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^  Сй А
Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гистосовместимости 

человека (HLA В*5701) в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон), 
кПцР-комплект» вариант FRT
Комплект 1 из 2

кРИБО-преп» вариант 100
Состав комплекта:
Раствор для лизиса 30 мл х 1
Раствор для преципитации 40 мл х 1
Раавор для отмывки 3 50 мл х 1
Раавор для отмывки 4 20 мл х 1
РНК-буфер 1,2 мл X 8
Прилагается:
Гемолитик 100м лх1

V 100
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^  AmpUSens
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотре6над:)ора 
Ш1?3, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЗА, стр. 6 
тел.: (А95) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens@pcr.ru www.amplisens.ru

И  са А

Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гиаосовмеаимостм 
человека (HLA В *5701) в клиническом ма1ериале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон), 
«ПЦР-комплею» вариант FRT
Комплект 2 из 2
«ПЦР-комплект» вариант FRT
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRT HLA 
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 
Полимераза (TaqF)
К-
ПКО ДНК HLA 8*5701 и ДНК человека 

ОКО

[̂ TR-02(RG,iQ) [t̂ 18.10.22

100

•24*С4

0,6 мл X 2 J'
0,3 мл X 2
0,03 мл X 2
0,2 мл X 1 ^
0,2 мл X 1 •
0,5 мл X 4

2022 10-18

-16 *С

-16 “СnUP<Mecb-l-ffiJ ни 
ОТ-ПЦР-стс̂ г-П. ПНОДННША «•5ЛЛ иДНЛ 
ОНО

fHiP<mec^ifRT HLA

2̂02̂-10-18

CaigrieiWCTto н л  юырныи знав Н? 212724 N? 321480 Ре1иирационный номер

е0

1-е-
X
XX
осrsX"3
f t
Xmm
f t
XноX

g %
^  я
н а5 ^а  ft

=ft  *
ЕX  2  
Х:  ®

а *3
X  X
й а
9 X

^  >  
Z СО 
О » ■3 'VI о

о

^^5
-6-с
-3

?

ы

ыио





Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 1 из 2
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpliSens*
•ЬУН ЦНИИ Эпиа«яна1ШП1и focnoip«<>WAM>prf 
1Ш ?3. Мсм-ма. ул. Нп*снирг««(нм ЗА 
Mocita. уя. Нмогиреекия. ЗА.стр. б 
тел : (♦% ) 9 /*  96*?. фе«с: « « )  305 54?3 
e-mail; ampC«nse>pct.fu www.emplisefli.rJ

@ OS /h.
Набор реагенто# для выявления аллели 5701 локуса В главного ко-плексачеловека Ж1АВ*5701) в клиническом натериале методом полииеразнои цепной реаици ( Цг)

сгийидим ^ онно-ф ^ ^ ^  в режиме «реального времени.

«АмплиСенс* Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форм 1: «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолмтик» (1 флакон), 
«ПЦР-коиплект» вариант FRT



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 1 т 2
_______ после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)________________
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс** Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 1 из 2
______ до вскрытия внешней упаковки (металлизированный пакет с замком Zip-Lock)_______
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^AmpliSens*
. >iumM SWBfX** "u* pe6>tBJUOPil

■BBtri'p^^KC ia/L ЗА. гтр . 6 '̂ оЙ'Г*5»<2.ф*«;(495)30!.МгЗ Oii^
,  .«ume ПЛЯ •ыявления аллели 5701 локуса 8 главного конллекса г^г -осра,.,,^

Набор реагент W  ̂клиническом материале методом полимеразной ‘̂ ‘' ‘̂ р е а к л ^ л К !  
человека (М ^ в  ^н,й.флуорвсцентной детекцией в режиме «реального аременк, ™

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FU
ТУ 9Э98-099-01897593>2009

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон), 
«ПЦР-комплект» вариант FRT
Комплект 1 К} 2
«РИБ0‘ преп>» вариант 100
Состав ко«плс1па:
Раавор дяв лизиса 30 мл х 1

