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



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-YV.»
Формат FEP Форма 1; «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

.  Е,ы.#л«.ия ДНК Н уюриат о genita iium  в w h i« h « k o «  „ т е р и м *  -

« А м п л и С е н с*  Mycoplasma gemtalium-?i.»
ТУ 9398-042-01897593-2009

ф рмзт FEP Ф о р м а  1: « П Ц Р -к о м п л е к т »  в а р и а н т  FEP ( п р о б и р к и  О

2-сЛ
Состав ком плекта:
n u P ^ e c H l-F L  Mycoplasma gemtaUum

Пцрчиесь-2-FL-red

ПЦР-смеск-Фо«-̂''°
Минеральное наело для ПЦР
пко коиплекс«““
ДНК-буфер

^ B 4 - 1 0 0 -R 0 ,5 - F £ l*  [ ^ 1 7 . 1 1 . 2 3

0 ,0 1  мл X 11 0  

1 Д  мл X 1 

0,6  мл X 1 

4 , 0 м л х 1  . 

0,2 м л х 1  

0 ,5  мл X 1
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitaHum~¥\j»
Формат FEP Форма 1; «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)
______ До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

ft =
A m p l i S e n s '

«Гм"1;^^иСенс® Mycoplasma g e n i ta tw m - T U  ^
ТУ 9398-042-01897593-2009

Ф„р«атНРФорма1:«ПЦР— кт»«pиaитFEP(npo6иpн«...̂

1ш*г

пцр.с«кь-2-а-гей 0,6 «л X г
ПЦР-с.«ь-Фон-гк1

ПКО«о»л*е«снь.и 0 .5 М Х 1
днк-буфер

i  g^84-100-M,5-FEP [ ^ А 1 7 11.23
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥L»
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

До вскрытия внешней упаковки (к ор обк а)________

т

AmpliSens*

в Б У Н  ЦН ИИ  Э пи д е пи ол огйи  Р о гп о тр р б н а д ю р а  
:  11123, М осква, ул . Н о ю ги р е е в с ка я , ЗА 
М осква, ул . Н ов оги р ее вска я . ЗА. стр . 6 
te n .: (4 9 5 )  97 4  96 42 . ф акс : (4 9 5 )  30 5  5423 
е- m ail; jm p U sen s@ p cr.fu  w «*w .am pliy;ns.ru

OS A

Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma genkaiium  а клиническом материале методом 
палкмеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-F\.»
ТУ 9398-042-01897593-2009  

Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

Состав комплекта:
т \Р -с м е с ь -и Я  Mycoplasm a g e m ta liu m  0,01 мл х 110 

П Ц Р -смесЬ '2-FL-red 1 Д м л х 1

ПЦ Р -см есь-Ф он-red  0 ,6 мл х 1

М инеральное масло для ПЦР 4 ,0 м л х 1

ПКО ко м пл е ксн ы й  0,2 мл х 1

Д Н К -б уф ер  0 ,5 м л х 1

110

2 “ С I 8 * С

[RiF|B4-lD0-RD.5-FEP [^ А 1 7 .1 1 .2 3  | ^ ? 0 ? 3 - 1 1 - 1 7

оырмш! HP Рписграимоьиун >ю«ср

mPxMKbl-hL 
M]KOplosmo g e n it a lim

,2 0 2 4 - 1 1 -1 7
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥h»
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Wi-wpil W* Я"*»» (Пиг) < II
«АмплиСенс» Mycoplasma gen ita lw m -Fb>

ТУ9ЭМ0«2 01897593-2ОО»

®орм»г Hf Форм* 1: «ПЦР-квммекг» мрмлгт FEP (провирки 0,5 wi) 

Cocni
nUF-c««»-l-Fl Myuftnmt itnM w n  M l  M  X 110
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ДНК-*у*«.

AmpliSens' ОБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадаор* 

ВКЛАДЫШ
к набору реагентов «АмплиСенс* Mycoplasma genltallum-eu 

Формат FEP Форма 1: ^ § B 4- I00-R0.i5-FEP; ^Цн-£М21-2-5- 
Форма 2: g | g  В4-1 OO-RÔ S-FEP; Н-0422-2-2£ôU.11.23
Настройки тест* «Mycoplaema genttalftm» для флуооес[„и~.
Л1 Л .1 1 Л  --------- --------- ’  t ^ i -ЦВНТИЫХ----------------------------
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peMkiwf
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Kixan HuMmxxf
HEX BKO

------------------- 3.0
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL» 
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл) 
___ После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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^ A m p liS e n s *
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«АмплиСенс» M y c o p l a s m a  g e n i t a l i u m - f l »  ^
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Ф е р м г ГЕР *opMJ 1: «ПЦР-жокплекга м р м к т  « Р  (вробирм 0,5 »м)
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

После вскрытия внешней упаковки (коробка)

л

^  AmpUSens*
МУН ЦНИИ З п и м > тд а 1 »  Росгнп^иидюр» _____

Нм<М.у<1.>4вМ«»к«Ы»)А.С1Гб 1-'У°1 UiJ Z i l
' <«.; (4И) *7< H*t фмс; (««&] WS S4i]

Набор pwfenoe дм  »м»»пе11*<я ДНК Mycoplasma депШип 9 «яиммчесми нагериале нсгоаои 
полииернной цепной реакции (ПЦР) с гибридмацианиа-флуоркцвншой дегеацией

