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Набор реагеитов для качественного определения генотипов по полиморфизму rsl82549  
в гене МСМб методом ПЦР в режиме реального времени

АмплиСенс* La2-SNP-FL
Форма 1: «ПЦР-комплект)р вариант FRT-50 F 
Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1 
Часть 1. Состав:
к + д н к с а з  0^ м л х 1 шт.
К + Д Н К  L a  2 0,2 мл X 1ш т.
К + Д Н К  с а з  0 ^ м л х 1 ш т .
К- 0 ^  мл X 1 ш т.

ОКО 1,2 мл X 1 шт.
Программное обеспечение на электронном носителе или на сайте Иэготовителя(«гип»итрН$елв.ги):
Программное обеспечение AmpliSens* La2-SNP Soft версия 1 1 шт.
Руководаво оператора 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте изготовителя (w«w.ampHsens,ni):
Ииарукция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 
Часть 2 (в отдельной упаковке). Состав:
ПЦР-смесь-FL LCT2 0,6 мл х 1 шт.
ПЦР-6уфер-С 0,3 мл X 1шт.
Полимераза (TaqF) ОДЗ мл х 1 шт.

S-4471-1 E sH  ДД.ММ.ГГ
Свидетельаво на товарный знак № 212724, № 321480 

ТУ 20.59.52-447-01897593-2022

1 шт.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.

Н 1  г г г г - м м - д д

Регистрационный номер:

г г г г - м м - д д
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Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п ол и м ор ф и зм у  и

гене М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  АмплиСенс* LCT2-SNP-FL

Форма 1, после вскрытия внешней упаковки (коробка), часть 1 из 2



Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  оп р едел ен и я  ген оти п ов  по пол и м ор ф и зм у r s l8 2 5 4 9  в

ген е М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  АмплиСенс® LCT2-SNP-FL

Форма 1, до вскрытия внешней упаковки (коробка), часть 2 из 2
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•атография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п о л и м о р ф и зм у  rs 182549 в

гене М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  АмплиСенс® LCT2-SNP-FL Форма 1,

после вскрытия внешней упаковки (коробка), часть 2 из 2
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у  Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п о л и м о р ф и зм у  rs 182549 в

гене М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еа л ь н о го  вр ем ен и  АмплиСенс* LCT2-SNP-FL

Форма 1, до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock), часть 1 из 2
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^AmpliSens*
М у н  ЦНИИ Э|ИЧ)»яи(М01>и Росв01р*6н « и о м  
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К+ДНК1СТЗ
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Набор рмгеитоо ^  ’* * **5 '? ^ '*^ '^  о«ре деления генотмпое «о полмиорфнму nl8ZSA9 
■ геме тСМб мстоаом ПЦР •  режиме ремьного времени

, пип АмплиСенс» LCT2-SNP-FL
Ф о р м а  1 :  « П Ц Р - к о м п л е к т »  м р и а и т  F R T -5 0  F 
Состоит m  2  частой. Д анная  упаковка сод ерж ит Часть 1 
часть X. Состав:
K * i » H i u a i  а г « * 1 ш1.
к * д н к 1а г  о г н л х т ш т .

(12 мл 1 1  шт.
(12 мд X 1  нт.
L2  ид X 1  нт.

м  м и я р ч мам о т с п ч *  аим i
------------------ J4*iSen»«ia2-SllP Soft верой 1  Ja r.

Рувмоастмопардторд t i ^ .

ЭвспяуатакмвинмАекументакия1М б у м *я е в т ю о п « е в 11всв6т е « и в т е в « « *  ( i
Имструш|И1 ао применению
Пдепорт качестм набора ревгеятоа j
вш идка I  набору реагентов 
Краткое pyeoeoflcreo к набору реагенгоа 
Часть 2 (в отдельной уивковм). Состм:
ПЦРчиась-а LQ2 0.б я д х 1 ит.
ПЦР-буфер-С IU a « x ] « i .
Педимерам (Taqf) (М Омдх Щ г .

®  S-4471-1 ^  ДД.ММ.ГТ
Свмлпмство U  товаршй JMM к  212724, К  3214М 

ТУ 20.59.52447-01897693-2022

C fj ПТТ-ММ ДО 
РетнстрацвонниВ ноиер:

2  ГП Т-Ш В -Д О



Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п о л и м о р ф и зм у  r s l8 2 5 4 9  в

гене М СЛ/6 м етодом  П Ц Р в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  АмплиСенс* LCT2-SNP-FL

Форма 1, после вскрытия внешней упаковки (п ак ет  с зам к ом  Z ip -L ock ), часть 1 из 2
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Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п о л и м о р ф и зм у  rs 182549 в

ген е М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еа л ь н о го  вр ем ен и  АмплиСенс® LCT2-SNP-FL