40 мл X 1 
50м лх1  
Z0 ил X 1 
1,2 мл X 8

Раааор для преципитации 
Раавор для отмывки 3 
Раствор для отмывки 4 
РНК-буфер 
Прилагаета!:
Гемолитии

|wf| tR-02(RG.iQT

100МЛХ1
Е^А18.10.22
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 1 из 2
после вскрытия внешней упаковки (металлизированный пакет с замком Zip-Lock)
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отография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1,
комплект 1 из 2 «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик»___________________

V 9T  t

о

AmpHSens tf

л - Sл 5» й

- - t  ^  »f



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 2 из 2
после вскрытия внешней упаковки (коробка!

AmptiSens*
ФЬУН ЦНИИ )пидгмиплогии Рогпотр^бмадюра 
n i lP J .  Мосиилул. 11ово1ир^евская. ЗА 
Мо(кша. уп. Но|101ирег«ская, ЗА,стр. 6 
1ВЛ.: U9b) 97< 9 Ш .  факс: (A9S) 305 5423 
e-mail: ampli\ens(e}ptr.TU www.amplisens.ru

D® А

НаЬор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гистосовместимости 
человека (Н1А В*5701) в клиническом магериале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно'флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Пл-16*С

•24*с4

Форма 1; «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон), 
«ПЦР-комплектн вариант FRT 
Комплект 2 из 2
«ПЦР-комплект» вариант FRT
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRT HLA 
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 
Полимераза (TaqF)
К-
ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК человека 
ОКО

V 100

[^TR -02(R G ,i Q) [^18 .10 .22

0,6 мл X 2
0,3 мл X 2 
0,03 мл X 2 
0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1 
0,5 мл X 4

2022-10-18
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ОКО

niiP<Mech-l-FRTHlA
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс^ Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплекс 2 т  2
_________________до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)__________________

^AmpliSens'
'ПИЛГМИОЛОГИИ Р1»ГПМ(»6ИЯД№}М 

u u ? j ,  Москва, vft. Кпю'иргсвскаа ЗА 
Моски ул. Н0в0(ирвсвгная, ЗА,С7р, 6 
тм.; (49Ь) 9?4 964?, факс: (49Ь) ЗОЬ 54?3 

ail. amptis»nv(ii>pti.fu www amptivtnv.fu

И  Ш A

-ie*c

аллели 5701 локуса В главного комплекса гиаосояместммоаи  
и ека (М1 Л ы 5701) в клиническом ма1ерийле методом полимеразной ценной реакции (ПЦР) 

с гирридиэационно-флуоресцеитной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897S93-2009

«РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон) 
«ПЦР-комплект» вариант FRT
Комплект 2 И) 2
кПЦР-комплеит» вариант FRT 
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRTHLA 
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 
Полимераза (TaqF)
К-
ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК человека 
ОКО

@TR-02(RG,iQ) [l̂ A18.10.22

I •ie*c
imPtmtb ПЯ1ША 
OinUPi/m^pn.  ПН0ДНК HIA B'hfOi иДЧН 
OHO

H4 юирныя ими re 212/74. If 321480

0 ,6  МЛ X 2 

0 ,3  МЛ X 2 

0 ,0 3  МЛ X 2 

0 ,2  НЛ X 1 

0 ,2  МЛ X 1 

0 ,5  МЛ X 4

2022-Ш 18 ^  2023-10-

nUPtmet^l fUlHlA

PviHi |р«ционн«и



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 2 из 2
______________ после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)________________
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гигпкор»|«ги-осп.HCflOieiu (ЖА В 5701) V клиинч«|.ном м<иери4ле ме'идо** но/тиерИ1т>й цитий dmhumh IIIIIP)
С '•нбрндимционно флуо(Жсц»нтной летеяцией в р»яим« ср«алкного «ргм«ни>
«АмплиСенс* Геноскрин HLA B*5701-FL»