«АмплиСенс* Mycoplasma gemtalium-?L»
ТУ 939В-042-01897593-2009

Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0 ,5  мл)

V iio
0.01НЛХПО 
1,1 мл X 1 0,6 нл *:4.0МЛХ1
0.2 КЛ X 1
0,5 нл X1

Состав иоиплекта:
ПЦР-смеск'1-FL Mycoplasma ge n ita lium

ПЦР-снесь-2-FL-fed
ПЦР-снесь-Фон-red
Минеральное масло для ПЦР
ПКО конллехсный

ДНК-буфер

ligB̂-lOO-RO.S-fEP lt5rlA17.11.23

! \

ф Б У Н Ц Н И И Э П И Д в м » п « ~ .« ^

A t n  p l l S  e  n S  росп о трвбн адо р а
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К н а б о р у  р е а г е н т о в  « А м п л и С е н с *  M ycoplasm a genltatlum.FL» 
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥h» 
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

Часть 1 из 2

П Ц Р -см ка.-1-l'U “ з  MycDpUMia gefHe'tu"»
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥L» 
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

Часть 2 из 2
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fI ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯI МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набора реагентов 

для выявления ДНК Mycoplasma genitalium 

в клиническом материале методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР)

^  с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® M y c o p l a s m a  g e n i t a l i u m - F L »

Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)



Фотография набора реагентов «АмнлиСенс® Mycoplasma genitalium~¥h»
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

Ф орм ат FEP Форма 2: « П Ц Р - к о м п л е к т »  вариант FEP (пробирки 0,2 мп)

Cocrat комплекта:
\Шк»»есьЛ-?1  yycoplosma genitalium 0,01 ил х 110

ПГсмвс.-2-FL-red
ПЦР-сиесь-Фон-red 0 ,6 н л х 1

ПКО комплексный 0,2 мл х 1

.-I •.
L

ДНК-буфер 0,5 мл X1
ПЦР-смеЫ^,._
Mytoplosmf^

^B4-100-R0.2-FEP [^ 6 1 7 .1 1 .2 3  С^^ЦгоЗЗ-П-!?
NtwrpW'irt-owp-



Фотография набора реагентов «АмнлиСенс® Mycoplasma genitalium-¥V,» 
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл) 

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)______

^A m p liS en s*

:m n.H o(K M .y« .H eio raoee»C i(i« .3A  ,---------
мо«ы.>*.Но»о™[>т1«»11.3А.стр.6 IjVD Г7}1 Л
tm.:M95)S7<9«2.***c;(«S)3«S«23 '----- - Zt\
•■•ul mpliunvi p̂ci.iu «Mw.anpllsenŝ

Наборреэгемто»дл11выяаленияДНКЛует/>^торвп1Со/;ит » кпин«ч«кон« reo iu~  i f ,
полимгралной цепной реакции (ПЦР) с ‘■‘‘ бридимииоино-флуоресцентхой В

«АмплиСенс® Mycoplasma gemtalium~K>>
ТУ  9 3 9 8 - 0 4 2 - 0 1 8 9 7 5 9 3 - 2 0 0 9

Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

Состав комплекта:

ЩР-спесь-\-?1 Mycoplaimagenitalium 0,01 илх н о  
‘ ПЦР-смесь-2-FL-red зд  нл х 1

ПЦР-смесь-Фон-red о,б мл х 1

Г ПКО комплексный 0.2 мл х 1 ^
ДНК-буйвр n .s « n ^ i

V l lO

л
lRiF|B4-100-RO,2-FEP [^ В 1 7 .1 1 .2 3  С^2СШ-1М7 22024-11-

и ад ге> и ш > н  к м р и м  >Ы1 К  ? и ;г« . № Э?14(0 ГмиС1Мч>«м<у

------------------W



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium~¥\j»
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

До вскрытия внешней упаковки (коробка)

^ Am pliSens'
•Ш  ЦНИИ ■inw-HOiion.- Роспотребнадзора

I' • 1?! I'KTte». у». HoiorepecKHM. ЗА 
MoivNk уя. Номкярепсиа. ЗА. пр. 6 
■tr.: ,49S) 974 9642.фа«:: iOS S423

f  maR. ddipliseni@pcr.ru *m r amptiiens.ru
Ij^ ISE A

Набор pearpHTOt для выявления ДНК Mycoplasma genitolium в клиническом материале методом 
нипкмераэной цепной реакции (ЛЦР) с гибридиэационнс-флуоресцеигиой детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-fl»
ТУ 9398-042-01897593-2009 

Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

Соаав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FL Mycoplasma депНоИит

ПЦР-смесь-2-FL-rEd

ПЦР-смесь-Фон-red

ПКО комплексный

ДНК-буфер

V i 10

0,01 мл X 110 

1Д мл X 1 

0,6 мл X 1 

0,2 мл X 1 

0,5 мл X 1

■Г

^B 4-I00-R 0,2-FEP [ ^ А 1 7 11.23
11Г?17/М,И!3?>410 РпйС

20 2 3 -1 1 -1 7

смесь-1-я 
Mycoptosmo gefittalkm

.2 0 2 4  11 17



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium~¥\^»
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

