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абор реагентов для качественного и количественного определения ДНК 

а руса Эпштейна-Барр (ЕБ\/), цитомегаловируса человека ( C M V )  и вируса 

■ерлеса человека 6А/В ( H H V 6 A / B )  в биологическом материале методом 

полимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной 

детекцией в режиме «реального времени»
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V /ДН^КбА/В-скрин-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

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

■ - j.?.



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V / C M V /ННУ6Л/В-скрш1-¥\^»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

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



^  A m p liS e n s *

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.amplisen5.ru

Набор реагентов для качественного и количественного определения ДНК 
Эпштейна-Барр {EBV), цитомегаловируса человека (CMV) и вируса герпеса человека 6А/В (Hhvb /  ) 

в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции с 
гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс* E B V /  C M V /  НН17бА/В-скрин-Р1»
ТУ 9398-095-01897593-2012

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

Состав комплекта:
П Ц Р -с м е с ь  EBV/ CMV/ Н Щ  /  G lo b -L y o

К-
K S 61 

KSG2 

ОКО
ПКО Д Н К  EBV/ ШМ/ HHV6 и  Д Н К  ч е л о в е к а

|нР1 Н-0951-1-14 [1о?|07.12.23

С в и д е ге л ю ю  на ю па р н и й  знак » г}2ПК »  321480 Рвгнсграционный номер:

- х 9 6  

0 ,5  мл X 1 

0 ,5  мл X 1 

0 ,5  мл X 1 

1 ,2  мл X 4  

0 ,5  мл X 1

■21^«Р-<:мкк EBV/ CMV/ 
V  HHV6/Ctob-Lyo

ЛКА-смескСвК/СМИ/
HHV6/6M hlyo

3-12-07 S2024-12-07



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V /ННУбЛ/В-сщ^ия-^А-»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

После вскрытия внешней упаковки (к ^ о б к а )_________ _______

s
•
\ л g JSm01
й

.  0 . 6  » 
i

E<

JУ
1 1

fW
SOI BWhOWXS BHBMMUM.. -̂ tsm idÔoVUSJLO { pwy/ŜCJ
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V / ННУ6А/В-Скрш1-¥Еу>
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

Часть 1 из 3



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® E B V / C M V / ННУ6А/В-СКЩН-¥1и»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

Часть 2 из 3



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V / Д/^КбЛ/В-Скрин-РЬ»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

Часть 3 из 3



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V / HHV6A/B-CKpnn-¥\j»
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей

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



^  AmpliSens*

•БУН ЦНИИ Эячиоимот» Госпо1рс6>«ит 
t1112XHocKU,y*. Нмвгарсеккая. )А Ноо1н.уп. HoMfiiBccKM*. ЗА ctp. Б 
— ...... Ч4Г4М«:('...........
П112ХНос1ша.у*.нм«гмрсек1 М И  HoaiM, у>. HoMiiiawiC» W. ЗА t - 1М.;««6)97«Н4Г4М«;€-••«: 114 •• *
Набор реагентоа дяя мчеспенного и коинчвойекного опредеАвим»Эпштейна-Барр (£510. интонегалоанруса челоаеы (fMlO и вируса герпеса человека wB w о биоаогичесяои иатериэле методом полимеразной цепн»1 реакции с гнбрндмзацинно-̂ уоресцеитной детекцией и режиме «реалкною времени»
«АмплиСенс® EBV/ CMV/ ННУбА/в-скрин-FL»

ТУ 9398-095-01897593-2012
Ф о р м а  2 : «П Ц Р -к о м п л е к т » вариант FRT-100 FN ^ З Ю

Состоит из 2 частей 

Часть! из г. Состав:

___  ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии
^  AmpliSens

Ф о р м а  1 I ^ f I h -0951 -1-14  

Ф о р м а  2 р Ё Я  Н -0952-1-1 
[СоТ| 02 .12.23
---------- - д л я  п р и В о о о в  р о т о р н о го  т и па

R o to r-G ene  60Q0/Q _

Какал

FAM /G reen 
~ JO E /Y e H o \^

CalibratB/Gain 
Optimisation... / 

Опт.уровкя сити.

