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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для качественного определения аллеля 27 
локуса В главного комплекса гистосовместимости человека 

методом ПЦР в режиме реального времени 
АмплиСенс® HLA-B27-FL



Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
до вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1 
Часть 1 из 2 поеле векрытия внешней упаковки (коробка)

^AmpHSens
ФБУН ЦНИИ Эпиаимкиюгмн Роспот̂надмр*

ВКЛАДЫШ



Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
Часть 2 из 2 поеле вскрытия внешней упаковки (коробка)

f
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м ,г.н то »  для мчестяяинвгв определения еппепя 27 лонуся В 
^ е ! Г г о  яомпяекся гистосоеиесгин1кти чеяоееиа иетодом ПЦ1> 

е режиме реаленого еремени

АмплиСенс*” HLA-B27-FL ^
Фоома 1; «ПЦР-нвмпяект» вариант FRT-50 Г ^  
&СТОИТ из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 2

Часть 2. Состав:
ПЦР-смесь-FL HLA-B27 
ПЦР-буфер-С 
Полимераза (TaqF)

0,6 мл X 1 шт. 
0,3 мл X 1 шт. 
0,03 мл X1 шт.
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
Часть 1 из 2 до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpliSens*
ФБУН 1р4ИИ Эпид«кио1И>гмм РоспотребнаАэора 
1Ш гЗ. Hoctnii, уа. Номгирееаская, ЗА 
И<кж»а. yfi. Нмогирееасмя. ЗА стр. 6 
тел.: («9S) 974 9642. факс: (495) 305 5423 ■maium̂isen

0^  СИ А
e-rnaib «nplisens@pcT.ni www.ampUsens.ni

Набор реагентов дяя качественного определения аллеля 27 локуса В 
главного комплекса гисюсовместнмости человека 

методом ПЦР в режиме реального времени
АмплиСенс* HLA-B27-FL

Форма 1: «ЛЦР-комплект» вариант FRT-50 F 
Состоит иэ 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1

___ J



Фотография Набора реагентов АмплиСенс* HLA-B27-FL формы 1
Чаеть 2 из 2 до вскрытия внешней упаковки (пакет е замком Zip-Loek)

ill
Ш  AmpUSens'

Еасш АЦНИИ Э>тдсч1Н|ивсм
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главнага комплекса гм стосовм естм м осп»  че
■ режиме реально»"® аремеим

АмплиСенс® HLA-B27-FL
«ома 1: «ПЦР-номпяект» вариант FRT-50 F 55 
ts a w  из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 2

Часть 2. Состав:
ПЦР-скесь-FL HLA-B27 0,6 мл х 1 ш т. |  -
ПЦР-буфер-С 0,3 мл X 1 шт. .24 *с i
Пмннераза (TaqF) 0,03 мл х 1 шт.
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
Часть 1 из 2 после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
Набор реагентов для качеспенного определения аллеля 27  

локуса В главного комплемса гистося«мест1шости ч 

методом ПЦР е peBOMie реального времами 
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
Часть 2 из 2 после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1 
Часть 1 из 2 до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1 
Часть 2 из 2 до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

i
^  AmpUSens*

Ml И  ufl ^
г «л ил»1«мч̂  г»

Hi6«v ̂ мг»итв« ДМ H iensuw era мреддленид «ямяд 27 лонуа I 
глмнога ю м пяиа nicTocetMecnixeciii ч с я е к п  методой ПЦР 

■ рпшмс роимого ореиеин

АмплиСенс* HLA-B27-FL ^

♦epw 1; «ПЦР-KOMiUMKn» мриант FRT-50 F ^55  
Свсгвнт U 2 частей. Дамная улакоака содержит Часть 2
Часть 2. Состав:
ПЦР-смесь-а Н1А-В27 0,6 мл х 1 шт.
ЛЦР-6уфер-С 0,3 ил X1 шт.
Пмлмераэа (TaqF) 0,03 мл х 1 шт.
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
Часть 1 из 2 после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 1
Часть 2 из 2 после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL 
_____________________________ формы 1 часть 1 из 2 _______________________
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL 
_____________ ______________ формы 1 часть 2 из 2 ____________________________
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^  AmpLiSens*
•БУН ЦНИИ Эпидеяяологми Роспотребнадэора 
1Ш 2Х Мостя, ул. Нооогиреетскяя. ЗА 
Моста, ул. Нояогирееаская. ЗА. стр. 6 
1СЛ.: (495) 974 9642. факс; (495) 305 5423 
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Набор реагентов для качественного определения аллеля 27 локуса В 
главного комплекса гистосовместимости человека „  

методом ПЦР в режиме реального времени

АмплиСенс® HLA-B27-FL
V asФорма 2: «ПЦР-ком плектл вариант FRT-L

Состав комплекта:
ПЦР-сиесь HLA-827-Lyo 

К+ДНК1 

К- 
ОКО

г8*С

-  X 48 шт.
0̂ 2 нл X1 шт. 
0.5 мл X I шт. 
1.2 мл X1 шт.

