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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL, форма 3, серия 16.12.20,
упаковки 2 из 2, после вскрытия внешней упаковки (коробка)^ ...............
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Набор реагентов для выявления и количеавенного 
определения РНК SARS-CoV-2 иетодом ОТ-ПЦР

АмплиСенс* C0VID-19-FL
ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант 100М, «ПЦР-комплекг» вариант FRT-100M F

иПЦР-компяекп» вариант FRT-100M F Wt w t

Состоит из 2 частей 
Часть 1 иэ 2. Состав:
K-t- SARS'CoV-2
К-
BKO-fL
ОКО
ПКО SARS-CoV-2 

Ё53НКЗ-4093-1-1

0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1
1.0 мл X 1
5.0 мл X 1 
0,2 мл X 1

т а  16.12,20

, 4
а*с

2020-12-16 2021-12-16





Фотография Элс1сгронного калькулятора на базе Microsoft® Excel «АмплиСенс'* COVIl>-l9> 
на электронном носителе, формы 1-4 набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
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Макет маркировки медицинского изделия 

Набор реагентов для выявления и количественного определения 

РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® COVID-19-FL
Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант 100М, 

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F

На 6 листах
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Набор реагеито! для выявления и количественного определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦРАмплиСенс® C0VID-19-FL
ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант ЮОМ, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F

□ а А

Упаковка 1 из 2 включает:

«МАГНО'Сорб» вариант 100М

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F
Часть 1 из 2
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Маркировка комплекта «МАГНО-сорб» вариант ЮОМ

4
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Набор реагентов для выявления и количественного определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР i-iaurnАмплиСенс® C0VID-19-FL Щ
ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант ЮОМ, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F

«МАГНО-сорб» вариант ЮОМ
Состав комплекта:
Лизирующий раавор ИАГНО-сорб 107 мл х 1
Компонент А 1,0 мл х 1
Раавор для отмывки б 87млх1
Раавор для отмывки 7 35 мл х 1
Магнетизированная силика 1,0 мл х 2
Буфер для элюции 14млх1

25 «С

V i100



Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта 
____________«МАГНО-сорб» вариант 100М____________

Наименование реагента

Лизирующий раствор МАГНО-
сорб

Компонент А

Раствор для отмывки 6

Раствор для отмывки 7

Магнетизированная силика

Буфер для элюции

Маркировка

Лизирующий раствор МАГНО<»рб
107 мл г

Серия к о т |  S  

КатШ |й 6 Р | д  
Дата ^  ■ S

I 1 2J5

S  =ГЩНОСТИ ШМ
У С Г ^  =  
хранении 2*С Л

ЦНИИ Э т*й*иисххгии  Роспотрабнедмря

Компонент А
1,0 мл S

Серия |LOT|

S3 А
Де’ в fM f\ ^  S S  
иаптгсаг L —J
с р »  и  =
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Условия J k * * * '^
фанвний 2 ^ ^

Ф6УН (фми Энилмииясгмм Ие<пегрв§*4аю»»

Раствор для отмывки в
87 мл г

Серия k O T l =

[й 6 р1
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K vo ioa n  1— ~
с р о . U  =
годности в

У с я ю в -  в
ярвиения J-C I

ааУМ ( .и м  Э п м м м н в ти  а*ие«реёееАюев

Раствор для отмывки 7
35 мл S

Серия Кст| S

K e iN * l i i i g  д

Дета Г З Л
иуотоал i  1 ~  
C f c  П  =  
годности ■ ■

« Г Р .И .  в
хр а и е и м  2*С 4
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Буфер для элюции
14 мл г

Серия Ic O T l =  

K a iN » [ЙЁР|

Дата -и и П  S 
изгатоап \ > —  
е д а . П  =  
годности тт
Л т к е и я  £ ■ « • '  В ,
хрв не нм  I  1



т а  гта А

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ >пиа««мюяогии Р1хпотр*бм«д}ор« 

щ  1111231 Носил, уя. Но*огпре«1 с и я  М  
А м Я  Hocuti, ул. Но1 огир«м си*. ЗА. стр. i>вл.:и9$)97*тгфлкс:(«9$)30«мг3pmplKcnŝpci.iu wwŵmpliMm.iu

Набор реагентов дяя выявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦРАмплиСенс® C0VID-19-FL

ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 3: «МАГНО-сорб» еармант 100М, «ПЦР-комппекг» аармакт FRT-100M F

^100«ПЦР-комплекп> вариант FRT-100M F
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Соаав:
К+ SARS-CoV-2 0,2 МЛ X 1

К- 0,2 мл X 1

BK0-FL 1,0 мл X 1
ОКО 5,0 мл X 1

ПКО SARS-CoV-2 0,2 мл X 1

Es3 ГДт1
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Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F
(часть 1 из 2)________________________________

Наименование реагента

К+ SARS-CoV-2

К-

ПКО SARS-CoV-2

Маркировка
АмшиСлмо* секло' 9.Я.

К+ SARS430V-2 

0,2 мл

Серия |ю т | 

Кат.М @
Д»™ -Лнуотоал 1 >
С ро. О  гоциостм ili
Условия мрфнфиий 2*Сг
I Ф6УН ЦНИИ ЭпиАФМк«опогл1т Росп9тр»биадх(>Ф

I 0,2 мл в

Серия ^  
КетМ |яН|
Дета иттон!
Сро> 
гоанос'и УСП0>1«еиеиня п-

dl А

hw/ihCm«C0VIO19̂

ПКО SARS-CoV-2 

0,2 мл
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Маркировка набора реагентов (упаковка 2 из 2) 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F (часть 2 из 2)
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Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F
(часть 2 из 2)

Наименование реагента I Маркировка |
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Полимераза (TaqF)

Ревертаза-Н

RT-G-mix-2
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Маркировка электронного калькулятора
^AmpliSens*
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Набор реагентоа для •ымлания и 
колмчеспеннс^о опр«д«мнмя 

РНК SARS-CoV-2 иетодои ОТ-ПЦР

АмплиСенс* C0VID-19-FL
1У 21.20.23-409-01897593-2020 

Формы 1-4

Электротый калысулятор
на базе Microsoft* Еже1«<АмплиСенс'’ СОУ10-19|»

[мН
|мН 1Ш

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.

Руководитель группы 
ста ндартизаци и

должность
Пыпкина М.А.

Ф .И .О .

18.12.20
Д а т а



Прошито, пронул
Верно

гровано и скреплено печатью; ^
______ лист_ Ж

Руководитель подразделения развития и качества 
продукции ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 

!ьтоспотре6цалзора (Доверенность № 60/20 от 17.04.2020г.)