ТУ 9398-099-01897S93-2009
‘*‘nPi2“  '*  *Р “ Ь0-првп» вариант 100. «Гвмолитию» (1 флакон). \Г7,.  ̂
«ПЦР-комллект1» вариант FRT '  V ^ oo
Комп/мит 2 мэ 2
кЛЦР-комплект)» вариант FRT 
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRT MLA 
ОТ-ПЦр.смесь-г-FL 
Полимераза (Taqf)
К-
ПКО ДНК ни 8*5701 и ДНК человека
ОКО

5I3TR-02(RG.iQ) Е^А1в.10.22
• »7IlrKMUlM0 Япм

Г ’**" шш■24*С 1 1^% »
0 ,6  м л  X  2 [L •1 в * С
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0 , 5  м л  X  4
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 2 из 2
_______до вскрытия внешней упаковки (металлизированный пакет с замком Zip-Lock)_______

....

J:r.m '
Ы.

'■,.«.4^1

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ 1ПИДРЯИПЛПГИИ Роспотр^бмдмрл 
: 11123, Могим. ул. Новогирее«скв*. ЗА 
Москм. уя. Новогирррвснал ЗА. cip. б 
тел.; (<9S) 97i 9642, факс: (49Ь) 305 5423 
e-meil;«m^isens(apct.ru www amplibens.ru

S  са д
Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гистосовместимогт 

человека (HLA 8*5701) в клиническом материале методом полимеразной цепной оеакмии 
с гибридизационно-флуоресценгной детекцией в режиме «реального вре^ни» '

«АмплиСенс* Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593’2009

« П Ц Р -ко м п л е к т »  в а р и а н т  FRT

Комплект 2 иэ 2

« П Ц Р -ко м л л е к т »  в а р и а н т  FRT 

Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRTHLA 0,6 МЛ X 2
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 0,3 мл X 2
Полимераза (TaqF) 0,03 мл X 2
К- 0,2 мл X 1
ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК человека 0,2 мл X 1
ОКО 0,5 мл X 4

jElE]TR-02(RG,iQ) Е ^ А 1 8 .1 0 .2 2

С *м е««гм  м  гомркый JHM К  ?1272<. W 32М80 Регистрационный нояер:

jV .16*C

.4

Il'-ie'C
Л ПЦР-CMta-l-Htr HL\
•  ОТ-ПЦР-стл-г-РСПН0ДННН1А 8’5т илт« 

око

ПЦР<яас^1-РП Н1Л

-10-18 ,2023-10-ie
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, комплект 2 из 2
после вскрытия внешней упаковки (металлизированный пакет с замком Zip-Lock)______

№

Щ AmpliSens*
вЬУЧ liNMI Ъм<а»«мсмюг1111Мм(м.«* 1Яно((м.# т«м«р***см» 1А ('**. (*«) *««1 (*»vr«>4?3
9 «w- X <

®  ОН А
Набор ррогем^м ал* аляем $701 яояуса В г>ч1*мого «оопягкга г»<тосвет>гтм»о<т»
xenoaeiia (HLA В*5701)« м и м и чкко * ча><!р«<и>л ««'одсм txMMMopawrw цвтоИ pM»nMi«(fmP) 

с гибриамиимнио-флуоркцамп*)* оаттияа* а «раалмФго ара«*«и«
«АмплиСенс* Геноскрин HLA B*5701-FL»

ТУ 9398-099-01897S93-2009
Форма 1: «РИБО-прел» •ариант 100, «Гемолитик» (1 флакон). 
«ПЦР-коиплект» вариант FRT
KoaMueiTT 2 m 2
«ПЦР-К0ИПА01ПМ вариант FftT
Состаа комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRT HLA

от-лцр-с-еск-г-а 
Полимерам (ТаоР)
К-
ПКО ДНК HLA B*S701 >• ДНК 
ОКО
gi3TR-02(8G,Hl) {iSTlAta 10 22