Форма 1, до вскрытия внешней упаковки (п ак ет  с зам к ом  Z ip -L ock ), часть 2 из 2
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Фотография Набора реагентов д л я  к ач еств ен н ого  оп р едел ен и я  ген о ти п о в  по п о л и м о р ф и зм у  rs 182549 в

гене М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  в р ем ен и  АмплиСенс® LCT2-SNP-FL

Форма 1, после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock), часть 2 из 2
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Фотография Набора реагентов для качественного определения генотипов по полиморфизму rsl82549 в 

гене МСМ6 методом ПЦР в режиме реального времени АмплиСенс® LCT2-SNP-FL 
Форма 1, до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock), часть 1 из 2
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Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п ол и м ор ф и зм у  rs 182549 в

гене М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  АмплиСенс® LCT2-SNP-FL

Форма 1, после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock), часть 1 из 2
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I'афия Набора реагентов для качественного определения генотипов по полиморфизму rs 182549 в 

гене МСМ6 методом ПЦР в режиме реального времени АмплиСенс® LCT2-SNP-FL 

Форма 1, до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock), часть 2 из 2

^  AmpliSens*

АмплиСенс* LCT2-SNr-rL

nrn̂ XMCCb'FL LCT2 0 ,6  ил х 1 шт.ПЦР-буфе!̂*̂ ^*^*\*''п«1|2Кз«а»чр).
itocTb 1 (• 0ТЦММ1*« ул§ив»и*1. Сесил:
j f ^ i Y T i  й 2нля 1в т.
“ Ш к с а г  о,гипх1 ит.SSlCTJ 0,?ил«1*'-“ о,? И Я »  Тит.
око и и л х Т и т .

йк1и*̂  ***̂ »̂*т**";жд

смеск f t  LC fl

К***Кк
к
око
*n5 ieM irefe#eT e« i(w w ^w pow isjT i);
•>_________ _  ̂ тЛм^плалчЫФ AillDiiSCnПрмрммю г о6кпе«иие Anpti Рущвкуитлоопен'оР* ...
■ Hi м5те »||гл?**1пми (www^xpiwWi.ru)
ИН( ipytuHH яо прияенеиив 
Пм м ч п  «м м j6opj рм1 еиюиВимаыи X HjboM pNinnot 
Kpatner ру«ом«г тм  я набору ре*г«>нто*

1ИОСИТЛМ
1 шт. 
1 шт.

)•  п  * * '

1 ^ 5 ^ 7 1 -1  ^ГГГГ-ММ-ДД
ЁЗДД.ММ.ГГ 2гггг-мм-дд

t  им.
1 « I .\ «мтлмт
1 шт



i гене МСМ6 методом ПЦР в режиме реального времени АмплиСенс® LCT2-SNP-FL
!

Форма 1, после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock), часть 2 из 2

I Фотография Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  оп р едел ен и я  ген оти п ов  по п о л и м о р ф и зм у  rs 182549 в
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Фпография реагентов, входящих в состав Набора реагентов дл я  к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген о т и п о в  по

пол и м ор ф и зм у r s l8 2 5 4 9  в гене М С М 6  м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  в р ем ен и

АмплиСенс® LCT2-SNP-FL Форма 1, часть 1 из 2
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[Ыграфия реагентов, входящих в состав Набора реагентов дл я  к а ч еств ен н о го  о п р ед ел ен и я  ген о ти п о в  по

п ол и м ор ф и зм у  r s l8 2 5 4 9  в ген е М С М 6  м етодом  П Ц Р в р еж и м е р еа л ь н о го  вр ем ен и

АмплиСенс® LCT2-SNP-FL Форма 1, часть 2 из 2
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Фотография программного обеспечения AmpliSens*^ LCT2-SNP Soft на электронном носителе Набора реагенто!

для к ач еств ен н ого  о п р едел ен и я  ген оти п ов  по п ол и м ор ф и зм у  r s l8 2 5 4 9  в ген е  М С М 6  м етодом  П Ц Р в

р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  АмплиСенс® LCT2-SNP-FL Форма 1*

" • « . p  Р . .Г И Ш ,. ^

АмплиСенс® La2-SNP-FL

•орма1:«пцР-к.м„.екп» вариант FRT-50F
Программное обеспечение 
AmpHSens» LCT2-SNP Soft версии 1

юставке на электронном носителе



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью: 
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Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность Ко 188/23 от 16.11.2023 г.)
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Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для качественного определения генотипов по 

полиморфизму rs182549 в гене М С М 6  методом ПЦР в режиме

реального

АмплиСенс® LCT2-SNP-FL
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F

На 4 листах



Маркировка набора реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F (часть 1 из 2)

^  AmpliSens’
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

■ 111123.М оо(ва,ул . Новогиреевская. ЗА .
А А Ш  М осква.ул. Новогиреевская, ЗА  стр . б I |v q |  Г Т |1  / \

