
«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и J/благополучия 
человека

в.г. Акимкин 
_____2 0 /3  г.
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набора реагентов для качественного определения микобактерий 

уберкулеза (МБТ) -  Mycobacterium tuberculosis complex (МТС) методом

изотермической амплификации (ИТ)^

AmpliSens® MTC-IT



Фотография набора реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Набор реагентов для качественного определения м и к о б а к т е п и й  
туберкулеза (МВТ) - Mycobacterium tuberculosis complex {МЩ
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Форма ГГ-200 
Состав:
IT-mix-MTC
IT-tnix-IC
IT-mix-F
С+ГГ-МТС
С-
ГС

методом изотермической амплис^икации (ЯП
AmphSens® МТС-П

200

1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт. 
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт.
1.0 мл X 2 шт.

-24 "С ̂

ж IT-mix-F
Программное обеспечение на электронном носителе или на сайте Изготовителя:
Программное обеспечение AmpliSens® МТС-ГТ Soft версия 1 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя:
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт. *
12ЁЁ1 Н-4371-10 [l^ A 2 9 . 0 8 . 2 3  ( ^ 2 0 2 3 - 0 8 - 2 9
TV 21.20.23-437-01897593-2021 Регистрационный ноиер:
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Фотография набора реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком



Фотография набора реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
До векрытия внешней упаковки (пакет е замком Zip-Lock)

1 ^
ФВУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевская ЗА 
Москвя ул. Новогиреевская ЗА, стр. 6 
тел.; (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail’ ampUsens^pcr.ru www.amp(isens.ru

Набор реагентов для качественного определения м икобактерий  
туберкулеза (М ВТ) -  Mycobacterium tuberculosis com plex (МТС) 

методом изотермической ам плиф икации (И Т)

AmpliSens® MTC-IT
^200Форма IT-200 

Состав:
IT-mix-MTC 
ir-m ix-IC  
ГТ-mix-F 
C+rr-MTC 
C- 
IC

Г•24 "C 4

IT-mix-F

1.0  НЛ X 1 ШТ.
1 .0  НЛ X 1 ШТ.
1 .0  МЛ X 2 ШТ.
0 ,1  МЛ X 1 ШТ.
1 .0  НЛ X 2 ШТ.
1 ,0 м л х2 ш т.

Программное обеспечение на электронном носителе или на сайте Изготовителя:
Программное обеспечение AmpliSens® МТС-ГГ Soft версия 1 1  шт.
Руховодаво оператора \ ц,т_
Эксплуатационная документация на бум ажном  носителе и на сайте Изготовителя:
Инструкция по применению i  шт.
Паспорт качества набора реагентов i  шх
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
краткое руководаво к набору реагентов \  шт.

@  Н-4371-10 [ ^ А 2 9 .0 в . г З  Г*^Ьо23-08-29 22024-08-29
21.20.23-437-01897593-2021 Регистрационный номер:



Фотография набора реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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^  AmpliSens
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЗА. стр. 6 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens@pcr.ru www.amplisens.ru

Набор реагентов для качественного определения микобактерий 
туберкулеза (МБТ) - Mycobacterium tuberculosis complex (МТС) 

методом изотермической амплификации (Iff)
AmpliSens® МТС-ГГ

Форма ГГ-200 V 200
Состав:
IT-mix-MTC 
IT-mix-IC 
IT-mix-F 
C+ IT-MTC 
C- 
IC

1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 2 ШТ. 
0,1 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 2 ШТ.
1.0 МЛ X 2 ШТ. U-mix-F

Программное обеспечение на электронном носителе или на сайте Изготовителя:
Программное обеспечение AmpliSens* MTC-IT Soft версия 1 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя:
Инструкция по применению i  шт.
Паспорт качества набора реагентов i  шт.
Вкладыш к набору реагентов * i  комплект
Краткое руководство к набору реаг'ентов i  шт.
|яЁ?| Н -4 Э 71 -10  Е ^ 2 9 .0 8 .2 3  Н12023-08-29
ТУ 21.20.23-437-01897593-2021 Регистрационный номер:
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^  AmpUSens*
• 6У Н  Ц Н И И  J u g K K i K t a o n M i  Г о с п о т р е б м а ж м р *  

i m z x  М о с ш А ^ >  Н о м г к р е е к ы ш ч  З А  
I  и « к 1 а , у к . Я о « о г а р с т с и а . З Л . с т р .  б  

т ы  J  1493)  974 9642.  ф ш п  ( 49S )  Э О З  5423 
е-мы: ая1римге@рс1Л1 «m>.ainpHunv.fu

Dybi сза
Набор реагеитоа длй качествемного определения иикобаигерий 

туберкулеза (ИСТ) - МусоЬасЫг1ит tuberculosis complex {МТС) 
методом изотермической амнлификации (1Ш

AmpliSens*' MTC-IT
Форма IT -20 0  
Состав:
IT-mix-MTC 
ГТ-roix-IC 
IT-mix-f 
С+ ГГ-МТС 
С- 
IC

1.0 мл X 1 ш .
1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт. 
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 UIT.
1.0 мл X 2 шт.