OT5F1 до 10FI_ 
о т 5Р1до10Р1_
-- -̂ ..-1 ’ unci

Thrashok V
П о р ог

0 ,0 3  в кл ю ч ен а

R O X /O ra n g T  о т 5FI д о  1 QEl
C vS /R e d  I 0 T 5 F l f lP lW - J _ J -------i i i ------ [ ^ Г м в н и я  выбросов до 20 %.

Примечание -  Д опуоаш га  умпиченне значения уетр 

и н н . г '^ и . и  О ЛЯ  Г Г -Л ..О О Я  п л а н ш о т н о г о т и п а

нагреваиитиохпазидвния R e m E L B y ib ----------------------- - . •,

к- 0.2 МЛ X 1

KSG1 0,2МПХ1 . , е с

KSG2 0,2 мл X 1

ОКО 1.2 мл X А

ПКО ДНК EBV/CMV/HHV6
и ДНК челоееиа 0,Ь МП X 1

IwkFI Н-0952-1-1 (̂ал2̂ з
lUMHiM »u>гМТШКЖЗЛМО Те1иСЯ111я»ЧиМиемр

( ^  а к и .  I I I H I »

I^ n a m ic  tuba/ 
д и н а м и ч .ф о н

вкл ю ч е н а
вкл ю ч ен а



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V /ННУ6А/В-скрпи-¥Ъ»
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 2 из 2

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

и



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Е В У / C M V /ННУ6А/В-скрия-¥Уу>
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей

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

12



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® Е В У / C M V /HHV6A/B-CKpwn-¥h»
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 1 из 2

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

13



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V /
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 2 из 2

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

14



^  AmpliSens*

|Si^ Н-0952-1-1

С1*де1ыюеона1ом$шнйэнакиг21гге*,»1г1*в0 РмиорМ!»

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора П1123.Москва.ул. Новогиреевская.ЗА i i i l  Москва, ул. Новогиреевская, ЗА. стр. 6геп.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 e-mail: amplisens(Spcr.ru www.amplisens.ru
Н а б о р  р е а ге н то в  для  ка ч е с тв е н н о го  и к о л и ч е ств е н н о го  о пред еления  Д Н К вируса  

Э пш тейна-Б арр ц и то м е га л о в и р уса  ч е л о в е ка  (С М )^ и вируса  герпеса  человека  6 А /8  (H H V 6A /B ) 
я б и о л о ги ч е с к о м  м атериале  м етодом  полим еразной  ц е п но й  р еа кц и и  с 

ги б р и д и э а ц и о н н о -ф л у о р е с ц е н т н о й  д е те кц и е й  в  реж им е « ре ал ьно го  врем ени»

«АмплиСенс® E B V /  C M V /  //«УбА/в-скрин-FL»
ТУ 9398-095-01897593-2012

Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN V h o

Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
К-
KSG1 
KSG2 
ОКО
ПК0ДНК£вУ/С«У/ННУ6 
и ДНК человека 0,5 мл X 1 

[ьот1а02.12.23



^  A m p liS e n s*

eSVH ЦНИИ Эпийсмиологни Рослотребнад)ора 
41123, Ноам.уя. Ноюгиреелсиал. ЗА 

Ц Ц  MOCIN. ул. Нпогмреелсил, ЗА, стр. 6
«л.: (495) 974 964^ ф*м: (495) 305 5423 
л-виМ: ampli$ens®pcT.fii www.amplisens.ru

, _. «»«ст.енн|>го и коаичктвмного опредемнт ДНК дипчс,Элшеи«.-Баи1 (гаК), иктомепимкруи чиорека (СИР) и мруса герйса чыю1е̂н бЖнНР(И/Д1 . бншр.ичрс.0.  ™«р.але чегодо. прп..рр;?„„й ("«''«VS)
.и6р«дю.ч.очно-*,у»р«:ц„,„„й да.екцирй . рр»ичР .реалчК ,р!1«Рни.

