
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЩ З^Ш Ш
(РОСЗДРАВНМЗОР)

/■
ш ® '®?У'■’■:■

I ; '

I .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л р

3V2 РЗН 2024/24078
>На медицинское изделие  ̂  ̂ >
Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С  (ЯС1^, ДНК вируса 
гепатита В (ЯД  вируса иммунодефицита человека (Я /Р ) методом
АмпЛйСенс^ г -

гНаЬтоящее регистрационное удостоверение вьщано , ' ' г ' ’V'
г Федеральное бю ;^ етн ое  учреждение науки "Центральный н а у ч н о - ^ ^  АС , - У 

исследоватодьский институт эпидемиологаи" Федеральной службы по надзору 
сфере защиты^  ̂ й благополучия человека (ФБУН ЦНИИ : v

_ ЭпиДе^ййоЛргай  ̂ ;У  : С - ГуЗ
l l i l M V  М осква, ул ;Й овогйреевская,д»3 ' . , с

^Производитель, - ' л - - , ДУ -У- ' Д
Федеральное бюджетное учреадение науки "Центральный научно-; Д , У

, ис^слёдрватель институт эпидeмиoлoгииV Федеральной службы Л0;ща||зрщГ̂
сфёрёза^йть! прав потребителей и благополучия человека (ФБУН:ЦНИИ |||г

(

,  -
P i i  Y '

I  й
Ь  Д-

Эпидемиологии Роспотребнадзора), Россия,
111123, М осква, ул. Новогиреевская, д. ЗА
ч - '.Л- .. 'V; . -  "  ■' ■■■ ■ *■: I'/- •. <-■ •■'<7 г' ' ̂  ̂С ^  Д  1- ^  ^ -V Л ,  о  -  Ч.С ^  Д

Место производства медицинского изделия - ' ^
см.приложение
: Номер регистрациош досье №  РД-64093/66647 от 26.08.2024 ;
,кл^С'ПОтенциального риска применения'медицинекого изделия ЗД :А

п ррду^и й п

}' с; 'цД .-о У

к у ;
деяТёлЬнЬсти-20.59.52.195
Настоящее регистрационное удостоверёние^имеет приложецда на 3 дартах'чУ.гД ДдД;^

fS/
*■

Руководйтель Федеральной службы 
по надзо]ру в сфере здравоохранейия

'.4гг<Д->

V.B. СамРйлова'

:>-СР
•V " г к у" ;у ■ I.-'



-ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 ноября 2024 года №  РЗН 2024/24078

Лист Л

■̂0

На медицинское изделие . У ' ^
Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С {HCV), ДНК вируса 
гепатита В (ЯЛ Е) и РНК вируса иммунодефицита человека (HIV) методом ПНР 
ДлшлиСенс® Гемо-скрин-РЕ\ в срставе:
I. Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT, в - 

"срсгйвеС^, .V v' гУг лУ'. .-v:-';:- - V y У"'"-.',;У;--. ' '  "
1. Часть I. «М АГНО-сорб» вариант 100-1000, в составе:
- лизирующий раствор МАГНО-сорб - 90 мл х 3 шт.; ;■
- компонент А  - 1,0 мл х 2 шт.;  ̂;УУ :УУ У . " У У •
- раствор для.отмывки ̂ 5 - 7Дмл х  2 щт.; . у  v; У / " У
- раствор для отмывки 6 - 87 мл х 1 шт.; л '" ■ / /
- раствор для отмывки 7 - 35 мл х 1 шт.; -У;
- магнетизированная силика -1,5 мл х 2 шт.;
- буфер для элюции А -1,25 мл х 8 шт.;
- программное обеспечение на электронном носителе ИДИ на сайте Изготовителя
(www.amplisens.ru): ; ■ ■ :'У, '
- AmpliSens® Hemo-screen Soft 5х версия 1.0.1 -1  шт.; У
- руководство оператора - 1 шт. ■' v ;. :: , . у У-,
- эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя
(www.amplisens.ru): v ; у: v
- инструкция по применению -1  шт.; УУ̂ У̂  ̂ .
- паспорт качества -1  шт.;
- вкладьип с настройками -1  шт.; '
- вю1адыш для автоматизированной работы-1шт.;
- краткое руководство -1  шт. с - ^
2. Часть 2. «ПЦР-комплект» вариант FRT, в составе:
- RT-G-mix-2 - 0,015 мл х 4 шт.; , ' - -, -
-ОТ-ПЦР-смесь-1-F R T НСУЛ-1ВУ/Н1У1Л41У2 -0 ,3  мл х 4 шт.; '
- ОТ-ПЦР-смесь-2-FL - 0,3 мл х 4 шт.; - , —  У ' У У
- Полимераза (TaqF) - 0,03 мл х 4 шт.; ■ '
- ТМ-Ревертаза (MMlv) - 0,015 мл х 4 шт.;
- Буфер для элюции - 0,2 мл х 4 шт.;