2 ■С-'

'iC - П Ц Р -otecb HlA-8!>?-lyo

■ ПЩ>-{месь H lA -B Z 7 -L y o

Энамужга1И10имая домуиеитацмя на бумажном иосителс и иа сайте юготовителя (www.ainpHsens.nl):
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководаво к набору реагентов 1 шт.

S-3732-1-4 Ш  3 0 .0 5 .2 4

Сааяетиюм на тонрный знак W 212724, № 321480 
ТУ 21.20.23-373-01897593-2024

е З  2024-05-30 

Решстрацхониый номер:
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2 
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2 
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2 
_____до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)_____

^  AmpliSens*
«BIN ЦНИИ.  ш1г1И<ю«р но».|««;|“ ?

<*• H S S s is s -
 ̂    штл илиМТ"

[iYil СИ A
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Набор Р**™*™^К!1!Й522и *П1 0 «  человека „

АмплиСенс» HLA-B27-FL »

^ pf.. 2; «ПЦР-компяект» вармант FRT-L

Состав комплекта:
ПЦР<несь HlA-B27-Lyo 

К+ДНХ1 

К- 
(ЖО

-  X 48 BIT.

0 ^  М  X 1 шт. 

0 3  мл X 1 шт. 

U  NA X 1 мт.
WM-WMjetz  ИЯ X I ют. ---------------  '

,,,щ ,м м там ш 11и в р <»о *м 11ю ш тм *|| M t t f t w  m re re w rre w  (w w w J *ip U i*n » .n i) .

Мнетрухция tw  прмяенеиию 1*“ ^.
Пю юрт качеств* набора реагвитов 1ш т.
акяадиш к  набору реагентов гкоипяекти и и д м ш  я  IM W p rj K m « n > w »  -  —

К1ят«о ер у«о м ж ств «  набору реагентов 1ш т.

[ 5 т1АЭ0.05.24 с З  202405-30

См|Ш1нлсШ111.т а « « « -* > « « «  « « « * . »  311*80 Ptnmpii*«i«i~a во««р;
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Фотография Набора реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2

4
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Фотографии реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® HLA-B27-FL формы 2,
после вскрытия цефленового пакета
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д а ?

22



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью:
лист

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)



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

^идемиологии»
ibi по надзору/ 

ртребителе^
:^©довё1

Федеральной 
сфере защиты 

и благополучия

Г. Акимкин 
2 0 ^  г.

Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для качественного определения аллеля 27 локуса 

В главного комплекса гистосовместимости человека методом ПЦР
в режиме реального времени

АмплиСенс® HLA-B27-FL
Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F

На 3 листах



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

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидеииоуюгик Роспотребн1даорв

■  111123, Маскв,ул. Но10гиреаская.ЗА i. ■ ж
■  Москн,ул. Новогирееваия,ЗА,стр.в I IV D ] П Ш  / \
■  ты л (495)974 9542, ф1КС (49^305  5423 *------- ' ^ ^

e-naib ampl1seni(9pcrxu www.implkeni.ru

Набор реагентов для качественного определения аллеля 27 локуса В 
главного комплекса гистосовместииости человека 

методом ПЦр в режиме реального времени
АмплиСенс» HLA-B27-FL

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT-50 F
Состоит И] 2  частей. Данная упаковка содержит Часть 1 Vs5

2*С-Л••сЧасть 1. Состав:
к+ ДНК 1 аг мл X1 шт.
К- 0,2 мл X 1 шт.
ОКО 1,2 мл X  1шт.
^ сл л уатац ионн ая  доцгм«нта1а 1я на (^ м а ж н о и  носителе и на сайте изготолителя (w w w .ani|K 1sens.n j):

Инструкция по примен»4ию 1шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору ̂агентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт.

EsE
Свь^цетельаво натоварный анш № 2 1 2724, Ni 321450 Регистрационный номер: 

ч. ТУ212а2Э-Э73-01а9759Э-г024

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

Наименование реагента

К+ ДНК 1

к-

око

Маркировка
I ФБУН ЦНИИ Эпмдомио1ХХии Роспотребнадзора

К ^ Д Н К 1  

0,2 мл

Серия

Кат.№
Дате
мгогоел.
Срок
годиости

м
сЗ А

■ хренемм гС -Г
I Ф6УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотр«№ «дзора

К - ~

0,2 мл

(Серия 

Кят.№

ISSUnмгатомп, L..J 
Срок П  
гедностн ш

■ xpeiieiw n 2*С-1

I  ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзоре

ОКО 2

1 .2 М П  S

■ Серия (йот) 
1кат.№ |йаЯ
■ Дата луП■ HsmToen. LJ
IcpoK О  
I  годности т

А

стр. 2 из 3



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

 ̂ ^  AmpliSens’ ^

1й1 !!з: 1̂  СШ А 11трИмга̂рсгл1 wwv̂mplhcni ju '
Набор роагонто! ядя tastcnoHNoro олроймонкя ааасля 27 яоиуса В ! 