Г*с4

L

Программное обеспечение на злектроином носителе или на и й те  Изготовителя:
Программное обеспечение AmpliSens* МТС-П Soft версия 1 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя:
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководаво к набору реагентов 1 шт.
IhEfI Н-4371-10 Eo32e.0e.23 Г^г023Юв-29
ТУ 21.20.23-437-01897593-2021 Р«истрац140ннмй*101*р:

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
набора реагенгоа для очесгаанного опраделания 

миюба1сгврий тубвряулеи (MBT) -  U yeobtcm rium  Ш Ь ё ги М м  
complex (M TC i методом юатериичесаМ амппифиации (ИТ) 

AmpIISens* MTC-IT

^  AmpliSens"
ВКЛАДЫШ 

к набору реагентов 
AmpIISens* МТС-П-

Форма IT-200: |REf| Н.4371-10 

IlotI  29.08.23
Настройки пля приборов роторного типа

Канал
Callbnta/Oaln

OpUmtcatton.../
Огтт.уровня

сити.

TTirMhold/
Порог

Dynamic ШЬЫ 
Динаыич-фон

Slop« Cornel/ 
Коррект. 
уклона

MortBMine*/ 
Outlier Removal/ 

Устранение 
выбросов

EDminate 
Cydee before/ 

Исключить 
циклы

FAM/Green от 2FI ДО 6FI 0.1 включена включена 10-20% 5

ВНИМАНИЕ! Первыми в  ротор долж ны быть поставлены образцы с IT-mlx-MTCI 
Настройки д ля  приборов планшетного типа

Канал TTimhold/Порог п
FAM Аатоматичеомй порог

___________
яДТ-9в»/«ДТпрамма

Критерий положигального i
результата т у  | данным

еоноп•а
ta

S я о я л ш
« I
л ® л -о
м  SS
ег ^  
н я я 2 
* 2 
и н 
5 ®«  BS

ыоо



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
Часть 1 из 3
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
Чаеть 2 из 3



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов AmpliSens® MTC-IT Форма IT-200
Часть 3 из 3
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Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для качественного определения микобактерий 

туберкулеза (МВТ) -  Mycobacterium tuberculosis complex {МТС) 
методом изотермической амплификацк^и (ИТ)

AmpliSens® MTC-IT
Форма IT-200

На 3 листах



Маркировка набора реагентов 
Форма IT-200

ГЩ СИ

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидеииавогии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва,ул. Новогиреевская,ЗА,стр.6 
тел J (Л95) 974 9642, факс: (49S) 305 5423 
e-mafuampLisensSpcTJU www.ampL1sens.rLi

Набор реагентов для качественного определения м икобактерий  
туберкулеза (МВТ) - Mycobacterium tubercutosh complex {МТС) 

методом изотермической ам плиф икации (И Г )

AmpHSens® MTC-IT
Ф орма ГГ-200  
Состав:
IT-mix-MTC
IT-mix-IC
IT-mix-F
С+ П-МТС
С-
IC

^200
1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
1.0 ил X 2 шт. 
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт.
1.0 мл X 2 шт.

г|«с4

IT-mix-f

Программное обеспечение на злектронном  носителе или на сайте Изготовителя:
Программное обеспечение AmpliSens® MTC-IT Soft версия 1 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная Д0 1 9 ментация на бум ажном  носителе и на сайте Изготовителя:
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт.

1^  т а  Н1 2
Ч^ТУ 21.20.23-437-01897593-2021 Региспационный ноиер:

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Форма IT-200_________________________

Наименование реагента

IT-mix-MTC

IT-mix-IC

IT-mix-F

Маркировка
AmpHSens® MTC-IT

та
та
2

|V - ie “C

-24‘с4
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|та
I
I -24-сЛ

та
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С+ IT-MTC

1C

с-

AmpllSene® MTC-IT

[l o t ]

та

-16"C

1.0 ml

|E°il
Ovd]

I iv-irc
-24”c 4

1т а
т а  =

Маркировка программного обеспечения
^  AmpliSens* ^
eOfH ЦНИИ Эпяд«>м«ог1яРоспаф(бними

■  ППг^Нка^ул. НявгарвкшмМ 
Мосп^ул. ар. 6 
те1.:Г4К)В74вб4ЦфВ1с(4Н)ЭМ54П 
е-пишигрНитв^кгл WMvjnplfKni.ru •

Набор реагентов для качественного определения 
микобактерий туберв^леэа (МБЛ -

tubercvloih complex \МТ() методом 
изотермическом амплификации (ИТ)

AmpliSens® МТС-П
Форма ТГ>200

Программное обеспечение 

AmpliSens'* МТС-ГГ S o ft версия 1 

Р уководаво оператора

ЕЕЗ

^ ТУ 21.20.23.^.37-01897593-2021 ^

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Программное обеспечение маркируется в случае поставки на электронном носителе.

стр. 3 из 3
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_______ ’Tj'Uf_____________________ лист Cf

Рукозодитель службы регистрацш1 медицинских издел.ий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

{Доверенность { ° 188/23 от 16.1 ’ 2023 г.)
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