ПКО кДНК HCV/ HBV/HIV - 0,1 мл X  4 шт.;
- ОКО - 0,5 мл X  4 шт.; - V -
- ПКО HCV/HBV/HIV-rec - 0,2 мл х 4 шт.;
- ВКО STI-87-rec - 0,5 мл х 4 шт. / У 
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11. Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT, в составе: - .
1. RT-G-mix-2 - 0,015 мл х 4 шт.
2. 0|-1ЩР|сйес^^^ - 0,3 мл X  4 ш т.:  Г
3. -0$-ПЦР-смесБ-2-Р^ -  - '
4. П р л Ш ер Ш '(К  X  4 JOT. ' . ' '
5. 'ТЩ-Рёвертаза|СММ^ ^
6. Буфер для элюции - 0,2 мл х 4 шт. ^
7. ПКО кДНК НСУ/ НВУ/ Н1У - 0,1 мл х 4 шт.
8. ОКО - 0,5 мл X  4 шт.
9. ПКО НСУ/ НВУ/ Н1У-гес - 0,2 мл х 4 шт.
10. ВКО 8Т1г87тгес^ 0,5 мл х 4 шт.
1 l . HppippaMMkdP обеспечение на электронном носителе или на сайте Изготовителя 
(www.amplisens.ru):
- AmpliSens® Hemo-screen Soft 5х версия 1.0.1 -1  шт.;
-руководство оператора -1  шт.
12. Эксйлуатгационная документация на бумажном: носителе и на сайте Изготовителя^ 
(www.amplisens.ru):
- инр^укцйя пошрименению -1  шт.; 

паспорт качества -1  шт.;
- вкладьпп с настройками -1  шт.; '  " -
- вкладьпп для автоматизированной работы -1  шт.;
- краткое руководство -1  шт.
III. Форма 3: <<ПЦР-комплёкт>> вариант FRT-4x, в составе: ' “
1. RT-G-mix-2 - 0,015 мл х 4 шт.
2. ОТ-Щ Р-смесь-1-Р11Щ СУ/ Д В У / HIV1 - 0,3 мл х 4 шт.
3 .ОТ-ПЦР-смесь-2-FL - 0,3 мл х 4 шт.
4. Полимераза (TaqF) - 0,03 мл х 4 шт.
5. ТМ-Ревертаза (MMlv) - 0,015 мл х 4 шт.
6. Буфер для элюции - 0,2 мл х 4 шт.
7. ПКО кДНК НСУ/ НВУ/ HIV - 0,1 мл х 4 шт.
8. ОКО  ̂0,5 мл X  4 шт. ; ^
9. ' п Ш н Ш Ш #  HIV-rec - 0,2 мл х 4 шт.
10. ВКО STI-87-гес - 0,5 мл х 4 ш т .'
11. Программное обеспечение на электронном нс
(www.amplisens.ru): ^
- AmpliSens® Hemo-screen Soft 4х версия 1.0.2 
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- руководство оператора -1  шт. : У - C г  - С  ; : I
12. Экспл)^атационнад документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя 
(www.amplisens.ru): ■ '
- инструкцинпб применению-1  шт.;^ : - '  .
- паспорт качества -1  шт.; . У :? ;
- вкладьпп с настройками -1  шт.; ;
- вкладьпп для автоматизированной работы -1  шт.; У
- краткое руководство -1  шт. - ■ ^
Место производства:  ̂ ’ ■ - -
1. ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123^ Москва, ул. 
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2. ФБУН ЦНИИ Эпиде.миологии Роспотребнадзора, Россия, 111123; Москва, ул. ' 
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