•г**с  i  ^

0 .6  м «  X 2
j  •1 B *C
J  ' f t  М Д

<13 м л  > 2

003 MR д 2 m t

02 MR «  I 
02мл>1 Ж• l ^ ' a e R f ^  |л а т « ц

0 5 m r x 4

сЗ?o?2 io»e  У а в г я л -

. : r ^  -i?:.• '»Ч?^ ■ . f
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т ография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс“ Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 1, 
_____________________ комплект 2 из 2 «ПЦР-комплект» вариант FRT________________________

ШI 1

j = ? ii| j 
1 ттс

I /  1*^ * 1

I h

I 6 T tttJ i

<1 ^

I  /  * i« i i
Ш 1И

}  S Ш 'С з ж —

/ * ’ й-Н/ • ?*§|s Ш:
t fS®n

■ i t r r »\ п т  1— ^ ̂ «•-i.iit

и ,

Г

*.! Л ,
I  ̂ II I  п .f iUъа»'-Ч1
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^  AmpliSens

ml
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1Ш23» Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская. ЗА. стр. 6 
тел.: (495) 974 964?. факс: (495) 305 54?3 
e-mail: amplisens@pcr.nj www.amplisens.ru

И  С® А

Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гиаосовместимоаи 
человека (HLA 8*5701) в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA В*5701-РЬ>
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT 

Состав комплекта:

^ 1 1 0

[b - ie - C  

-24  “ С 4

ПЦР-смесь-1-FRT HLA 0,6 мл X  2
(Ь -1 6  “ С

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 0,3 мл X 2 Jj ПЦР-смесь-1-fRT HLA,

Полимераза(TaqF) 0,03 мл X 2 •  О Г -Л г/Р -см е сь -2 -а  
ПКОДИН HLA 8*5?01

К- 0,2 мл X  1 ОНО

ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК человека 0,2 мл X  1
ПЦР<меск-1 РНТ HLAОКО 0,5 мл X 4

E i£ lR -0 2 (R G ,iQ )  [ lo t ]  1 8 .1 0 .2 2 2022-10-18 22023-10-18

Самдетедьаво на товарный знак № 212724. № 321480 Регистрационный номер:

еон0
1 ■и а 
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 2
___________до вскрытия внешней упаковки (пакеты с замком Zip-Lock)___________

т

^AmpliSens*
ф&УИ ЦНИИ Эпидемиологии Роспофебнадзора 
Ш 123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская. ЗА, сф. 6 
гея.: (^95) 974 964?, факс: (495) 305 54?3 
e-mail; атрИадп5@рсг.ги www.amplisen5.ru

И  ОВ А

Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гистосовместимос'1» 
человека (HLA 8*5701) в клиническом магериале методом полимеразной цепной реакции 

с гибридизационно-фяуоресцентной детекцией в режиме «реального времени*

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форма 2: «ПЦР-комллект» вариант FRT

Соаав комплекта:

ПЦР-смесь-1-FRT HLA 0,6 мл X 2
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 0,3 мл X 2
Полимераза (TaqF) 0,03 мл X 2
К- 0,2 мл X1
ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК человека 0,2 мл X 1
ОКО 0,5 мл X 4

16*С

-24

1̂10

I -16 “С
nW>-<MK̂-l-Ftr ШЛ ог-пцр<мск-г-Р1 
IIHOMHHHLAB'SW ы '
око

ж m if-t m c h -i- fK l HiA

@ R -02{R G ,iQ ) ( ^ А 1 8 .1 0 .2 2 2022-10-18 2202М0-18
к

'OMpHMii т а к  Не 212724,»  321460 Региарвционный ноиер;
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WF~~~mŴ
"Sv'

