТУ 21.20.23-276-01897593-2017 

Форма 1 :  иПЦР-компяект» вариант РЯТ-БО Р

Состоит из 2 частей 
Чаете 2 из 2. Состав:
ПЦР-смесь-РС ОКИ в и р о -с кр и н

^ 5 5

ПЦР-буфер-С 
Полим ераза (TaqF) 

ТМ -Ревертаза (M M lv) 

R T-G -m ix-2

0,6 мл ж 1 

0 ,3 мл X 1 

0,03 мл X 1 

0 ,015 мл X 1 

0 ,015  мл X 1

■16 “С

в Л1
(ЖИвиро-Мрим

[^н-2761-1 с:;Огггг-мм-дд
И Д Д .М М .ГГ  2ГГГГ-ММ-ДД
1 видяелы:т90 на товарный знан »  212/24, №321480 
Регнгтрвциоиный ноиер:

17



Фотография набора реагентов АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL формы 1 части 2
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

п
^  AmpliSens*

Набвр р м г о г т м  « м  ш акленм я ■в1будитсле«1 aiipyoiHX 
ккшечных анфснчий кггод«» ПЦР

АмплиСенс*ОКИ виро-скрми-FL
ГУ21.2О.гЗ-г76-018975«-г01Т 

«ерш «т|Р-еашие9С» ырюнг FRT-50 f 

Cocreer ш 2 честее 
Честк 2  ш 2. COOW7 

ПЦР-СШСЬ-Я ОКИ lepo-ciipHii 

ОЦР-буфер-С

Лолнкери! (T«4f) 
IM Репртаы (MNlvj 

TT-G-nfa-?

Окбнй« 1 03шх1
00} ня «1 
0015 яя я 1 

0015 мя я 1

| "1 3 к -2 7 в 1 -1  с З г Т Г Г М М - Д а

[^ДД.М М .ГГ Згггг.мм-дц
(ампиктм ••ЧЯРЛМ1 мя »  Ш/гч Ч321«яа 

тзтр.

ч # V-

*rj /
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL формы 1 части 2
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

^  AmpliSens"
«БУН ЦНИИ Эпидсоимогии PocnoTpciiiiiuopi 11112Х Meoita.yii. Но»огп|»е»к<ая. ЗА 
Иосша. ул. Ниогирежкая ЗА. ста. 6 
тел.; ГА») 97А 9642. фшс: (49Ь) 3& b423 
e-mail: amplisensfBpcr.ru «n>V).amplisen&.ru

DS A
Нлбор реа генго* для «ыявления возбудителей вирусных 

киш ечны х инф екций методом ПЦР

АмплиСенс®ОКИ виро-скрин-FL
IV 21.20.23-276НЛ897593-2017 

фирма 1: иПЦР-коиплеаст» вариант РНТ-ВО Р 
Сосгожз из 2 частей 
Чбсть2 из 2. Состав:
ПЦр-сиесь-РС ОКИ еиро-скрин 0,5 мл х 1 
ПЦР-буфер-С 0,3 мл X1
Полимераза (ТацР) 0,03 мл х 1
]|К.ревертаза (ММ1у) 0,015 мл х 1
ЯТ.5-»гпх- 2  0,015 мл X1

[ ^ Н - 2 7 б 1 - 1  Г ^ Г Г Г Г М М - Д Д

[^ДД.ММ.ГГ Угггг-мм-дд
(поггельам на товарный зн и  № 212724, №321480 
йпхтрацмонныв нояер:

Vs5

:1
-16 *с

^от-лило»с.;|
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL формы 1 части 2
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

20



Ф отограф ия реагентов, входящ их в состав набора реагентов АмплиСенс® 01СИ виро-скрин-ГЬ
ф ормы  1 части 2.

4,
• ^

/

•>

Г

/

\  1
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«УТВ ЕРЖ ДАЮ »
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной
службы по надзоров сфере защиты 
прав потребитедш ^-^^ 
человека

^  В .Г  Аки1\Акимкин
2 0 ^ г .

Макет маркировки медицинского изделия 

Набор реагентов для выявления возбудителей  

вирусных кишечных инфекций методом ПЦР 

АмплиСенс® ОКИ виpo-cкpин-FL

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант РРТ-50 F

На 4 листах



Маркировка набора реагентов «ПЦР-комплект» вариант РРТ-50 Р
Часть 1 из 2 ~ тгтг

^  Атр115еп$*
вО^Н ЦНИИ ЭпидениоАОПи Роспогр«би«д10р1 
11112^ Мосаъ ]1Л. Ho•вrиpee•cшv )А 
Иоса^уа Ношвг>1ре(К(и )̂ стр. б 
тс«.! (495) »749642. ф |к :  (495) 3959423 
с -т п ) : «тр((1ега<}рсг.ги iniM tjm pHierc.ni

С® А

Н9бор реагттм  для •ыямения ■овбудиший иирусных 
кишечные инфеицм! методо« ПЦР

АмплиСенс* ОКИ виро-скрин-П
ТУ 21.20^3-276-01897593-2017

Форма 1: «ПЦР-комплект» аариант РВТ-50 ¥

Состоит из 2 частей 
Чааь 1 из 2.Состае:

К4- ОКИ виро-скрин 0,2 ил X 1
К- 0,2 ил X 1
ВК0-Р1 0,5илх1
ОКО 1,2илх1

ёёЗ ^
. С м К ти и т п тт р м |1 а а 1 1 е г 1 Ю (.* 3 2 1 М 0  №г«арв(ммм>1 м я с

••с

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР'КОмплекта» вариант РКТ-50 Р
Часть 1 из 2

Наименование реагвнта Маркировка

К+ ОКИ виро-скрин

К-

ВКО-Р1

АмплиС«ноО ОКИ Мро-Сфин-Ри

К-»̂  ОКИ виро-скрин 

0,2 мл

Серия ^ 1  

Кат.мД*™ -Л 
иагатоап. 11и 
Срок П  гедиости ев 
Уел ОМА ярвифчий

А

Г

ФБУН ЦНИИ Эпидемпатт*| Роспотребишзор«

К- ^

0,2 мл В

Серия

Кег.Г* @Дм» (У.Л
излтгоап. 1— и 
со* о
гтаидстм И 

Успоемя
ф яиения П '

I ФбУН ЦНИИ Эпхммиологии Роаятфябнашаре

I BKO-FL 5
I 0,5 мл

Серя ^  

Каг.Я вд»™ -Л
мпте«< Ц и  
Срая П  
ооиости ■■ 

Уочяяфене'— геГ





Полимераза (ТадР)

I ФБУН иИИИ ЭпиаемйОЛогмн Роспотребкадаора

I Полимераза (TaqF)

I 0,03 мл

Серия

кет.м 1мЯ 

Дата
ИЭГОТО«)
Срок 
пэдиости

Ъ̂лоаия 
хранения

сЗ
2

А

1"•сЛ

ТМ-Ревертаза (ММ1у)

I ФБУН ЦН/И Эпидеииолэгии Роспатребиадэо|М

ТМ-Ревертаза (ММ1у)

0,015 мл =

Серия 1 ^@Д*™ /*»П
иагато№, 1- -I 
Срок О
ПШИОСТМ ■■

Уолоеия 
)оанения .2 Я Х

А

Г

I ФБУН 1ДНИИ Эпидемиологии Рослотребнвдэора

ЯТ-6-т1х-2 ^

0,015 мл =

РТ-0-гп1х-2 Серия |ш т| 
Кат.№ g i9Дата т41изпргоег. I I 
Сроя П  
пшности н  

Успоеия 
хренения -2 ^ Х г

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.




