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ФЕА,ЕРА.\ЬН,\Я СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 августа 2024 года №  ФСР 2012/13048

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и дифференциации генотипов вируса гепатита 
С (HCV) в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции  
(ПЦР) с гибридизационно-фл^ореспентной детекцией в режиме "реального 
времени" "АмплиСенс^ НСУ-генотип-ГЕ"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Ф едеральное бюджетное учреждение науки "Центральный 
научно-исследовательский институ т эпидемиологии" Федеральной сл>жбы  
по надзору в сфере зашиты прав потребителей и благопол>чия человека  
(ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора), Россия,
111123, М осква, ул. Новогиреевская, д. ЗА

Производитель
Федеральное бюджетное учреждение науки "Центральный 
научно-исследовательский институт эпидемиологии" Федеральной службы  
по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 
(ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора), Россия,
111123, М осква, ул. Новогиреевская, д. ЗА

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-63639/41331 от 18.07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеех^ШДДОжение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 12 августа 
допущено к обращению на территории 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРА.^ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 августа 2024 года № ФСР 2012/13048

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления и дифференциации генотипов вируса гепатита 
С (Н С \0  в клиническом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме ''реального времени” 
"АмплиСенс^ НСУ-генотип-ТЕ":
Формы комплектации:
I. Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-gl-4, в составе:
1. ПЦР-смесь-1-FRT HCV генотипы 1Ь/За - 0.6 мл х 1.
2. ПЦР-смесь-1-FRT HCV генотипы 1а’2 - 0,6 мл х 1.
3. П Ц Р-смесь-1-FRT HCV ВКО/генотип 4 - 0,6 мл х 1.
4. ПЦР-буфер-С - 0,3 мл X 3.
5. Полимераза (TaqF) - 0.03 мл х 3,
6. ПКО кДНК HCV генотипы 1Ь/За - 0.2 мл х 1.
7. ПКО кДНК HCV генотипы 1 а/2 - 0.2 мл х 1.
8. ПКО кДНК HCV ВКО/генотип 4 - 0.2 мл х I.
9. К - -0 .5  мл X 1.
10. О К О -1 ,2  мл х 1 .
11. ВКО STl-248-rec - 0,5 мл х 1.
12. Эксплуатационная документация (на бумажном носителе и на сайте Изготовителя 
(wTVTv.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.
П. Форма 6: «ПЦР-комплект» вариант FRT-gl-6, в составе:
1. ПЦ Р-смесь-1-FRT HCV генотипы 1Ь/За - 0,6 мл х I.
2. ПЦР-смесь-1-FRT HCV генотипы 1а/2 - 0,6 мл х 1.
3. П Ц Р-смесь-1-FRT HCV ВКО/генотип 4 - 0,6 хмл х 1.
4. ПЦР-смесь-1-FRT НСV генотипы 5аЪ - 0.6 мл х 1.
5. ПЦР-буфер-С - 0,3 мл X 4.
6. Полимераза (TaqF) - 0,03 мл х 4.
7. ПКО кДНК HCV генотипы 1Ь/За - 0,2 мл х
8. ПКО кДНК HCV генотипы 1а'2 - 0,2 мл х
9. ПКО кДНК HCV ВКО/генотип 4 - 0,2 мл
10. ПКО кДНК HCV генотипы 5а/̂ 6 - 0,2 мл
11. К - -0 ,5  м л х  1.
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

М / :

у .

1

ОТ 12 августа 2024 года ФСР 2012/13048
Л ист 2

12. ОКО - К2 м л х  1.
13. ВКО STI-248-rec - 0,5 мл х 1.
14. Эксплуатационная док\'ментация (на бумажном носителе и на сайте Изготовителя 
(vvv\3,v.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.
Место производства:
1. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, 
ул. Новогиреевская, д. ЗА.
2. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, 
ул. Новогиреевская, д. ЗА, стр. 6.
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Заместитель руководителя Федеральной c.iVs^bi V 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю . Павлюков
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