«АмплиСенс* EBV/ CMV/ «Ик'бЛ/в-скрин-FL»
ТУ 9 3 9 8 -0 9 5 > 0 1 8 9 7 S 9 3 -2 0 1 2  

Ф орм а 2 ; « П Ц Р -ко м п л е кт»  в а р и а н т  FRT-100 FN 
Состоит из 2 частей 

Часть 1 из 2. Состаж;
К-

KSG1 
KSG2 

ОКО

ПК01\НК EBV/CMV/HHV6 
и ДНК человека

|ЙЁЯ Н -0 9 5 2 -1 -1

0.5 мл X1 
(lot|a02.12.23 (^2023-12-02

иилпиюм и» louwiui ЗММ »  2Н;г<, № fiUH  Pei нордиионини м»-др.

Щ  AmpliSens”
В К Л А Д Ы Ш

к  н а б о р у  р е а ге н т о в  « А м п л и С е н с *  EBV/CMV/HHV6A/B-cKpm-FL»
Ф орм а  1 |R ^ H - 0 9 5 1 - 1 - U  

Ф орм а  2  р Ё Я  Н-0952-1-1 

Е о т !А 0 2 .1 2 .23

Н а стр о й ки  д л я  п р и б о р о в  роторного т и п а

R otor-G ene 6000/Q

примечание - Дапус1ается увеличение значения устранения выбросов до 20 %.
Н а стро й ки  я п я  п р и б о р о в  п л а и ш е тн о го  т и п а

CFX96Примечание - Для каждого шага этапов циклирования, нвжав нв киогвсу St9p Optfon*. нагреван9(я/ох;ш<деиия Ramp Rata 2.Б *С/вес

Ф Б У Н  ЦНИИ Э п и д е м и о л о ги и  
Р осп о тр е б н ад зо р а

Канал Calibrate/Gain Optimiudon... / ОПТ.урОВНЯ СИГН.

ThiMholcVПорог Oyiumlc tuba/ Димаиичдром ' Slope Correct/ Коррекг. уклона
MoreSattinga/duttlar Removal/ Устраненив выбросов

FAM /G reen O T S F fflo lO F I 0 .03 вклю чена вклю чена 1 0 %
JO E/Y e llow Ot S F Ia o IOFI 0.03 вклю чена вклю чена 1 0 %

RO X/O ranae o t 5FI д о  10F! 0 .03 вклю чена вклю чена 1 0 %
C v5/R ed O T 5 F lf lO l0 F I 0 ,03 вклю чена вклю чена 1 0 %

задать скорость

ON



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® E B V /C M V / HHV6A/B-CKpuH-F\^»
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 2 из 2

После вскрытия внешней упаковки (коробка)

^  AmpUSens*

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

e -m a il; am plisens@ pc7.ru  w w w .am ^tsens.ru  

Набор реагентов длй  качественного и количественного определения ДНК вируса 
Э пинейна-Барр (fS V ). ц и 1оме1<1ловируса человека (СИУ) и вируса le p iie c a  человека 

6 V B  {HHV6A/B) в биологическом материале методом полим еразной цепной реакции с 
гибридиэационно-ф луоресцентнои детекцией в режиме иреального  времени»

«АмплиСенс* E B V /  C M V /  //МУбА/в-скрин-FL»
ТУ 9398-095-01897593-2012

Форма 2; «ИЦР-комплеит» вариант FRT-100 FN N ^ 1 1 0

Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2 . Состав:
ПЦР-смесь-1-FRT 
EBV /  CMV/ HHV6 /  Giob 
ПЦР-6уфер-Н

|ЙЁР| Н -0 95 2 -1 -1

E2llA02.12.23
Регисграционный номер:
Свидетельство на товарный знак № 21?724, № 321480