: и \  ‘
• I t  = *

1 ” ^

<н1 «Ч

„АмплиСенс* Mycoplasma gem tohum -FL»
TV 93»«-0*г-01В97И J-2009 

. „ р , „  КР ................. ” >

Смпа >
nuF-tNetk-l-fl Mvnflttsmo 
ПЦР-сжк 2 FI red 
nUP-t-e<k-»o.-<«d 
ПКО конллсасмик 
flHKfiyW

gigi*.ioo-*o,2-Ftf О в 1 » 1 1 л

0Л1 MixUO 

абнл>1

as

C 3 w If

liil 'J i  
l"i l f

^  •  ФБУНЦНИИЭпид*«нолоп,н
A m p l l S e n S  Роспотребнадзор,

ВКЛАДЫШ
eereHTOB «АмплиСенс» M ycoplasma  ffenrtaHom-FU

,  набору P* H-0421-2-5;

» ■k,
-y ji



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-Fh»
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комнлект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

%
1 Iа  §

" IИ
Щ |

СШ А

1иСенс« Mycoplasma genita lium -fb>«Ампл»
T y» iM -M *-o ie»T S «-ioo9

• а р м .т  П Р  * « Р «  *= « П Ц Р - « - « « к «  . . р « к т
FEP (првбнрки 0,2 ия)

VllO
Скпа яме»*"»:

ПЦР-<-«*Лв»-я« 
ПКО кокпкении* 
ДНК-6»ф«Т

1мг 0,01 ха < ПО
им>1
0.1м* 1 

<и-лж1

и . - . - »  а —  В ” ” " "

1

,  ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии
- 5 - а  A m o U S e n s  р « п о т р в б и ^

^ 3  ^  ВКЛАДЫШ
о в  «АмппиСвис» M ycop lasm a  genitaWum^Ln 
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥h»
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

После вскрытия внешней упаковки (коробка)

«

й

Г0(ПС1ТР»6МЯ>П|>* 
ЗА 

}А,Пр.6I 111123. НОСА 

t-fwi-пЧ>|.>еп»®рс-.ш WWW *iTipli«m.ru

ЛНК Hvaaiasmo getikalium ■ кл*»н»ч«ко« иатсрнме -etoao-

«АмплиСенс* Mycoplasma gem ta lium - П »
ТУ 9398-042-01897593-2009 i

Формат fCF Фор»а г: «ПЦР-комглекп. .ар«»«т FEP (пробирк» 0,2 -л)

C o c ra i ко м п л е кт а :

nHP-CMeek‘ l-F L M yco p ia sm a g e n rto liu m  0 .01  н л  х  110 

rHP-c-ec..2-FL.red U k a x I
nilD.i>u<w-i..ekMd-rwl 0 ,6  мл X 1

ДНК-буфер 0.5МПХ1

84-100-R0.2-fEP А17.11.23
•мигшгм >ui«M

V i i

, t п•>уо>»>в%та91гмЫл̂

^  AmpiiSens* »ВУНЦНШ Зпи„,„„,„„^„

Рослотрвбнадира
ВКЛАДЫШ

к набору реагентов «АмплиСенс* Mycoplasma genitaliunt.j:u
Ф о р м а т  FEP Ф о р т  1 :^ ^ B 4 -1 0 0 -R O ,5 -F E P ;^ e S h -0421 2-S- 
Форма 2: ^ B 4 .1 0 0 - R O ,2 - F E P : ^ H - 0 4 2 2 .2 - 2  '  '
^ А 1 7 .Ч 1 .2 3

Н а с тр о й к и  теста  «M ycopJasm e genltaiium» для

Канал Иажачтов Порог отщиитй

FAM Mycoplasma депИаОит 3,0

HEX ВКО



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥L» 
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

Часть 1 из 2
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥\^» 
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

Часть 2 из 2
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и /  ^благополучия 
человека

 ̂ ' ■_в .г  Акимкин
"5, « >> ______20̂ £f г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

для выявления ДНК Mycoplasma genitalium 

в клиническом материале методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitaiium-¥L»
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

«К Н Ц М Н Ш ............................. 03 А

«АмплиСенс* Mycoplasma genitalium-fL»
ТУ 9398-042-01897593-2009

Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT 

Cooii комплекта:
ПЦР-сиесИ-Р1«усор/05Ш5втЫшт 0,01мпхП0

ПЦР-снвсь-2-FL-red 1 Д н л х1
ПКО комплексный 0 ,2илх1
ДНК-буфер 0.5ИЛХ1

VllO

ЛЦ̂ <.к.1Л

®1-М 1̂17.11ДЗ 
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-Fh»
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpHSens*
вБУН ЦНИИ Эпиле«»в»сги> Роспо гребнадкхм 

[ 111121 Hocna.yii.Hoior>ipee«ci(u. ЗА 
I момва. ул._Мов_ог«рввоаИ11 ЗЛ ар. б

i.amplisensju

пу̂  da

Набоо оеагенто» дяя вьярп^ни* ДНК Myaptasmo genitotium в клиничесмн материале методом 
поS p u K O ^  иепной реаки.,« (ПЦР) с гнбрнднзационно-ф^оресцеитной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium -fl»
ТУ 9398-042-01897593-2009



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitaliuni’-YŶ »
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

До вскрытия внешней упаковки (коробка)

Щ AmpliSens-

ЦНИИ Эпипеииологии Роспотребнадюра 
1 :Г 7 3  Мскчва,ул. Новогиреевская. ЗА 

у ва. у*. Новогнреевсиая. ЗА, пр . 6 
м .;  (<95) 97< 9М2.факс: (495) 305 М23 

t  mdil: empl ьепь{Юрст.ги www.am|riisens.ru

IVD С И  A

Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma gen ita lium  е клиническом материале методом 
полимеразной цепной реаиции (ПЦР) с гибридизационно-ф луоресцентной детекцией