^AmpliSens*
'1«»»ТКД«СТ1*

lili'iJWlLbi'j-iiiiiUJu

•ор«.г

fwol flS А

^AmpUSens*
•WVUHM >iM<*w«rB> гво1»|ра«мдм91 

_ И<»»г1ЩмиМ>. М^МЙ М|Щ̂ ̂  ЗЛ. CTf. i... (а«)П«4М.«м . Ч1« «••bwntevn'u «мм^ктп
*Ц6ор g t t w rM M "  •м м хн м  амсян $70t локуса в гпаоного >ом<*е«а гапосомеомост 
• г м м ы  (Н1А В'%701) ••слкначким иаюеиале н(10«ов паямажрамок цпмоя реакинк (nUP)

( '« бм акм ипм о фауо^иактиоОктекциак арпкмкргалилгааое'аеиш

«АмплиСенс* Геноскрмн HLA B*5701-FL»
ТУ 939S-O99-O1897593'20O9 BSS

ворам 2: с П Ц Р 'К О и п м к т »  вариант FRT

Состм иоаапяекта:

nUf>-c<wcb-3-fRI HLA 0.6 ил X 2
ОТ-ПДР гя к ь -2 -F l дзнлхг
Пояямерам (Тм>Г) доз ял X 2
К 0.2 ял X ]
ПКО ДНК HLA В'%701 и ДНК чеяомха 0,2 нл X ]
ОКО 0 .5ялх4

@  R.02(»G.K)) @ А 1 в .1 0  22 d l -

I i« I IV•  oti

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ
набора реагентов для выявления аллели 5701 локуса В 

главного комплекса гистосовместимости человека (HLA В‘5701) 
8 клиническом материале методом полимеразной цепной 

реакции (PILP) с гибридизационно-флуорвсцентной детекцией 
в режиме «реального времени»

«АмплиСенс* Гвноскрин HLA B*5701-FL>»

АмплиСенс*
• 6>Н13« и ;

[Её]

|S5S55KSŜ5fei

•oMki

. r

W

•f

j
m

^  AmpliSens* ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ ['
К набору реагентов I

___  «АмплиСенс* Гвноскрин HLAB*5701-FL» |
Форма 1 |REF|TR-02(RG.iQ);

Форма 2 Е Е  R-02(RG,iQ)

!̂ot1a18.10.22
Настройки для приборов роторного типа
Rotor-Gene 3000/6000
Примечание -  Задать ЯфясЧоп volume/О б ъ ш  реакции -  25 мкл Установить галочку 15 ш  oil

' . ^  Ai*nu Г анаа ЛП1 iiaa МАЛ  _____ VSf

Канал
Callbrata / Gain 
OptImiBatlon... / 

Опт.уровня сиги.

rh m tio ld f
Порог

Dynamic
tube/

Динамич.фон

аюре Correct/ 
Коррект. 
уклона

FAM/Green пт5Р1Л0 10F1 0.03 включена включена
JOE/Yellow Г)т5Р1до 10FI 0,03 включена включена

выбросов10%20%
Налтройки д по чрибороа планшетного типа
.Гчг1агЮ iCvcter iQS, «ДТ-96а/^Тпрайм»
I - ' ____=-----Thfeahownopor

Для каждого канала п{юверить правильность iiTiMaTMseatoro выбооа 
пороговой линии. Пороговая линия должна пересекать только ^ 
- « - мквмые коням» н а к р п п ^ м и  Ш У Ш | [ Щ |

1Ш AmpliSens’
Краткое руководство

набор реагентов 
«АмплиСенс* Геноскрин HLA 

B*6701-FL»
•“  ’ t<PlTR-0«RG.tQ1.

* Ё̂Дя-ОЗГЯОО).

вЬУНЦНИИЭдц—юпопы
г__ ■■»*<*•. уп Но*пф*е(*ее.д. ЗА /fVD/' Моем, уп Hfufnimai—■ я ЗА. cm « *■--

гая (405)974 0042.•чтят атммпсфкгл!