17



Ф отография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® EB V / C M V / ННУ6А/В-ск^1Ш-^\л> 
Ф орма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 1 из 2

Ч асть 1 из 2

18



Ф отография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® EB V / C M V /
Ф орма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 1 из 2

Ч асть 2 из 2

0.2 МЛ

312-23 
35757 
5 2 0 2 3 ^ Ы )в  

J202S O 1-3V

. Г

f e -
Ш

19



Ф отография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® EB V / C M V / ННУбЛ/В-скт^^ш-^Ха» 
Ф орма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN состоит из 2 частей: часть 2 из 2__________

2 0



Ф отография Электронного калькулятора на базе Microsoft® Excel «АмплиСенс®£'5К/  C M V / ННУ6А/В-ск\^]ш»
Ф орм ы  1 ,2  на электронном  носителе,

Н а б о р  р еа ген то в  «А м плиС енс®  Е В У / C M V / Н Н УбЛ/В-счи^т л-УУ»
Ф о р м а  1: « П Ц Р -к о м п л ек т»  в а р и а н т  F R T -L -t  

Ф о р м а  2: « П Ц Р -к о м п л ек т»  в а р и а н т  F R T -1 0 0  F N

21
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт
эпидемиологии» Федеральной 

сфере защиты 
благополучия

Акимкин 
2 0 / ^  г.

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для качественного и количественного 

определения ДНК вируса Эпштейна-Барр ( E B V ) ,  цитомегаловируса 

человека ( C M V )  и вируса герпеса человека 6А/В ( H H V 6 A / B )  в 

биологическом материале методом полимеразной цепной реакции 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме

«реального времени»

«АмплиСенс® E B V /  C M V / H H V 6 A / B - C K p v \ H - F L »

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t»

На 3 листах



Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT-L-t

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИ1Л Эпидемиологии Роспотребнадзора 1П12Э, Москва, ул. Ноаогирее&ская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская.ЗА, стр. 6 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
е-гпаш ampHsensCgpcr.nj www.ampMsens.ru

И  оа А
Набор реагентов для качеавенного и количественного определения ДНК вируса 

Эпштейна-Барр {EBV). цитомегаловируса человека {CMV) и вируса герпеса человека 6А/В {HHV6A/B) 
в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции с 

гибридиаационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени)»

«АмплиСенс® EBV/ CMV/  WW1^6A/fi-cKpMH-FL»
ТУ 9398-095-01897593-2012 

Ф о р м а  1 :  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - L - t  

Состав комплекта:
ПЦР-смесь E B V / C A f//W H /6 / Glob-Lyo
К-
KSG1 
KSG2 
ОКО
ПКО P.HKEBV/CM V/HHV6  и ДНК человека

|ЙЁЛ ЕнЗ

-X  9 6  

0 ,5  МЛ X 1

И * с

2 « с 4 йШ
0 ,5  МЛ X 1 

0 ,5  мл X 1
'2Г^71|Я -«еа ESV/ 04V/ 
'Тр' HHV6/eiol>4.yo

1,2  мл X 4  

0 ,5  мл X 1 ЩР-еяеаЕЗУ/т/Шб/БкзЫ1уо

Свкивтелъсгш на товарный знак № 212724. № Э214ВО Регипрадиомный нокЕр;

Маркировка реагентов, входящ их в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант
FRT-L-t

Наименование реагента

ПЦР-смесь EBV/CMV/  
HHV6 / Glob-Lyo

К-

KSG1

Маркировка
АмплиСенс® EBV / CMV / HHV6A/8-ckphh-FL

П Ц Р-смесь EBV / CMV / HHV6 / 
G lob-Lyo

96 пробирок

Серия |lot| 
Кат,№ |wef| 
Дата ^изготовл. I I 
Срок Qгодности 
Условия 
хранения ,-с Г ' =

I ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

К -

0,5 мл

(Серия 
Квт.№

|Гот] 
I«f|

I f l in r a  ^1 ИЗГОТОВЛ. I I■ срок о
I  годности 
I  Усл(»ия 
I  хранения

А

ŝ-c
!*с4

I ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

KSG1 

0,5 мл

Серия I to r l 
Кат.Ыв
Дата ^
изготоап. I I 
Срок П  
годности Н  
Условияхранения 2*С

А

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

Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.