тел .: (495) 974 9642. ф акс: (4 9 6 )3 0 5  5423 
e-mafb arnpUsens(Spcr.ru www.amplisens.ru

Набор реагентов для качественного определения генотипов по полиморфизму rsl82549 
в гене МСМ6 методом ПЦР в режиме реального времени

АмплиСенс® LQ2-SNP-FL
Форма 1: «ПЦР-комплект)> вариант FRT-50 F 
Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1 
Часть 1. Состав:
К + Д Н К 1 С Т 1  0 .2 мл X 1 ш т .
К + Д Н К  LCT 2 0 ,2 мл X 1 шт.
К+ Д Н К LCT 3 0 ,2 мл X 1 ш т.
К- 0 ,2 мл X 1 ш т.
ОКО 1,2 мл X 1шт.
Программное обкпечение на мекгромном носителе или на сайте И>готоеителя(1П(пе.ап1 plisens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* LCT2-SNP Soft версия 1 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте изготовителя (www.ampl1sens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство и набору реагентов 
Часть 2 ( I  отдельной упаковке). Состав:
П Ц Р -см е ск -Р и а г 0 ,б м л х 1 ш т .
ПЦР-буфер-С 0.3 мл X 1 шт.
Полимераза (TaqF) 0.03 мл х 1ш т.

ЕЁЗ
Свидетельство на товарный знак № 212724, № 321480 

ТУ 20.59.52-447-01897693-2022

V.55

if®
8 * С

2 “С '

1 шт.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.

Регистрационный номер:
2

Маркировка реагентов, входящих в состав 
«ПЦР-комплекта» вариант FRT-50 F (часть 1 из 2)

Наименование реагента Маркировка
ФБУН ЦНИИ Эпидемиолскии Роспотребнадзора

К *  ДНК LCT 1 

0,2 мл

К+ ДНК LCT 1 Серия

Квт»е ВЗ
Дата
иэгетоал
Срок 

I гадиости и
Успоаия
храненияI 2*С

А

Г '

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

K + flH K L C T 2  ^

0,2 мл

К+ ДНК LCT 2 Сория [Тот]
КатМ 6 * 3
Дата

;ИЗГРТОВЛ. (гЗ
iCpOK 
I ГОДНОСТИ S
Условия
хранения Г С

А

Г
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Маркировка набора реагентов 
ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F (часть 2 из 2)

^  AmpHSens*

ДД|1 н < х1м .у л .  
т е л .:и п )<  

nwfUjffipi
ИСИ А

•Б УК ЦНИИ )пид«нологм  Р»слотрс4ии)0(М  
1И1?3. Мо(11м.ул. Номгиресассм ЗА 
Н оски, ул. Но*(Х«рМ(СКМ, 3A.CTD. б 
тел.: и п )  97А 9 М г  « ш с: (А9Б) 30 ) )423 
e-nwfl: «n p tH em ^ pa.n i www.araptiwns.ru 

Наблр р м ге ктм  для «честяеинлто лпредляшмя гшотмпс* по 
пллимврфмиу гя З в гМ ) ■глмяИС1Г<н»гвдом Л Ц Р я рл ||м м  р м я м о го  ярямяни

АмплиСенс* La2-SNP-FL
Форма 1: м П ЦР-иомплсктя аариант FRT-50 F 
Состоит из 2 частей. Данная у п аковка с о д е р ти т  Часть 2 
Часть 2 . Состав:
ПЦРсмесь-РиСТг 0,бнлх1шт.

1

5 5

Г Ф.
к«днк*йьК.йн

ПЦР-буфер-С 0,3 ил к 1шт.
Полиисра}а(ТаоР) 0,03илх lo ir. -24*С
Часть t  (вотдялыюй упаковке). Сяааа:

1НН LCT I  0,2 ил X 1 шт.
HHLCT2 0.2 ИЛ X 1шт.

(нК LCT 3 0.2 ил 1 1 шт.
К- 0,2 ил я I  шт.
ОКО 1,2 мл я 1 шт.
Прагмиаиое оОяатетеми на зяектронням иоситлае или 
на сайте И*г«тяяитяля(*«ш.мпрНяя1«.гн ):
Лрограяинол об<спеч«ии« Ampifiens* 1СТ2-)НЛ Soft лерсяя 1 1 шт.
Рукоаодаао оператора 1 шт.
Зиеплуатаииянная двк]Л1яитакия на Оумаяном носителя 
и на сайта иаготоавтяан (wBw.ampllfom.ru)i 
Ииструкцил по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентоа 1 шт.
вилами к набору реагентов 1  комплект
Краткое pyKoioocrao к набору реагентов 1 шт.

[rifI

/тР-оиеса-Fl игг

LOTI
\  Свидетельпво на тояарний знак fc 212726, К  3214S0 
\ ГУ20,)8.)г ч 47-01>97)РЗ-гогг Ретнстрацноннмй воияр:

стр. 3 из 4



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