«АмплиСенс® M y c o p l a s m a  g e n i t a l i u m - r i »

ТУ 9398-042-01897593-2009

Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT 
Состав комплекта:

ПЦР-смесЬ'1-FL Mycoplasma gemtalium  0,01 мл х 110 

ПЦР-смесь-2-FL-red 1Д нл х 1

ПКО комплексный 0,2 мл х 1

ДНК-буфер 0 ,5м лх1

V l l O

8 "С
2 «С-

[^R-B4 [Г5У]а 17.11.23 1^2023-11-17

U t« e ir« K > M  W  « .» (*г  ? !? //« . Р* m w  Р««стр**-о*.кии номер

niiFatecklFL 
Mycoplasma qenitohum

,2024-11-17



Фотография набора реагентов «АмнлиСенс® Mycoplasma genitalium-¥h»
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

ФБУН ЩШИ Эпндвмиолм 

ВКЛАШ
та

>игсор1шшомЯ

Мор «м

®  л: А

Mycoplasma g e n m iu . - f i . ^  
ТУ939в-0«-01М75»3-2009

Ф„р«г FRT*op«» 1= .ПЦГ-к..**пл.кт. «ридиг ГВТ
Состм КвНПЛПСГЖ . I ̂

^  A m pliSens'

ПАСПОРТ КАЧОГЯА ЕЗя-« ^1М1ЛЗ

3̂ 1̂V17
8го1«-11-1Т

В===:=г=±'
S—

“ таг----

srsKftff:::!:ет=г5гя?яг!
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ВКЛАДЫШ 

к  набору реагентов 
«АмплиСенс» Mycoplasma genltallum-Fi»

Формат FRT Форма 1: |REFl R-B4; [rEFI Н^М2М-2;
Ф орш  г. R-B4-F{RGJQ): IRB1H-D422-1 
£5^17.11.23

И О О /В О Ш ^ DOTODHoro типа
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Фотография набора реагентов «АмнлиСенс® Mycoplasma genitalium-¥\^»
Формат FRT Форма 1; «ПЦР-комплект» вариант FRT

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

«АмплиСенс» Mycoptosma g e n ita liu m -fL »
1>м»м**-о«»” «з-гоо9

ФврмгРКТ«вриа1:«ПЦР 
С»сп§ «омм*>п«

nUP-cit(Ck-?-a-ted 
ПКО KOMflneuwftДНК'6у<И>

Е5г|17.11Я

■ipMHTfHT Vl.

cU*
ФВУНЦМИИЭго1Д.миа

I AmpliSens'
ПАСПОГТ и чкствл

Форм» FRT 1 Л Л Cll202»-11>17Форн«1 11=̂ 17.11.»
8zD2«̂ 1-17

^rtMUon-j 

О Т В П д р  IQ  PI

^AmpliSens
ВКЛАДЫШ 

к  набору реагентов 
«АмплиСенс» Mycoplasma genltallum ^i, 
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Фотография набора реагентов «АмплнСенс® Mycoplasma genitalium-¥h»
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

После вскрытия внешней упаковки (коробка)

L I
i r

AmpliSens' ФБУНЦНИИЭП
роспотрвбн

ВКЛАДЫ Ш  
к  н а б о р у  р е а г е н т о в

« А м п л и С е н с *  *#ycop/esma genfta fl«m -FU

Форм«т FRT Форма 1; ЖМ21-1-2;
Ф орма 2: jR E ^ R-B4-F(RG,iQ]; Щ | н ^ 22-1 
Л ^ А17 .11Д З
Настройки для прибоооа роторного тип»
Rotor-Gene 3O00/80D0/Q
Примвчанм -  Задпъ  RMCtfon vofurnerOSbw pMfO|uu -  2S шел и устшюпть плочку 15 frf oil 
layer vo lu m es ijL с доблв. e o c e , еспн так» опция првдуоютрвн! в ПО прибор*. Если опиия 
не првяусиютранв. объем рващионноЯ смси -  25 win 30 им, в еосгшвтствии с
истопыуеуыаПЦ̂ пл»;^ ^ ^ ^

СИ А

Г а Г п Т и сТ н :- Mycoplasma genitaUun,-fly>
ТУ 9 3 9 8 -0 4 2 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 0 9

Ф о р м а ,  FRT Ф о р м а  1 ;  « П Ц Р - к о - п п . к т »  . а р и а н т  FRT 

Состав квиплвктк

ПЦР-с-еск-1-FL M yap lo sm o g fn ia lm m  

ДНК-буфер

V u g



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

Часть 1 из 2

П Ц Р -см е сь -1-FL  *■—  
M ycop la sm a  genitaKum  “ —

110 про6и р ( ж п о 0,01 м л

а :1
c:»pMt 2 4 - 2 3

Km N i 4 9 4 4

^^(^202^08-13 
Я  2 0 2 5 - 0 5 - 1 6
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-YV,» 
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

Часть 2 из 2

M-̂ a{SiS}



Фотография Программного обеспечения AmpliSens® Mycoplasma genitalium Soft Form 1 версии 1 
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT

/ ^  AmpliSens*
_  ОБУН ЦНИИ Эпидспиидшии РоспишсОмд^и);*

.  .  .В  mi?XM(v«M.y*.llniiorHprr"rKHii.1A 
щ в Ш  М оемауя. HoDorHMcecKaiL iA. п р . Ь

len.: (лЛ) 9М 96Л§, фа«с:7л«) J05 ът  
e-mail, am plijfn i^pcr.ru  4nrww.afnplisenj.fu

Ha(iop pcarcMTOQ для оыйдлспия ДНК Mycopbsmo genitaiium 
у этнической иэ1ериале меюдом полимеразной ценной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium~?L»
ТУ 9398-042-01897S93-2009 

Ф орм ат FRT Форма 1

Программное обеспечение
AmpliSens® Mycoplasma genitalium Soft Form 1
версия 1
Руководство оператора

10
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и / /благополучия 
человека

io -ii
_______________В.Г. Акимкин

'Ч « _______2 0 ^ ^ .

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набора реагентов 

для выявления ДНК M y c o p la s m a  g e n i t a l i u m  

^  в клиническом материале методом

полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥h»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitaiium-¥L»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^AmpliSens'
сш А

tiiitcMOf HCTOfto*

.__.̂ «оиаит FRT-100 F VxiO
ьв*с ЛгИб»с

2*c 4  -24»c 4

--
ТУ 9 3 9 8 -0 4 2 * 0 1 8 9 7 5 9 3

^р..Р..ор..«пиР-ко.пяек.«Риа— -

ПЦР-схесь-2-РЙТ о/33»«л*2
Пол4иераза(Та11р) o .2 " n x lПКО комплексный q*5 ил х 1ДНК-буфер

. о » т , * т п в -  С у к в » н и ы « и  т е ч л ер « т ^ р а-иПрнпопуч«.иир«у.о-пл.ктовать.соответо*-с у

I----- 1 н - г ч 1 «  (w |]2023-1M 7 ^ 2 0 2 *
§ 5 ]  R-B4-F(RC,iQ) & 7 ^ ^ 2 г  L J

,»ф** « .  »Г И»»

лпшшшаая (Taq()

nup-ota-i-fl
iNycwfismojwilflliKm



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

До вскрытия внешней упаковки (коробка)

.Ж-

•БУН ЦНИИ Эпидехиоиогии Роспотребнадзора 
'.П123,Москва.ул. Номгирепская,ЗА 
Москва.уд. Но1огир«е»ская. ЗА. стр. 6 
т. п.: f*4S) 97/, 964?. факс: (495) 305 5423 
е naiL cmplisens^pcr.ru www.ampl'sens.ru

[ĵ  са A

^збор  :?еагенто« для выявления {\НК Mycoplasma genitatium в клиническом материале методой 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-fL»
ТУ 9398-042-01897593-2009 

Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F V.10

Состав комплекта:
ПЦР-смесь-1-FL Mycoplasma gen itotium  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-буф ер 0,5 мл X 1

2*С Г -1б*С
-24 »С ^  ПЦР-смвсь-2-F/iT. 

пояимероиг (TaqF)

Ж
niiP<mectl-fL 
Mycoploiwo genitalwm

При получении раэукомпле^аовать в соответствии с указанными температурами хранения

B-B4-F(RG,iO) S a17.11.23 |̂ 2023-1М7 ^ 2024-11-17
■ trjUTKirmiao 1>гг<к

Л :



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-Y\^» 
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F 

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

в

'' ' .• •' ■

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕ 
набора реагектоа 

д т  аыйкпвиия
•  ш м ячеосм  кшвриала м л  

полимерааноВ и»пиой реас»<и- 
с гибриднмциокно-флуорвсчвкгно|| Форш 1: 

« А м п л и С е н с*  M ycoplasm a get

^AmpliSens

краткое

^  AmpliSens*

r ~ J

.  1111П1МММ*>.НМ»»ЯК1Ш.И ® Ш А

]Я-В4
J hKH21-1J
§r-B+J=C№JQ)
Як-«22-1

Н(бе» ««геем «н ДНК %о1Ив-1 мгермм -fi»» .
wi«pUN«lWHirtpw«myHii'*HWi«w»we-*«VWtW-'™««-l»ewr6 .

«АмплиСенс* M ycoplasm a g e n ita liu m - fL »  К
ТУ 939*-МГ01И75»3-2ОО» ^

Формат FRT Форш 2: «ПЦР-комямкт» аариант FRMOO f  '^ и о

ф6УНЦНЙИЭгИ*в«̂ ‘

Caciaa миптскта: 
nur-UKb-l-FLMyce 
ПЦГ-снКк-Z-FRT 
dwiweplM Ĉ aqF) 
ПКО nwrvxKCKwft 
ДКК-6у*»р

03 м  
аоэ>о«?
аг ид X1 
а»мах1

It

АмплиСенс*

СТа17.11д  [JjBuiiT 2aa*-u.T



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Mycoplasma genitaiium-¥L»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
на(Я?)а реагентов

ДИК «У«¥)»«та ввгйвкят,
■ «пиничвском материале иггадом 

толимврааной цвгшой ревизии 
с  ™вр|«и«ц)«жоч»шуоресцонп.эй детекцией

«АнплиСенс* Mycoplasma ffen te //um .FL*

А мплиСенс*

AmpliSens
,BOflCTBO

«АмллиСеис» M ycoplasma g e n ita liu
ТУ 93»§^2-01в9759Э-200»