стр. 3 из 3



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью;
_____________________ Т ;й И _______________________  Л И С Т

3

Руководитель службы регистрации медицинских изделий



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный
научно-исследовательскии институт

Федеральной 
V в сфере защиты 

ей и благополучия

В. Г. Акимкин 
2 0 ^ ^ / г.

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для качественного и количественного 

определения ДНК вируса Эпштейна-Барр { E B V ) ,  цитомегаловируса 

человека ( C M V )  и вируса герпеса человека 6А/В ( H H V 6 A / B )  в 

биологическом материале методом полимеразной цепной реакции 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме

«реального времени»

«АмплиСенс® E B V /  C M V / H H V 6 A / B - C K p v \ H - F L »

Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN»

На 4 листах



Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT- 
_________________100 FN (часть 1 из 2)

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЭА,стр. б 
тел.: (496) 974 9&42, факс: (49S) 305 6423 
emaib ampLtsenscSpcr.ru www.anipLisens.ru

И  da А

Набор реагентов для качественного и количественного определения ДНК вируса 
Эпштейна-Барр {BBV), цитомегаловируса человека {CMV) и вируса герпеса человека 6А/В (HHV6A/B) 

в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции с 
гибридизационнофлуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»

«АмплиСенс® EBV/  CMV/ HHV6A/B-cKpuH-¥l» Sp®
ТУ 9398-095-01897593-2012 ®

^110Ф о р м а  2 :  « П Ц Р - к о м п л е к т »  в а р и а н т  F R T - 1 0 0  FN 

Состоит и з 2 частей 

Часть 1 из 2. Состав:

к - 0 ,2  МЛ X 1

KSG1 0 ,2  МЛ X 1

KS62 0 ,2  мл X 1

ОКО
ПКО P,H K£BV/CM V/H H V6

1,2  мл X 4

и ДНК человека 0 ,5  мл X 1

|яёр1 Е н З  с

Свидетелкстао на тааарчый знай № 212724. № 3214&0 Рвплстрачионный номф:

I V *

2"с4

d]

Маркировка реагентов, входящ их в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант 
___________________________ FRT-100 FN (часть 1 из 2) _________________________

Наименование реагента

К -

KSG1

KSG2

Маркировка
I ФБУК СЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

К-

0,2 мл
Серия |lo t | 
Kar.NB
Дата ^
иэготоал. I I 
Срок О
годности ■■ 
Условия
хранения 2*С

А

Г
I ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

KSG1 

0.2 мл
Серия [lqt| 
Кат№
Дата ^
изготоал L _ l  
Срок О
годности ш

А

. с Г

I  ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

KSG2 

0,2 мл
(Серия 

Кат.№

d]
А

( годности I 
Условия 
хранения

ve-c
2’сЛ
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1 Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант
FRT-100 FN (часть 1 из 2)

Наименование реагента Маркировка |

ОКО

>
3тэ
тф3(Л
F

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии йэспотребнадэора

ОКО 
1,2 мл

Серия |lot|
Кат.№
Дата ^ИЗГОТОВЛ. 1 -1  ___
ср ок П ---------
годности ■■
Условия ® ^̂ 5 
хранения 2 ® С ^