Фотография набора реагентов «АмплиСенс“ Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 2
до вскрытия внешней упаковки^металлизированньш пакет с замком Zip-Lock)т

Ф ЬУЬ  Ц Н И И  >1ги;цч*»*(-ло»>1И ( ' « гнирЫ'и»/, ,ript 
, ;, I / . MiKi4*.i, ул- HvW«np«»*«*reB, JA 

И т к я А / /  »0Шй1»1ргг»>Я4Н, ■)*, < tp  А 
л., (40S) )ПА А471р тл>1. дт)р4|ипцр|>|кг.ш www.jmp̂iM-n̂ щ

И  П -М Д
Набор р е а г ^ о .  дли АыяАЛФША аялапи 5/01 im y t A  Н „ |„ н о .о  ко« лм- « а гисюсг; . « . г

(HW в 5701) ь «линическ.т магириалр мр«,до« ш*«»ной рФаиции тц р ,
с гибридидациоино флуоресцемтчой дйтркцирй в *рваям.ого ..рвмвии, '

«АмплиСенс^ Геноскрин HLA B *5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

V llO
А/ -1в*С

Форма 2: «ЛЦР-комллект» вариант FRT

Состав комплекта:

ПЦР-смесь-1-fRTHLA 0,6 мл X 2
0Т-ПЦР-смесь-2ТС 0,3 мл X 2
Полимераза (TaqF) 0.03 мл X 2
К- 0,2 мл X1
ПКО ДНК HLA В'5701 и ДНК человека 0,2 ил X 1
ОКО 0,5 мл X 4

•24 »С

-1в *С
^ч^^иЯЯ Ат л,ш----- .
ШЛНХПАП

®R-02<RG,iQ) 1Ь^А18.10.22 (^2022-ICMfl

. •  •
^  •
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 2
после вскрытия внешней упаковки (металлизированный пакет с замком Zip-Lock)

20



Фотография набора реагентов «АмплиСенс** Геноскрин HLA B*5701-FL» формы 2 
_________________________«ПЦР-комплект» вариант FRT_________________________
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Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научног-исследовательский институт 
эп1лЙемиологии» Федеральной
с^жбы по надзору к сфере защиты 
lip&B потребителей/ î /Дпашполучия 
чШовека

:
« * tWd-bJbA.

.Г. Акимкин 
_ 20/iLr.

•'Ч

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного  

комплекса гистосовместимости человека (HLA В*5701) в 

клиническом материале методом полимеразной цепной реакции  

(ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме

«реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон), 

«ПЦР-комплект» вариант FRT

На 4 листах



Маркировка комплекта реагентов 
«РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон)

^  AmpliSens*
ОБУН ЦНИИ Эпиремиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевснал, ЗА 
Москва,ул. Новогиреевскал, ЗА, сгр. б 
тел.; 1Л9Ъ) 974 9642. факс: (49Б) ЗОБ Б423 
e-maib amplisens(ppcr.ru www.amplisen$.iu

И  DS А

Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного комплекса гистосовместимости 
человека (HLA В*5701) в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме среального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B *5701-FL»
ТУ 939S-099-01897593-2009

Форма 1: «РИБО'Прел» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон) 
«ПЦР-комплект» вариант FRT
Комплект 1 из 2

«РИБО-преп» вариант 100
Состав комплекта:
Раавор для лизиса ЭОмлх!
Раавор для преципитации 40м лх1
Раавор для отмывки 3 50млх1
Раавор для отмывки 4 20н л х1
РНК-буфер 1,2млх8
Прилагается:
Гемолитик 100м лх1

Г

I«3TR-02(RG,iQ) &  ДД.ММ.ГГ гггг-ми-дд гггг-мм-дд

Свидетвл^по и а товарный знал W2l272a. К  3214SQ Рсгиорвиионннй нокар;

Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта реагентов 
«РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон)

Наименование реагента Маркировка
1 ФБУН ЦНИИ ЭпиданиопогинРесг>отр«6м1Аэо(м

Раствор ДЛЯ лизиса

Раствор для лизиса

>
3“О
фГ5сл

30 мл
Серия |1,ОТ|
Kai.Ne (r e f )

Дата AvTI 
изготовл 1 1 
Срок О 
годности | |§
Условия  ̂
хранения 2 'С -1

А |

ФБУН ЦНИИ Этиммиалопн1 Роспотрабнадиора

Раствор для преципитации

Раствор для преципитации

>
3
■д.
СЛфD
(Л

40 мл
Серия |l q t |
Кат№ |r e f |
Дата
изготоал 1 1

сро< Q
годности
Условия i   ̂
хранения 2*С-Д

А !