•ормат FRT Форма 2: «Л Ц Р-коипявкг» «ариаит f  ЯМОО F 

Свстм конпнкта;
ПЦР-смсь-V FL Hyceplmme {«юМпга U пл X1 
пцр-мвк-г-гаг ьзм**
noAHMtpiu (Т»Л 003 м*1?
П КОнанптсний а г м л х 1
ДКК-буфер as Ш1 (1

Краткое рУ*о'
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Фотография набора реагентов «АмплнСенс® Mycoplasma genitalium-Fh»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

После вскрытия внешней упаковки (коробка)

ИНСТРУКЦИЯ гга п р и м е н е н и ю

■•бор* рмгакта*
дляммвпвния ДНКМуау)1ит« д *п П ки п 1

■ w i»gw M  у«1«(мапш китодоу
~*|гг--г1--------   -1— —

^AmpliSens'
^ « р у к о в о д ст в ®

tri<pwwwwe4|irTy<»*a*Hr>^ -  n**/p«>U31
« АмплиСвис* MycoptBsma gtnltmllum

RvdI

А ы плиС ме* —rrww^
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов Mycoplasma genitalium-¥h»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F______________
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Фотография Программного обеспечения AmpliSens® Mycoplasma genitalium Soft Form 2 версии 1 
_____________  Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F_______________

Ш  AmpliSens'

ml

с гибридммцконно-фпуоресцеи1но« детекциен

«АмплиСенс® Mycoplasma genitatium-fl»
TV9398-042-01B97593-2009 

Формат FRT Форма 2 

п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  с  5
A m p liS e n s ®  M ycoplasm a g e m ta h u m  S o f t  For 

в е р с и я  1

Р у к о в о д с т в о  о п е р а т о р а  

R-B4-F(RG.iQ)

\
\

\

i

/



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью: ^
ЛИСТ Ы"

руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной
службы по н а д з о р у  сфере защиты 
прав потребителе^^ благополучия 
человека
____________ ^  В. Г. Акимкин
« ^ ^ » ______ 2 0 f£ ^ r.

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma genitalium 

в клиническом материале методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Формат FEP Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)»

На 3 листах



Маркировка набора реагентов

ФБУН ЦН ИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва,ул.Новогиреевсш, ЗА, стр. 6 
ТЕЛ.; (495) 974 9642. фшс: (495) 3055423 
e-maft: ampb'sens@pcr.ru www.ampb‘sens.ru

гщ  сш

Набор реагентов для выявлен ия ДНК Mycoplosmc genitalium в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизаиионно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-fL» 0 2 0
s i  ■TV 9398-042-01897593-2009

Формат FEP Форма 1: «сПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,5 мл)

Who
0,01 мл к 110 
1Д.МЛ X 1 
0,6 мл X 1 
4,0 мл X 1
0,2 мл X 1
0,5 мл X 1

Состав комплекта:
ПЦР-смесь- 1-FL Mycoplasma genita lium
ПЦР-смесь-2-FL-red
ПЦР-смесЬ'Фон-red
Минеральное масло для ПЦР
ПКО комплексный
ДНК-буфер

1-FLMycoplosmo genito6um

V. CiHAeiejkntOHiroia|iMwA]HiKN!21272«,№a214&) Рсгипрящюнни! миер:

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента Маркировка I

ПЦР-смесь-1-FL Mycoplasma genitalium

AurmHCetc»My<xf]ietmaoenrtalum-R.

К Я  ГМ4Р-смвсь-1-Р1 Mycoplasma 
К 1  genitaKum

110 пробирок по 0,01 Ш1 Ц̂ЦЦЦ

мзготовг. L U  ___
П с р *  2  ^гедностн ш

ФБУН ЦНИИ Элмавииолсгни Роспотрвбиадзорв

И  nUP-CM«Cb-2-FL-rwJ ^  

1,1 мл —

ПЦР-смесь-2-FL-red К *  Серия
В к > т №  gig  А  S  
Е 3 д * т а  ^  ^  =
^^■иэготояп аявв
П С р о .  П  -----

годности т “ “
Ш у̂ „  S

ПЦР-смесь-Фон-red

«БУН ЦНИИ Эпчоемиогогии Рмпотребнадзора

ШИ П Ц Р -см м ь 'Ф м -red 

Ьдщ  0,6 мл

Меч»" 1 ^  —
В к . т №  ^  А  —Е3д»а *4] =^^ИшготоепПеро» 2  S^  Игопностм Ы

«paiwiwH 2 ^ 4
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Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента

Минеральное масло для ПЦР

ПКО комплексный

ДНК-буфер

Маркировка
I ФБУН ЦНИИ Элиовмиологми Роеяограбнадзера

I Минерально* масло для ПЦР S S S  

I  4,0 мл

С.РИ1
КагМ) |мд

ЯЗГСП1ЖП. L_J
Срм О  

] годности Н

А

ФБУН ЦНИИ Эг ГИИ Роепотрввнаджра

ПКО комплексный 

0.2 мл

Серия
КатНв [мд 

di А

|>О0юсти 
УЬ«мия 
жрамняя УС Г

I ФБУН ЦНШЭлилеииологии Роепотробнадасра

ДНК^уфер ~

0,5 мл

Серия ^
I лт.»* [«д

:«.(га« Qюсти ■■

А

: Г

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.
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Прошито, пронумероиано н скреплено печатью: ^  
_______________________  лист^ __