ПКО ДНК EBV/CMV/HHV6 и 
ДНК человека

>
В"О
ф=3с/>
ч

АмплиСвнс® E B V /C M V / ННУбА/В-скрин-РС

ПКО ДНК EBV / CMV 1HHV6 и днк̂  ̂человека
0,5 мл jjjjjgjji

Серия |lot|
КатМо
Дата ^  
изготоап. 1 i
Срок П шшт
грдности ш
Условия ^
хранения 2“С ^

Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT- 
100 FN (часть 2 из 2)

f ^  AmpUSens'
ВБУН ЦНИИ Эгиденимогин PocnoTi>e6Ha№C|i3| 1Ш23.Иос1и.м. Иоигартсш. ЗА Ноам,м. Номп|реевШ11,ЗА.ста б ТЕ4--(4№) 974«42. ф«(с: (495) Зб5 5423 c'malbvnpllitniepcr.ru Mmrjnplism.u

И  СИ А  I
преАелениаДНКшруи j
в«рус1 герпенчеимеи IicpasHDl lienHot рсакцаа с |
! среи>виого1реиеи1<а |

«АнплиСенс® Ш /  CMV/ ННИ6Л/В-снрин-РЬ
ТУ9398-0д5-01897593-2012 {

Форма 2: «ЛЦР-коиплект» вариант FRT-100 FN \̂ 110 |
Состоит из 2 частей iЧасть 2 из 2. Состав:
ПЦР-смесь-1-FRT 
SBV/CMV/HHV6/Clob 
ПЦР̂уфер-Н
|5ёг]

0,6 мл X 2 
0,3 мл ж 2

Г-24*с4

Л/ОЧ/ШН/ОЛ

[l̂ if
Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант 

______________________  FRT-100 FN (часть 2 из 2)
Наименование реагента

ПЦР-смесь-1-FRT 
EBV/CMV/HHV6 / Glob

Маркировка
АмплиСене® EBV /  CMV /  ННУвА/В-скрин-Р1

ПЦР-смесь-1-FRTEBV/
CMV / HHV61 G lob —

0,6 мл —
т

Серия |lo~. 1
Кат№ @ А  1Дата ^  
иэгхгговл. L-J
Срои Q годности м
№Л»«- f - ’TC

'фаненмя =1
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Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант
FRT-100 FN (часть 2 из 2)

Наименование реагента Маркировка |

ПЦР-буфер-Н

>
3тз
КГРэ(Л
1

■

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

ПЦР-буфер-Н 
0,3 мл

Серия |lot|
Кат.Нв /К
Дата ^  ^  м м  ИЗГОТ(»П. 1 1
ср ок о  
годности ■■
Условия [1-1 Г С  шт 
хранения .24*С -^

Маркировка электронного калькулятора «АмплиСенс® 
_____________ Е В У /  е м у  /  ННУ6А/В-СКР1ЛЮУ_____________

Г ^ AmpliSens*
«БУН ЦНИИ Згждеийологнк Роспотре6н1дм i ■  ПШЗ,Иос1Н,у4. HMonapceieiu.lA{ ЛЛЛШ Ио»11,у|1. Нв*огирее*еия ЗА. гп>. б \ ты.: US'S) 976 9662, фахс: (б9б) ЗЮ 5623e-mill:imcU»ns(3pcr.ru www.ampHMns.ru

Л

Набор реагентов для качественного и количественного определения ДНК 
вируса Эпштейна-Барр {ЕВЛ, цитомегаловируса человека (ОЧкО *< вируса 
герпеса человека 6А/В [HHV6I\/B) в биологическом материале методой 
полимеразной цепной реакции с гибридиэационно-флуоресцентной 

детекцией в режиме «реального временна

«АмплиСенс® ЕВУ/СМУ/ИНУ6А/В-скрыи-Г1»
ТУ 9398-095-01897593-2012

' Формы 1, 2 \
I Электронный калькулятор на базе Microsoft® | 

Excel «АмплиСенс® ЕВУ/ СМУ////#^бА/в-скрин» I
|йЁ7|

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

Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.
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Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
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(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына


