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1. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Полное наименование: Набор реагентов для качественного определения ДНК 
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus pneumoniae и 
Haemophilus influenzae в биологическом материале человека методом ПЦР с детекцией 
в режиме «реального времени» (Amplitech PneumoBact (R)) по ТУ 20.59.52-048- 
19926214-2024
Краткое наименование: Amplitech PneumoBact (R)

2. ФОРМЫ ВЫПУСКА

Набор выпускается в двух формах (см. таблицу 1). Набор в форме выпуска 1 упакован 
в коробку из картона, в форме выпуска 2 - в полиэтиленовый пакет с застёжкой Zip-Lock.

Таблица 1 -  Описание форм выпуска набора

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Форма Описание Количество исследований, в 
том числе для контролей

1 Готовая к применению реакционная ПЦР-смесь в виде геля, 
раскапанная в 96-луночный планшет 96

2 Готовая к применению реакционная ПЦР-смесь для 
разнесения по пробиркам 96

3. СОСТАВ
Состав форм выпуска набора указан в таблицах 2 и 3. 

Таблица 2 -  Состав формы 1

♦

Компонент Номинальный 
объём, мл Кол-во Внешний вид

Планшет со Смесью PneumoBact (R) 
( Р е а к ц и о н н а я  П Ц Р - с м е с ь  с о  с п е ц и ф и ч е с к и м и  

п р а й м е р а м и ,  ф л у о р е с ц е н т н о - м е ч е н ы м и  

з о н д а м и ,  т е р м о с т а б и л ь н о й  Д Н К - п о л и м е р а з о й ,  

д Н Т Ф ,  с о л я м и )

- 1 шт.

96-луночный делимый планшет, 
заклеенный защитной плёнкой, с 
реагентом в виде геля (от светло- 
розового до красного цвета) на дне 
пробирок

Пленки Д Л Я  планшета - 2 шт. Клейкие плёнки
вк
( Р а с т в о р ,  с о д е р ж а щ и й  г е н н о - и н ж е н е р н у ю  

к о н с т р у к ц и ю  с  Д Н К  в н у т р е н н е г о  к о н т р о л я )

0,96 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

ок
( Б у ф е р н ы й  р а с т в о р )

0,8 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

ПКР
( Р а с т в о р ,  с о д е р ж а щ и й  г е н н о - и н ж е н е р н ы е  

к о н с т р у к ц и и  с  ф р а г м е н т а м и  Д Н К  в ы я в л я е м ы х  

м и к р о о р г а н и з м о в )

0,8 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

Инструкция по применению - 1 шт. В электронном виде по адресу: 
http://www.amplitech.ru/resources/

Краткое руководство - 1 шт. В бумажном виде

Паспорт - 1 шт. В электронном виде по адресу: 
http://www.amplitech.ru/quality/
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Таблица 3 -  Состав формы 2

Компонент Номинальный 
объём, мл Кол-во Внешний вид

Смесь PneumoBact (RW)
( Р е а к ц и о н н а я  П Ц Р - с м е с ь  с о  с п е ц и ф и ч е с к и м и  

п р а й м е р а м и ,  ф л у о р е с ц е н т н о - м е ч е н ы м и  

з о н д а м и ,  т е р м о с т а б и л ь н о й  Д Н К - п о л и м е р а з о й ,  

д Н Т Ф ,  с о л я м и )

0,96 1 пробирка Прозрачная жидкость от светло­
серого до фиолетового цвета

вк
( Р а с т в о р ,  с о д е р ж а щ и й  г е н н о - и н ж е н е р н у ю  

к о н с т р у к ц и ю  с  Д Н К  в н у т р е н н е г о  к о н т р о л я )

0,96 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

ок
( Б у ф е р н ы й  р а с т в о р )

0,8 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

HKR
( Р а с т в о р ,  с о д е р ж а щ и й  г е н н о - и н ж е н е р н ы е  

к о н с т р у к ц и и  с  ф р а г м е н т а м и  Д Н К  в ы я в л я е м ы х  

м и к р о о р г а н и з м о в )

0,8 1 пробирка Прозрачная бесцветная жидкость

Инструкция по применению - 1 шт. В электронном виде по адресу; 
http://www.amplitech.ru/resources/

Краткое руководство _ 1 шт. В бумажном виде

Паспорт - 1 шт. В электронном виде по адресу: 
http://www.amplitech.ru/quality/
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Amplitech PneumoBact (R)
Набор реагентов для качественного определения ДНК Mycoplasma 
pneumoniae CNamydophUa pneumoniae. Streptococcus pneumoniae \л 
Haemophilus influenzae в биологическом материале человека 
методом ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» 
(Amplitech PneumoBact (R)) по ТУ 20.59.52-048-19926214-2024
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4,1 .г. Оборотная сторона набора (до вскрытия)
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1.3. Боковая сторона набора (до вскрытия)

i

«

Рис. 3
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1.4. Общее изображение состава набора после вскрытия упаковки

i

А

Рис. 4
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1.5. Изображение Планшета со Смесью PneumoBact (R)

Рис. 5
4.1.6. Изображение плёнок для планшета

Л

щ

Рис. 6
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1.7. Изображение пробирки с реагентом «ВК»

Рис. 7 Рис. 8

4.1.8. Изображение пробирки с реагентом «ОК»

Рис. 9

Рис. 10 Рис. 11
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Рис. 12
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1.9. Изображение пробирки с реагентом «ПК R»

Рис. 13 Рис. 14 Рис. 15
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.2. Форма 2
4.2.1. Лицевая сторона набора (до вскрытия)

Amplitech PneumoBact (R )
Набор реагентов для качественного определения ДНК Mycoplasma 
pneumoniae, CNamydOf̂ la pneumoniae, Streptococcus pneumoniae и 
Haemophilus influenzae в биологическом материале человека 
методом ПЦР с детекцией в режиме «реального времени»
(Amplitech PneumoBact (R)) по ТУ 20.59.52-048-19926214-2024

Форма 2   0/̂ 8

2  «с v j fREF Р038-2 2 5 %

754

О О О  « А м п л и т е к *

Р о с с и я ,  1 0 9 2 3 5 ,  М о с к в а ,

у л .  1 “ Я  К у р ь я н о в с к а я ,  д .  3 4 ,  с т р .  8 ,  э т а ж  1  п о м .  П  к о м .  4 2  

т е л .  ( 4 9 5 )  3 7 4 - 1 3 - 4 6 ,  w w w . a m p l f t e c h . m

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

тIVD www.amplitEch.nj

Рис. 16
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4.2.2. Оборотная сторона набора (до вскрытия)

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рис. 17
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IK и ручная тздготовка
М а т е р и а л о м  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р - и с с л е д о в а н и я  с л у ж а т  о б р а з ц ы  Д Н К .  э к с т р а г и р о в а н н о й  и з  

с л е д у ю щ и х  в и д о в  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а :

•  м а э к и  с о  с л и з и с т о й  о б о л о ч к и  н о с о г л о т к и  и / и л и  р о т о г л о т к и ;

•  м о к р о т а ;

•  б р о н х о а л ь в е о л я р н ы й  л а в а ж .

Д л я  э к с т р а к щ 1и  ^ К  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  р е а г е н т о в  с Н К - 1 0 0  ( R ) »  ( О О О  « А м п л и т е к » ) .

1  П е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  с  р е а г е н т а м и  В К ,  О К  и  П К  R  и  о с а д и т ь  к а п л и  н а  в о р т е к с е .

2  П р о в е с т и  э к с т р а к ц и ю  Д Н К  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Н К - 1 0 0  ( R ) »  ( О О О  « А м п л и т е к » )  

ф о р м ы  1  и л и  ф о р м ы  2 ( с  п р и м е н е н и е м  а в т о м а т и ч е с к о й  и л и  р у ч н о й  м е т о д и к и  с о о т в е т с т в е н н о )  

с о т а о ю  и н с т р у к ц и и  п о  е г о  п р и м е н е н и ю .

П рим ечание  -Элюцию провести е объВме 100 мкп.
В Н И М А Н И Е !  К а ж д а я  г р у п п а  э к с т р а г и р у е м ы х  о б р а з ц о в  д о л ж н а  с о п р о в о ж д а т ь с я  п о с т а н о в к о й  к о н т р о л е й  

О К  и  П К  R  н е  м е н е е  ч е м  в  е д н о м  п о в т о р е .

имаокеиЛ uHiiadxoa эиэои edogeH еаехэоэ эинэжБdgo(;и ээТпдо 'Z’Z'P
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.2.4. Изображение пробирки с реагентом «Смесь PneumoBact (RW)»
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Рис. 19 Рис. 20 Рис. 21 Рис. 22

4.2.5. Изображение пробирки с реагентом «ВК»

Рис. 23
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Рис. 24
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Рис. 25
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.2.6. Изображение пробирки с реагентом «ОК»

Рис. 26 Рис. 27 Рис. 28

4.2.7. Изображение пробирки с реагентом «ПК R»
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Рис. 29 Рис. 30 Рис. 31
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5. ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ 
5.1. Изображение транспортной тары для формы 1 набора

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рис. 33
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

5.2. Изображение транспортной тары для формы 2 набора

Рис. 35
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