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
науч но-иссл едовател ьски й и нститут 
эпидемиологии» , Федеральной 
службы по надзору в ^фере защиты 
прав потребителей//^^гополучия 
человека ^
________________  !.Г. Акимкин

у> 20 г

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma genitalium 

в клиническом материале методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Формат FEP Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл) »

На 3 листах



Маркировка набора реагентов

^  ^  AmpUSens’ л
ФБУН 1^ ИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

,  ,  И112Э,Носк5в,ул. Новогирееескад,ЗА Mil М осш .ул . Новогиреевская, ЗА. стр. 6
тел.: (« 5 ) 974 9642. факс: (495) 3055423 
e-maib ampLisens(9pcr.ru www.ampb'sens.ru

М  СИ А

Набор реагентов АЛЯ ъ ы я вп ен м ^ \Ш М усо р 1 о 5 то д еп Ш и т  в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с  гибридизаиионно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-¥l» 0 3 S
ТУ 9398.042-01897593-2009

Формат FEP Форма 2; «ПЦР-комплект» вариант FEP (пробирки 0,2 мл)

Состав комплекта: VllO
П Ц Р -с м е с ь - 1 -F L  Mycoptasma genitalium 0 ,01  мл  X 1 10

. . гПЦР-смесь-2-FL-red 1Д м л  X  1
ПЦР-смесь-Фон-red 0 ,6  м л  X 1

Mycapbsmo genitabum
ПКО комплексный 
ДНК-буфер

0,2 м л  X  1 

0 , 5 м л х 1

1 [« В  |й)т̂ d\ 2
\^_CMkraikciWH4rM«tH«liiHaiN!212724.N!aM4lO Рсткраципаи! «мер: У

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента

ПЦР-смесь-1-FL Mycoplasma genitalium

ПЦР-смесь-2-FL-red

П ЦР-смесь-Фон-red

Маркировка
АмплиСвнев MycoptasnM genitefcum-FL

ГН1Р-см«сь-1-П. Mycoplasma ,  
genitaiiien ~

110 пробирок no 0,01 мл “

Со» О  
гмпости Ы  
Уаютт

ФБУН ЦНИИ Эпшвимичгии ftenoTp«6HUMpe

ПЦР-смась-2-FL-rad 

1,1 мл

Ория
KitN» fw|
5:s<»ndl
С рт  П  
пшностм i i  
Успмия ГС-

А

I ФБУН ЦНИИ Эпиеииопогии Роспотрвбнюор*

П14Р-см«сь-Фон-гм> 

0,6 мл

А
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Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента

ПКО комплексный

ДНК-буфер

Маркировка
ФБУН ЦНИИ Элилеииологии Роспотрвбнаозора

ПКО комплексный

0,2 мл ^ 5

А

Ф6УН ЦНИИ Элцоемиапшии Рмлотрабнадаора

ДНК-буфер

А

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.
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Прошито, пронумеровано и скреплено печатью: 3
__________________________  лист<̂

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУМ ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» / Федеральной 
службы по надзору ё ^фере защиты 
прав потребителейЛиблагополучия 
человека
_______________ jB .r . Аким кин
« 20 г.

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma genitalium 

в клиническом материале методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium-FL»
Формат FRT Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT»

На 3 листах



Маркировка набора реагентов

^  AmpliSens’
ОБУН ЦНИИ Элидемиолоши Роспотребнадзора
111123. Моема, ул. Новогиреевская ЗА 

iail: ami

Hoc и в . ул. Новогирееве пая. ЗА. стр. 6 ТЕЛ.: (Ш) 974 964?. фаЕс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens®pcr.fu www.ampb’Kns.ru

[jvD] СШ А

Набор реагентов ДЛЯ выявления Mycoplasmc gen itd ium  вкгиническон материале методом
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентнойдетекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma gen/to/jwnj-FL»™^
ТУ 9398-042-01897593-2009

Ф ормат FRT Форма 1: «ПЦ Р-комплект»  вариант FRT 
Состав комплекта:

Щ Р -CHSCb-l-fl Mycoplasma genitadum 0 ,01млх 110 

ПЦР-смесь-Z-FL-red 1 ,1 и л х1

ПКО комплексный 0,2 ил х 1

ДНК-^фер 0,5 ил X I

а
8«С

ПЦР-otecb-J-fL 
Mya^losma допИоЧат

(ИЗ 1^
V С |ИАГв|кпю  на пнарный 1на(№21272«.№ 321480 Р(Гйпраи^(ины1 иояер;

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента Маркировка

АылпиСенсв MycopiMma eeritelun-FI.

ПЦР-смесь-1-FL Mycoplasma genitalium

ЩЩ ni4P-CMecb-1-FL Mycoplasma _  к |  genitalium

110 пробирок по 0,01 мл

KjcepM @ —  
Пкат.М» ^ A s  КШДата ^ ^  _^̂■имспмп. I I
П ь ™  S —
ВНусловий I'**̂ '2j'̂  ■̂хранения гсЛ 4̂ '

ФБУН ЦНИИ Элцовмиологни Роспотребнадзоре

ПЦР-смесь-2-FL-red

Ш И  ПЦР-смвсь-2-FL-red

1.1 мл —"
кМ Серия |l8t1
П к « г №  ^ A s  Qa» ^ ^  --^̂■«гетовл. 1_1Исрок О — LfltooMOCTx ■■
■̂хр»«км 2*с4