главного ионманса гмаосоомосттостн ч м о м ка  иатоден ПЦР 
а рашмиа раальмаго арананн

АмплиСеис* HLA-B27-FL WФорма 1: «ЛЦР-комплект» мриаиг FRT-50 F '^55 
Состоит из 2 частей. Данией упакойяа содержит Часть 2 :
Часть 2. Состав:
ПЦР-смесь-FL HLA-B27 0<6млх1шт. ь>н<с
ПЦР-буфер-С 0,3млх1игт. •З4«с4
Полимераза (TaqF) 0Д)Э мл х 1 шт. i

/Щ̂ш̂ЯШЛ-927'

[lo t ]

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

Наименование реагента

ПЦР-смесь-FL HLA-B27

ПЦР-буфер-С

Полимераза (TaqF)

Маркировка
АшшиСансФ H L A ^ -P L

ПЦР<месь-РС HLA-B27 

0,6 мл

Серия

Кат.Нв ^д™ (жЛ
изгагоап. L _ J  
Срок Q  
годности Ьв

А

■ хранения ^ *С -1

I ФБУН ЦНИИ Эпндомиопогни Роспотрабнадтора

пцр>буфвр4: ^
0,3 мл —

(Серия Квт.№ @
'п-пса 
1 ^  S

А =

I  хранения

I  ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

Полимераза (TaqF) 

0,03 мл

I

Серия |to r| 

Кат.Мя™ А

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт
эпидемиологии» Федеральной 

фере защиты 
ополучия

■ Г. Акимкин 
г.

Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для качественного определения аллеля 27 локуса 

В главного комплекса гистосовместимости человека методом ПЦР
в режиме реального времени

АмплиСенс® HLA-B27-FL
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT-L

На 3 листах



Маркировка набора реагентов
«ПЦР-комплект» вариант FRT-L

^  AmpliSens*
ОБУН ЦНИИ Эпидеяиологии Роспотребн1даора 

■  111123, Москва, уд. Новогирееоосая, ЗА 
Д А М  Иосква, уд. Новогиреевская, ЭА,стр. б

тел^(4Ю ) 974 9 6 ^ , факс: (49^306  6423 
raafbamc"

па А
e-raafb am'pliseniQpcfj'u wwwIampL^s.ru

Набор реагентов для качественного определения аллеля 27 локуса В 
главного комплекса гистосовместимости человека 

методом ПЦР в режиме реального времени
АмплиСенс® HLA-B27-FL

WiB

I P

Форма 2; «ПЦР-комплект» вариант FRT-L

Состав комплекта:
П Ц Р -ж е с ь Н 1 А -В г7 -1 ^

К + Д Н К 1

К-
ОКО

-Х 48 шт.
0,2 мд X1 1ГГ. 
0,6 мл X 1 IUT. 
1,2 мд X1 IUT.

. а '
т' ' ПЦе-ажьН1Л-Ш-1̂  

‘^'лЦ /Чма ЛА-аг7-(уо
Экои^атацмонная дмогмеитация на бумажном носитме ■ на сайте изготовитмя (www.aMpl1sani.ni):
Инструкция по применению 1шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт.

Свняетедьсгво на товарный днак № 212724 Э214В0
ТУ 21.20.23-373-01697593-2024

d]
РЕгистра^онный номер:

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплекта» вариант FRT-L
Наименование реагента

ПЦР-смесь HLA-B27-Lyo

К+ ДНК 1

К-

Маркировка
АмппиСвнс» HLA-B27-fL

пцр<мвсь HLA-B27- Lyo 

48 пробирок

Серия

KOT.Ni
сЗ|Дат« 

иэгаговп. 
Срок 
годности

■ крянвпм 2*С-Г
I Ф6УН ЦНИИ Эпидяммтогии Роспотребивпдорв

К + Д Н К 1  ^

од мл S S

■ Серия {lot| 
1kbt.Nb|дата м41iToen. I—J
■ Срок О  
1 гойности т
I  Условия I
I  хрена мя 2*сИ

А

I ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадаора

0,5 мл ^

|Сврия fto rj 
iKaT.Ni g g  
■ Датя ^  
I  нэготовп. L -J  
ICPOK П  
I  годности ВЯ

А

■ хранения 2*С-^
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I Ф6УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадаора

ОКО

^̂ IcpOK
годносп

^̂ ■Успоеия^̂ ■хранени

ОКО 

1,2 мл

Серия

Кат.На

Д т а  ^
изгатоал.
Cpotc n
годности м

А

храпа» а<я 2*С-Г

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

на изделия для

1
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