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Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для количественного определения ДНК вирусов 

папилломы человека (ВПЧ) высокого канцерогенного риска (ВКР) 

16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 типов в 

биологическом материале методом полимеразной цепной реакции

(ПЦР) для диагностики in vitro  

«АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN»
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Набор реагентоа для количественного определения ДНК вирусов папилломы человека (ВПЧ) 
высокого канцерогенного риска (ВКР) 16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58^ 59, бб, 68 типов в 

биологическом материале методом полимеразной цепнЫ) реакции (ПЦР) для диагностики in vitro

«АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
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Форма l i  «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN 
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-FL ВПЧ 14 1,2 мл х  1 шт. |
ПЦР-буфер-Н 0,6 мл X 1 шт. -U K iA
К1 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1ш т.
К2 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1 шт.
К - 0,2 мл X 1 шт.
Эле1аронный калькулятор на сайта HaroTOBMTejM(www.ampLisens.ru):  
Электронный каль||^лятор на базе Microsoft* Excel 
«АмплиСенс* ВПЧ ВКР скрин-титр-14» 1 шт.
Эксплуатационная до 1̂ е н т а ц и я  на бумажном носителе 
и на сайте Изготовителя (www,ampLisens.ru):
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт.
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Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант
FRT-100 FN

Наименование реагента

ПЦР-смесь-FL ВПЧ 14

ПЦР-буфер-Н

К1 ВПЧ скрин
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Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеслечения их идентификации и лрослеживаемости.
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения ДНК вирусов 

папилломы человека (ВПЧ) высокого канцерогенного риска (ВКР) 16, 

18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 типов в биологическом 

материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) для

диагностики in vitro 

«АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)_______
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Набор реагентов для количественного определения ДНК вирусов папиллоиы человека (Ш1Ч) 
высокого канцерогенного риска (ВКР) 16, Ш  31,33,35,39^ 45,51,52 ,56 ,58 .59 , бб, 68 типов в 

биологической изтериале нетодон полимеразной цепной реакции (ПЦР) для диагностики in vitro

«сАмплиСенс^ ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL)»
Форма 1: «П Ц Р -коммект» вариант FRT-100 FN W ixq
Состав комплекта:
ПЦР-смесь«Р1 ВПЧ 14 W  ил к  1 шт.
ПЦР-буфер-Н 0,6 мл X 1 шт.
К1 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1 шт.
К2 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1ш т.
К> 0,2 мл X 1 шт.
Злектроиниб калькулатор на сайте Изготовителя(жшш.атрккеп$.ги):
Элект^нный калькулятор на базе M icrosoft* Excel 
«АмплиСенс* ВЛЧ ВКР С1фИ1Г*титр-14» 1 шт.
Эксплуатацномш документацня на бумажном иоситеяе 
и на саше Иэготовитенв (www.amptisen$.ru):
Инс^рухфш ло применению 1 шт.
Паспорт «ачестаа набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к  набору реагентов 1 комплект
Краткое руководаво к набору реагентов 1 шт.
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN

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



Фотография набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN

До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Набор реагентов для количественного определения ДНК вирусов папилломы человека (ВПЧ) 
высокого канцерогенного риска (ВКР) 1 6 ,1В. 31, ЗХ 3 5 .39 ,45 ,51 ,5Х 56, SB. 59, бб, 68 типов в 

биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) для диагностики in vrtnj

«АмплиСенс** ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1; «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN 
Соаав комплекта:
ПЦР-смесь-fL  ВПЧ U  1,2 мл х  1 шт.
ПЦР-буфер*Н 0^6 мл X 1 шт.
К1 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1 шт.
К2 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1ш т.
К’  0,2 мл X 1 шт.
Электронный калькулятор на сайте a3roTOBHTejui(www.ampli5ens.ni):
Электронный калькулятор на базе M icrosoft* Excel 
сАмплиСенс* ВПЧ ВКР скрии-титр-14» 1  шт.
Экспдуатационнал докумплация на бумажном носителе 
и на сайте Изготоаитеяя (www.ampHsens.ru) :
Инструкция по применению 
Паспорт яачеава набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 
^Н-2311-1-13 CTA13.10ja fwC]

1 ш т.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN

После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
■  111123, Москва, уп. Новогиреевская, ЗА 

ёЛШ  Москва, ул. Новогиреевская, ЗА, стр. б
тел.: U 95) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens(®pcr,ru www.amplisens.ru

Набор реагентов для количественного определения ДНК вирусов папилломы человека (ВПЧ) 
высокого канцерогенного риска (ВКР) 16.18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68 типов в 

биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) для диагностики in vitro
«АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»

Форма 1: «ПЦР'Комплект» вариант FRT-100 FN '^ и о
Состав комплекта:
ПЦР-смесь-FL ВПЧ 14 1,2 мл х 1 шт,
ПЦР-6уфер-Н 0,6 мл X 1 шт. .24 *с
К1 ВПЧ скрин 0,2 мл X 1 шт.
К2 ВПЧ скрин 0,2 мл X1 шт.
К- 0,2 мл X 1 шт.

Э л е к т р о н н ы й  к а л ь к у л я то р  н а сай те H 3 r o T O B H T e A fl(w w w .a m p lis e n s .r u ) :
Электронный калькулятор на базе Microsoft* Excel 
«АмплиСенс* ВПЧ ВКР скрин-титр-14» 1 шт.
Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  на б у м а ж н о м  н о с и те л е  
и н а  с а й те  И з го т о в и т е л я  ( w w w .a m p lis e n s .r u ) :
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт.
^ fJH -2 3 1 1 -1 -1 3  [ ^ 1 3 . 1 0 . 2 3  2023-10-13 22024-10-13
Сиидетельаяо иш тоириый знак № 212724, № 321480 Регисграционный номер;
ТУ 9398-231-01897593-2015
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Фотография набора реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN

_____________ После вскрытия внешней упаковки (коробка)_____________



»графия реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN
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убтография реагентов, входящих в набор реагентов «АмплиСенс® ВПЧ ВКР скрин-титр-14-FL»
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN 
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