ФБУН ЦНИИ ЭлндаыкрпогмаРос г>отреФнадзора

Раствор для отмывки 3

Раствор для отмывки 3

>
3
-д_
U)ф3(/)

50 мл
Серия |l o t |
KaiNe (r e f |

Дата -wTI
изготовл 1 1

срок Q
годности ^
Условия В 
хранения 2 *с Т

А|



I

i

Раствор для отмывки 4

РНК-буфер

Гемолитик

Ф6УН инии Эпиминологии Роспотребнадзора

Раствор для отм ы вки  4

20 мл =
Серия |lOt| 
Кат№ iREFi 
Дата 
иэготоап.
Срок 
годности 
Условия 
хр»аивния 2"С-

d]
2

А1

ОБУН ЦНИИ Эпидемиологии Пэслотребнадэора

РНК-буфер 

1,2 мл

I Серия

Кат№ [йЁЗ 
Дата ^
изготовл. I I 
Срок О
годности т 
Условия 
хранения е* Г

• Рвспогрябпадшра

Гемолитик

100 мл
Серия ЕЁт]
КатТМ [ЙЁР|
Дата
иэготовл d ]
Срох 

1 годности
1 Условия 
1 хранения Г С -

A i

Маркировка «ПЦР-комплекта» вариант FRT

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1Ш 23, Москва, ул. Новогирквехал, ЗА 
Москва,ул. Новогиреевскал, ЗА, сгр. б 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-maib am plisen$®pcr.ru www.ampLisens.oj

И  Ш А

•24J '
I

Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуо В главного комплекса гиаосовмеаимости 
человека (HLA В*5701) в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизаиионно-ф|луоресцентной детекцией в ренине «реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HUV B *5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «Гемолитик» (1 флакон), 
«ПЦР'Комплект» вариант FRT 
KoHnneicr 2 из 2

«ПЦР>комплект» вариант FRT 
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FRT HLA 
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 
Полимераза (TaqF)
К-
ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК человека 
ОКО

I«gTR-02(RG,iQ) ДД.ММ.ГГ
Свид*1сльспо на 101арныД знлн М 212724. М 3214В0 РегисгрвцианкнА номер;

100

0,6 мл X 2 
0,3 мл X 2 
0,03 мл X 2 
0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1 
0,5 мл X 4

гггг-мм-дц

•1в*С
tJUP-ifea-J-ГЯТЛА
0T-aifP-<mech-2-FL.
ПКОДИХ н и  8*S?0i аД Ж чт ом ил
ОКО

ПЦР‘ Оил-1-ГКТ Л А

гггг-мм-дд



i

1

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплекта» вариант FRT
Наименование реагента

ПЦР-смесь-1-FRT HLA

--------------------------------------------------------1

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL

К -

ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК 
человека

око

Маркировка
АмплиСенс* Геиоскрин HLA В'5701-FL

ПЦР-смесь-1-FRT HLA 

0,6 мл

I Серия ( lo rj 
I Кат №
Дата ^

I изгагоел i I 
Сро« П

I пшности м  I Условия ^ -1 6  С 
I Хранения Л

А =
ж  =

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ОТ-ПЦР-сиесь-2 FL 

0,3 мл

Серия |ют| 
Кат№
Дата ^
иэготоал. I I 
Сое* О
тодности ш
Условия 
хранения Г
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

К- м

0.2 мл м

Серия |lOT| 
Кат N« IwaFl 
Ояга ^
изттоал I I 
Сро* U  
годности И
Условия
хранения -24*С^