ФБУН ЦНИИ Эпидемиолвгии Роспотребнадаора

ПКО комплексный

Е |  ПКО комплексный

0,2 мл 5̂
К|С«Р>« ^ =  
И к « т м  ^  A s  
Е 3 д « тв  ^  ^  

KSrOTOVt L .JПсро« П ——L̂lгодности н Н|1 Условия■̂>р»4»ий« УС 4 ■“
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Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов I
Наименование реагента Маркировка

ДНК-буфер

Ф6УН ЦНИИЭптмиологии Роелотрвбнаджра

ДНК̂уфер ^  
0.5 мл »

С.РНЯ S
Es3 А  =  
сО —

ср «  Q —
тавностм и JVe-C =
хр«4»ш« гс4

Маркировка программного обеспечения
^  ^ AmpLiSens' ^

_ 901НЦНИИЭг<1а«1«д«г.иРо(Т«пябн1и»и

Набор peareKTotaJt выяаления ДНК Hycaplcsmo genitoliwn 
в инническсм натер ш в  нетодон полииеразмой цепмой реакции (ПЦР) 

с гибриди}ационно-фпуоресцвнтной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma gen1tal1um-?l»
ТУ 93eS-042-01897  593-2009 

Формат FRT Форма 1

Программное обеспечение
AmpHSens* Mycoplasma genltalium Soft Form 1
версия 1
Руководаво оператора

IREF]Ч
Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 

обеспечения их идентификации и прослеживаемости.
Программное обеспечение маркируется в случае поставки на цифровом 

носителе.
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Прошито, пронумеровано и скреплено печатью: S
'7/г^ ___________________________ лист ^

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

ĵJ^̂ OBepewHOCTb Хо 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» / /Федеральной 
службы по надзору вуЬфере защиты 
прав потребителей^^-^агополучия 
человека
________________ В.Г. Акимкин
« 20 г.

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления ДНК Mycoplasma genitalium 

в клиническом материале методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Mycoplasma genitalium’FL»
Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F»

На 3 листах



Маркировка набора реагентов

ФБУН ЦНИИ Эпияеииологии Роспотребнадзора 
11112Э,Москва,ул. Новогиреевская.ЗА 
Москва.ул. Новогиреевскай.ЗА.стр. 6 

п.: (49S) 974 9642. факс: (495) 30S 5423 И  Ш  А
mail: am p lisen sep cr j’u www.ampLisens.ru

Набор реагентов для выяапе^ния Р,ИК Mycoplasmagenitalium в клиническом материале методом 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридиэационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® M ycoplasm a д епН аИ ит-?1» Щ ^
TV 939S-042-01897593-2009 [sll^

Формат FRT Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F ^ и о

Состав комплекта:
nU|P-CMecb-l-FLAfycop/(7smcf gemtalium 1,2 мл х  1
ПЦР-смесь-2-FRT 0,3 мл х  2
Полимераза (TaqF) 0,03 ил х 2
ПКО комплексный 0,2 мл х 1
ДНК-буфер 0,5 мл х 1

л*с г . 1 6  «С

ПЦР-авагШТ, 
nojumepoaa (Т а ^ )

mP̂ eorl-FL
tfyajplasim genitalhim

При получении разукомплектовать в соответавии  суказанны ми температурами хранения

@  ЕЕ1 с£1 2
С1идег»ьа1а на тааарин! SHiic № M2>2*. № 321*80 РспастрацмнньЛ нойф:

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента

ПЦР-смесь-1-FL Mycoplasma genitalium

ПЦР-смесь-2-FRT

Полимераза(TaqF)

Маркировка
АмлпиС*н(« MyooplMnu fl«ntelM<TV^

П Ц Р -см всь -1 -F L  Mycoplasma 
eenitalium

1,2 мл

(>рия ^
KsT.Itt @

/у#ПМГ0Т04Г I I
Сро. П  
пздности Н

А

ФБУН ЦНИИ Эпидеииологии Роепатрвбнадмрв

nUP-CMtCb-2-FRT 

0,3 мл

Серия 1 ^

А

lycnotMi 
Ixp aw m n Г

ФБУН 1№ИИ Эпидемиологии Роспотребнадзоре

Полимераза {TaqF) 

0.03 мл

Серия
|кат.№
|Дат8 ^ А

:Г
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Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Наименование реагента

ПКО комплексный

ДНК-буфер

Маркировка
I ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотре6н«АЭорв

ПКО коиплвксмый

0,2 ил

С«рия
KiTNe E ig

rD 
2

А
|иап7то«л 
Сро«

хран»«ие Г С Г
ФБУН ЦНИИ Элилмиологии Раепотрвбнадасум

ДНК-буфер =

0.5 мл S

Сери.

613
сО|Д1»

■ мготоап 
Ср«  

(пяности

А

Маркировка программного обеспечения

■к PocneiortNa(ae«i

Набор реагенгоа для в ия91ения ДНК М^ор1аяло деяКоНит 
в xiHHHHecKM и а те рш в  иетодом полииерааной цепмой реакции (ПЦР) 

с шбридииционно-флуоресцвитнои двтекциев

«АмплиСенс® Mycoplasma genita l1um -?l»
ТУ 939в-042 -01897  593-2009

Формат FRT Форма 2

Программное обеспечение
Amp[1Sen$* Mycoplasma genltatium Soft Form 2
версия 1
Руководство оператора

l£i!|

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

Программное обеспечение маркируется в случае поставки на цифровом 
носителе.
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