А =

АмлпиСеисС Геноскрин HLA B’5701-FL

ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК 
человека

i Серия ||.от|
i Кат № |h if )
Д*™ ^
изгетеал I I
Сро* П
годности ■■

I Условия 
хранения Г

0,2 мл

16*С

А =

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ОКО 

0,5 мл

Серия |lot| 
Кат № |яег| 
Дата ^
изгатоал I I 
Срох П
годности h i 
Условия 
хранения Г•16*С

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

«Набор реагентов для выявления аллели 5701 локуса В главного  

комплекса гистосовместимости человека (HLA В*5701) в 

клиническом материале методом полимеразной цепной реакции  

(ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме

«реального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B*5701-FL»
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT

На 3 листах



Маркировка «ПЦР-комплекта» вариант FRT

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Элидемиопогии Роспотребнадюра 
1Ш 23, Иосиаа, ул. Новогиреевскав. 1А 
Москва, ул. Новогиреевскав, ЗА, сгр. 6 
ты .: ( W )  974 9642, факс: (495) 305 5423 
B'maiuaniplisens^pcr.ru iwww.amplisens.nj

[ЕЁ] СИ А
Набор реагентов для выявлен ия аллея и 5701 локуса В главного ком плекса гистосовмеаимоаи 

человека (HLA 8*5701} в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
с гибридиэзционно-флуоресцентной детекцией в режиме среального времени»

«АмплиСенс® Геноскрин HLA B *5701-FL»
ТУ 9398-099-01897593-2009

Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT

Состав комплекта:

ПЦР-смесь-1-FRT HLA 0,6 мл х 2
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 0,3 мл х 2
Полимераза (TaqF) 0,03 мл х 2
К- 0,2 мл X 1
ПКО ДНК HLA 0*5701 и ДНК человека 0,2 мл х 1
ОКО 0,5 мл X 4

W w o
jV-IB-C 

•24 «с 4

■1в*С

от-лцг<мк̂г-а. 
П К О ^ Х И Ш  B‘ S70l аДМС 
ОКО

[йет| R-02(RG,iQ) Е З  ДД.ММ.ГГ ГГГГ-ИМ дд

С|идст*льа10 на rotapHa* 1нак W 212724. № 321440 PerHCTpiiiaDHHwi)i имер:

гггг-нм-дд

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплекта» вариант FRT
Наименование реагента

ПЦР-смесь-1-FRT HLA

!

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL

К-

Маркировка
АмплиСенс® Геноскрин MLAB*5701.Fl

ПЦР-смесь-1-FRT HLA 

0,6 мл

Серия |lot1 
Кат№ |яеИ 
Дата ^
иаготоел I I 
Сро» П
годности Ш

ГУсловия
хранения

А

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Росяотребнадэора

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 

0,3 мл

Серия [1.от| 
Кат.№ 5 * 3  
Дата ^
ИЗГОТОВЛ I—- J 
Срок П
годности 6й
Условия h" 
хранения I

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Рослотребнадаора 

0,2 мл |н

Серия |lot| 
KarN* fe iil 
Дата 
иэготовп 
Срох 
годности
Условия 
хранения

d
J-1

•24*С̂|

А =



ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК 
человека

око !

АуппиС«нс®  Гвнос1фип HLA B*5701>PL

ПКО ДНК HLA В*5701 и ДНК .
человека м

0,2 мл

I С«рия |ют| 
КатГ*

|Д«« wTIMTDTOtn I I 
|Cpoi о
годиостм ш

|Ус/к>»ия 
I хранения '1

А =

ФБУН ЦНИИ Этшемиологии Роспотребнадзора

ОКО 

0,5 мл

Серия |ют| 
Кэт.№ ^  
Дета ^
ИЭГОТОВГ. I I 
Сроя О  
годности н  
Условия 
храиечия

А
j.-16-с

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

на изделия для
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