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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 1
___________ до вскрытия внешней упаковки (коробка)_____________

AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Pocnoipc6n4(U09a

ш  п п гз . МоскаДгУЛ. Ноиогнрмаси«и.ЗА [ ' -j;n r-T~i л
НосявА ул. Новогименска11.ЭА.С1р. 6 1 <Уо1 I _Ц| /1\

■ Н  1М .:  « 9 5 )  9 М  964?. ф аис ( * 9 5 )  305 54?S ---------
e-mail: amp(isens(9pcf-''u «aww.ampliseni.nj

Н абор реагентов  для вы явления и кол и че стве нн о го  
опред ел ения  РНК SARS*CoV-2 нетод ом  ОТ-ПЦР

АмплиСенс® COV1D-19-FL
по ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT^lOO F 

Упаковка 1 из 2 включает:
JV8-C

«РИБО'Лреп» вариант 100
100

«ПЦР-комллект» вариант FRT-100 F
Часть 1 из 2

2«С
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^  AmpiiSens*
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ох рмнииа* НМ SMS-CeV-2 истоми 0Т-ГЦ|Г

АмплиСенс* C0VID-19-FL
ваТУ Zl.20.23-40»91*»7S«S-aW0 
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 1
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс®СОУ1В-19-ЕЬ формы 1
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock'

<3
сл

I  > U .  3
i l »4 I

^ A m p liS e n s ’

Hewnmi4» t(‘«1 [™g 03 Д
H«6oa pe»f#*noe A«* •• ^ 5

PHH SAK-CeV-J иетово» 0Т-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
n e 1 » 2 l . 2 0 .J 3 - 4 0 9 - 0 l« « * 3 - M »

Ф о р м  l :  «РИ бО-преп. »*Р «н т 100. «ЯЦР-«)«1»исг» м рнан т FRMOO F 

Уимо1 иа 1 HJ 2  акдмчжт: ^lOP

«РИБО-прел» кариант 100

«ПЦР-комплект» мриант FRT-100 F
Hccmlai!
@ Н И -4011-1-1  1 ^ Д Д .« - .Г Г  СЗГГГГШ Щ  gRTTM-PA
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Форма 1: «РМ(0-прея> аариаит 100, «ПЦР-ммплокп» аар*а« 1̂Я
«РИБО-ярел» сариант 100
Сктютинп:
Р»ст»0 9 * и » , * с  30 m «1F»oieoa«n«ti*»paM* «Mill
F«ii^Al.,o„,^„3 Юмж1*>RMp*ncniMtuA гом>1*J*W U M » •
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 1
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 1
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс®СОУГО-19-ГЬ формы 1
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19‘FL
_____________ формы 1, упаковки 1 из 2, «РИБО^преп» вариант 100_____________

^  AmpUSens*
ЦНИИ NnmtfciiaimHMvapNKiMU CD А

Н«6ар pevcMTe* дни ммяинии н ииинестмнно'о О СЯё
опредиАииии PHKSAIQ-CeV-2 мтовонОТ-П1«Р

АмплиСенс* C0VID-19-FL
НОТУ 21.20.2Э-4М-4)Ш7593-гОгО

Ф орм  1: «FИБО *прп» la p tiiM r 100, яЛЦ^-компяскт» аориаит FRT-100 F

^7 ieo«РИБО-преп» вариант 100
Состав KBMniiCHTi:
Распор д»лижса lO a u x I
Распор да* преципитации 40нлк1
Р*ст»орд*»01«»1»«н1 М м ( 1
Р*стюрд**отв»»»»и< г0 м » 1
«*К6у*ес и м » *

1-»*с»*с4

1»П| НК1-А091-1-1 СТДД.ММ.1Т £̂РГТТ.14Н до

пчим»
Раствор ДО* лн*****

L



^  AmpliSens'
Ф&ун ЦНИИ Росло<ре6над)ора

■  nU23.M ot«*.y» .H o*oiiipeeec«w.3A 
Д М Й  Мосимул. Ho«KHi>pe<MiCKM.3A.cip. 6 
■ ■  ,«п.; («95) 97« 96*2. фйкс: («95) 305 5«73

e-MiL atnpJisefiigpa.ru www.amp(w«».ru

Набор реагентов для выявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

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

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT-

«ПЦР-комплекг» вариант FRT-100 F
Соаоит из 2 чааей 
Часть 1 из 2. Состав:
К+ SARS-CoV-2 
К-
BK0-FI 
ОКО
nKOSARS-CoV-2

0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1 
1,0 мл X 1 
1.2 мл X 4 
0,2 мл X 1

|to^ ДД.ММ.ГГ



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL 
формы 1, упаковки 2 из 2, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, часть 2 из 2

Рост

Peeepta^ ■ддд.мм.гг
0,03 МП

гг Щйптт-мм-ДД 
Ш  гпт-мм-АД

згс4

2̂ТТГ-мм.ДД
|^-1ГС
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 2
____________ до вскрытия внешней упаковки (коробка)

Ш  A m p l i S e n s '

*6*Н (̂НИИ PefiWfBP6iia«o»a
■  Ш 1 гЗ .М вски .)М . Номгирсе*с«ш.ЗА  

ЛЛЛШ И«(М|м ItoMfMp'mn*». M,cip. t

r - т м ;  www.«inpliten$,rti

Набор р е а ге н то в  дл я  а ь м е л е н и я  и  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  Р Н К  SARS-CoV-2 м етод ом  ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 2 : «сМАГНО-сорб» вариант 100, «сПЦР-комплент» вариант FRT-100 F 

Упаковка 1 иэ 2 включает;

«М АГНО-сорб» вариант 100 2*с4^
г25*С

«ПЦР-ком плект» вариант FRT-100 F
Часть 1 из 2

'8 “С
2 » С -

/йе^НКЗ-4092-1-1 тадд.мм.гг
Cinarn-nMiio и» тмарни* мм W гМШ. К }?14М Роастрачмнмй -гту.

■ I
гггг-мм-дд

шттшйтШ

ÂmptfSens*
а ’ '■•гД1ц'м‘ЧГ.^ Л Т»’? 1 ****м1 ® са д

К|М»»ИИН««|МЧЫ1МИЧ1 ■ __а>*мтммНМУи»Со« ГвоммеТАО
АмплиСенс* COVIO-19-FiМП M.rUMOMIMTMl-MIt

•м м  I; •ИАГИОоаО leo.•  1НИ-амшп» м р и п  n r-1Ю F '5̂100
У м т м а  }  п  2  ш м м т п
■ П Ц Т ш м в м п »  м р а а п  Г П -1 М  F
с*с1«па>мп«а
’1*а»2«1.С«1М1ПЦГчм» М и«,{М'7 L2mi>
ЧИ-НФм! Uu>l
я— м м(1мп а м м .17MMVBN ODlMlI

Г Ш1 м 11ЕЭ"Ы-«*М-1 г̂гггммдд Е̂ДД.ММ.ГГ цггтгмм-ш
«amvxo/hvvim
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 2
после вскрытия внешней упаковки (коробка)

12



Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 2
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

т  -------- о«р ед **ет.. РНИ S A K -t.V -2  -етод о- ОТ „ ц ,

cowd-i 9-fl
„ „ г , ж 2 3 - > « о м и п - г „ г о

.«ttllMpf-
r f f l M O O F

î«s /
p s * c

2*ci

чв|!в̂ __
/Г̂ ДД-ММ.ГГЙЮ4ЖМ '---

2 *C
!'**c 

1 *^  ГГГГ-ММ-ДД

i
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Фотография набора реагентов АмплиСенс®СОУШ-19-РЬ формы 2
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

g ] AmpKSens'

[3 uC ^

!/Ik

АмплиСенс* COWO-19-FL

2i чн м че  и И *  M *u o r  100, «ЯЦГ-аимямп м р м м  ГОТ-100 2

Умми>п2ммм№
.ИАГНО<м*»»»̂>00
■rmr-MMUMnwpNWnnT-lOOF i-et***
WgbHu.«on-i-i @дамМ-ГГ С̂ггтг4а«дя

s
^  g l
5 i
Ш I fI

l|wI ; -. I f u i  t  S
Й1ШИ

V.

" i
\h

i li|ii ^* illrlp h  fiimmГйЛ'
1

"к
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL 
формы 2, упаковки 1 из 2, «МАГНО-сорб» вариант 100

15
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^  AmpliSens*
•ЬУН ЦНИИ Элаве«исио(ии P«noipe6Hd4)opi 
1Ш?3. Мос*»*уи. Номгкреекм*, ЗА 
Иосхм. ул. Но*01иреекмА ЗА, ар. Ь 
*«.: (495) 974 964?. ф4<1с; (495) 305 5423 « '>аН: anpHsent̂pci.ru www.amp̂Mns.ru

Набор реагентов для выявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методой ОТ-ПЦР

АмплиСенс'* C0VID-19-FL
ПО ТУ 21.20.23409-01897593<20г0

Форма 2: «МАГНО-сорб» вариант 100. «ПЦР-коиплекп» вариант FRT-100 F

«ПЦР-комплекгн вариант FRT-100 F
Состоит из 2 частей 
Часть 1  из 2. Состав:
К+ SARS-CoV-2 К-
BK'J-fL 
ОКО
ПКО SARS-CoV-2

НКЗ-4092-1-1 {lot| ДД.ММ.ГГ
сmwiMtnw) Ht >ом»мш WH W miH. IP 7»n*ip«»ewwi ые*я



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
формы 2, упаковки 2 из 2, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F, часть 2 из 2

nrv-»**'**
' . Г

Дояимераад 

0.0вмл

@ДЦ.мм.гг
@4731
diTTT-Mw-flq
8 гпт-мм-др

| - 1 Г С
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 3
____________ до вскрытия внешней упаковки (коробка)____________

^AmpliSens"
•КУН ЦНИИ >в«»«1Юяв'"*.  ,1И>?Н«Ч1ЛУ« Нсяк-«р*»«м», W Dy5i па ^

ЯК14Ир#*«ПЫ1Я, 4*
......... ...............  .1МКЭА.С.Р *
ж..: *W?. 4

Н .6 о р  p M r w n »  ДЛИ .Ы Л Р Л .Н «  и  К0 1.-Ч .СТ-.ИИОГО вп р а д е « .н и л  РНН S A R M o V -Z  M e re ip w  ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по ТУ 2 1 . 2 0 . 2 3 - 4 0 9 - 0 1 8 9 7 5 9 3 - 2 0 2 0

Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант 100М, «ПЦР-номплект» вариант FKT-100M F 

Упаковка 1 из 2 внлючаеп 

«МАГНО-сорб» вариант ЮОМ

«П Ц Р-комплект» вариант FRT-100M F
Часть t UJ 2

/нЁ^Н1СЗ-4093-1-1
СМКЖУСТ» м мм » гшг*. W «)4Ю

[^дд.мм.гг
Гугакуфмнонтг! иоиур:

^  AmpMScns*
I "'{1̂1Й!мГ?Г?535вш*нв»'*" О СО) д

ММвага1ПНВ8а>»ММВФ----#аиае»еб1 W
АмпяиСвнс* C0V1D-19-FL

ж |МП->«>ММ1 1̂00
INMMHII  м  I  itu M M
аЛЦТ-маиип» м*М»ггаТ-100И1
Ьпуи ■■ I «Mitt
•|«п1м 1.Сапм| _
nitr<m.llWIVU«7 U M I» г ' * ’ ’п5ч»м> с ым<| ««1
Гн»тмм0М> W iM .IW iM il
Г ( а * г  S ilM .l
ЕЗно-ади-ы Мптгнм-дд | _  
гЦ1Ш.ММ.ГГ Т^пт ммдц Щ
т_г Г1 ■ гг-ц-‘--ми—
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 3
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 3
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

5 : i -  г®=г
SI

V -

ĵAmpliSens

<3
§fH

г

М ТУ Z1.20.23-^-018»75M-2020 

f  ФормЗ: «МАГНО-мрв» .армнт 100Н, «ПЦР-НОмплект» ырыгт  FRT-IOOM F 

Улм»»м I м г вилючает:

I

® са Л

Vv

вИАГН0<орб» вариант ЮОН 

«ПЦР-конввект» вариант FRT-100M F
Чем}»?

Й.25*Сг*сА

|я1р1ню-*о»м-1
(•vmrnvaiwM як (W'K

Д̂Д.ММ.ГГ ^  гггг-мм-ад гггг-мм-дг

Ч. а S
3 S
iS а ^tgs I I  S " i I S г 5 7 }Ml l i l ts,6 ? I
< s ¥ 3 r iM i

г  g  5  5  S

I  2

/ / / . г / л
.-j.-
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 3
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
формы 3, упаковки 1 из 2, «МАГНО-сорб» вариант 100М

\ { ц  11 
\ %\  \  ШГОр» ft — v\v\AW

/
Щ"тщ'т т

I ft I
Щ I

4R L
к

L

И -5 L
SUrtlDa ft
ЦДДХХ

X ^  ^  ^  . . ̂f * » ** а<
^  5 5 S I  f
2 S  й а ч  S,

" 1 
S  V1 I2 2
^11
S з||
III

111
Sal
■cl2j

ш

7  I

S

I
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
формы 3, упаковки 1 из 2, «ГЩР-комплект» вариант FRT-100M F, часть 1 из 2

I I I П|;* = III i t
у\ЛЛ\\

U. S

й t
CXI

I

c о a *
* ft<
s  X
к  <V

2<

X X

«  о

J tnQ »
2 sо  SU TOi9 4 U Д*  201 S Cl ^
i iz<

8 2

ft

IE<zw

so.s

3a
ЁL.

X X X X X t; « « «  ̂X Z X X X

S2
s

* S h o> C 5§ s3
^ }

«М >5 5“
fc_ * ̂  ^

S s5 I 
<

о  о  x; ж a  о
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
формы 3, упаковки 2 из 2, «ПЦР-комплект» вариант FRT-10QM F, часть 2 из 2

РОСГЯР1Ц

0,03  М " ,,03 МП

Г̂ТГГ-М»*-№ 1̂ .мМ-ДП 
п nrr-w»*-№ 1 .̂мм-ДД
“  I  1,.1ГС
5fC‘

Поммеразар̂
0.06 MR

' 0Д Д MM.fr 
‘ @4731
:dггг^ш д|
“ S ГПТ-ШЛ1
■ Дг-1ГС
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 4
____________ до вскрытия внешней упаковки (коробка)_______

^  AmpHSens*
•ЬУН ЦНИИ *Чкт>ргАи«АКЧ»I ш гэ . Ног*** уя. Hoi*c(«pw»CH«ii, 1А 
м « « м у я  M o w in fp rw .*» . JA, r tp  вttn («9S) ̂7* 4*>*г. ф»«С (*9̂)p-(n*ll-«mp<î rnM»l4t,ru www,»mpil«"‘fu

СШ А

Набор роагенгов для вы явления и количественного  
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C O V ID -1 9-FL
ПО ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 4; «ПЦР-ком плект» вариант FRT-100 F

Состоит иэ 2 частей 
Часть 1 мэ 2. Состаа;
K f  SARS-CoV-2 0,2 мл х 1
К 0,2 ИЛ X 1

BK0-FL 1,0 мл X 1
ОКО 1,2 мл X 4
nK O S A R S C oV -2 0 ,2 м л х 1

• •С

V l l O

(^Н-4094-1-1 И  Д Д М М .Г Г

С м ж п м с п *  Ш1 rOBV«uA I fw  W W 3?1«<0 Р еж гр ачтн ж й  иоиер:

ГГГГ-ММ-ДД 2  ггтг-мм-дд

^  AmpliSens*
Wfe и*■ ’мтТякп»̂  Hill »ц||^_Ив
Т «.t ,4* ■— яцИмчч

НлЫ>9 MHieaiMWM «имаелмя nunNtiiMaiHUO
опмАсамм ГНН SM6-C»V-TMtii«n ОТ-Ш^

АмплиСенс* C0VID-19-FL
•» Т У 2 и в .З ] -* М -0 1 Н 7 » Э -» »

Оорм4:«ЛЦЯ'Яомлаекг»ия11аитП>Т>100Г '̂ ио
(•стам! Я1 2 ««TtA 
Чаль 2 ■> 2. С к ш !
ЛЦРчмск-П SAJB CoV-7 U m x I |,-Т«*С
ПЦРбуферС 0 « « « 1  М < с4
ПвакясАХМ (T«4F) (UMm i I
PeMpi«M-ti ОЛЗмаТ
|ГГ-БяЬ-2 а 0 ) м х 1 ^МГиюЛ^  иВГИ>2

ЁЕн-*0»*.Ы сДгггг-мм-дц 
ЕЩД.ММ.ГГ 2ггггмм-дд

м пвфтл тт W fUftK » ОХШ fmm «Р1МХИМ* —р
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 4
после вскрытия внешней упаковки (коробка)

26
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Фотография набора реагентов АмплиСенс®СОУ1В-19-ГЬ формы 4
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

28



Фотография набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL формы 4
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

29



Фотография набора реагентов АмплиСенс®СОУ1В-19-РЬ формы 4
после вскпытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

30



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
формы 4, части 1 из 2, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

31



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL
формы 4, части 2 из 2, «ПЦР-комплект» вариант FRT-10Q F

32



Фотография Электронного калькулятора на базе Microsoft® Excel «АмплиСенс® COVID-19» 
формы 1-4 набора реагентов АмплиСенс® COVID-19-FL на электронном носителе

Ш AmpliSens*

АмплиСенс* COVID-19 FL 
яо ТУ 21.20.23409-01897593-2020

Элекпюмный калкку«гтор
н» базе M kresoft* Excel «АмллиСемс* C0VI0-19»

ЕЁЗнК1-4091-1-1

®НКЭ-а092-1-1

33
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 

ю^огии» Федеральной
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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
ПО ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

На 6 листах



Маркировка набора реагентов (упаковка 1 из 2)

^  AmpliSens*
ОБУН ЦНИИ Эп|1леяио<оп1и Роспотреб>аА>ор1 

■  Ш 1 2 Х  И о п и ,у д . Н ою гираккаа, ЗА 
Мос1 Н,ул> Н ом гиреекил , ЗА. а р . 6 1ел.:(4И)974 96А%флш;-.(4М)ЗММг} 
»-m iil:in i|>t)uni($pcr.ru «nm tjm ^isenb iij

И  СИ A

Набор реагеятов для выявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® COVID-19-FL
ПОТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 1: «РИБО -преп» вариант 100, «ПЦР-комплект)» вариант FRT-100 F

У паковка  1 из 2 вклю чает:

«РИБО-преп» вариант 100

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
Часть I из 2

[йёй| >«-ет|
Ч С1Мгтспс>ята1>рну<и1мЧНгт.*32мЖ Пгп:1р*ию»ш* по«№

. . Г

г

1̂00

2*С

crQ

4

Маркировка комплекта «РИБО-преп» вариант 100

^AmpliSens*
ОБУН ЦНИИ Эпиррниолвгип Распстгребнадми

Ш 111123. Ивс«»а.ул. Н ою гирев*с«м . ЗА r jT J jn  r T i i  А
M i l  М о а м .у л .Н о ю ги р е е к 1 1 1 .3 А .а р .6  L J ^  / . Л

1«л.: (495) 974 9642. факс: (*9S ] 305 3423 
t - m i i l :  a n p li ie m ^ p c r .ru  m n iijm |> lite ff t .n j

Набор реагентов для выявления и кояичеавенного 
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 1: «РИБО -преп» вариант 100, «П Ц Р -ком пл ект»  вариант FRT-100 F

1̂00
«РИБО-преп» вариант 100
Состав комплекта:
Раствор для лизиса ЗОнлх 1
Раствор для преципитации 40 мл X 1
Раствор для отмывки 3 50 мл X 1
Раствор для отмывки 4 20 мл X 1
РНК-буфер 1,2 мл X в

!йй|

2*С:Т•  *с

dl
См|Ш1ьст10Я1твпрни1>1Ы|МПг1гл.ыии4В rrwipu»Mi4 HMV:



i

f

Маокиоовка оеагентов. входящих в состав комплекта «РИБО-преп» вариант 100
Наименование реагента Маркировка |

Раствор для лизиса

>
3

W
ф
3
ся

ФБУН ЦНИИ

Р а с т в о р  д л я  л и з и с а

3 0  м л  =
Серия S 
K a r t*  |н е р  / \  =
Да™ A v T l =  
иаготоеп 1 1 ^ 5
ср о . о =■ п . . л  =
Усгоеия ' '  ”  
хранение 2 *С '1

Раствор для преципитации

>3
■о

с л
ф

VI

ФБУМ 1#ИИ ЭиндшАОЛОДм Ройпугребиедюра

Р а с т в о р  д л я  п р е ц и п и т а ц и и

4 0  М Л  =
Серия [lo t )  =  

Кат№  [ 5 1 ^  / \ S
чэгитовл. 1^5 
Сро. О  =  
годности | g
Усгювия к  
^Фвнения ТС-^

Раствор для отмывки 3

>
3

■D

со
ф

сл

вбУН ЦНИИ Эпиоинолаг» Роамтрабиццсм

Р а с т в о р  д л я  о т м ы в к и  3

5 0  м л  S
Серия [l^  =  

Ker.N» iREFl В

ИД ЛОТО ал 1
C pw  □ =  
гш п с т и  Ы
Усгсвия 11'“ ''' ~  
хранения 2 *С' 1

Раствор для отмывки 4

>3
■ф

со
Ф
3
(Л

Ф6УН ЦНИИ Эшиевнюлогеи ЯоспогрвбнЯАММ

Р а с т в о р  д л я  о т м ы в к и  4

20 м л  =
Серия =

Kar.Ne [ЙЁ?1 =  

Д*™ A v f l  в
иэготмл 1 1
Сро. о  =  
годности в
Условия и®'® г  
хренбиия

РНК-буфер

>
3

• о

№
А
3
<А

Ф5УИ ЦНИИ Элидемиологми Роспотребнадзора

Р Н К - б у ф е р  «  

1 , 2  м л  =

Серия —  

Кат.м» л  
Дата ^  ^  = S  
иэгитовп < 1
Сро. п  =
трности т  
Условия
фанения 2*С-4



'Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F (часть 1 из 21

Ш  AmpliSens*
CSVH ЦНИИ Эливеиишюгии Роспотребиадаова 
ПИгЗ, М оп Я р уд . Но »г и р е я  спая 3* 
И о с ж я у д . Н о м га р м « с и к .}А .с т р .6
т ы  J  (Л И ) Я Л  « л г .  ф акс (Л И ) ь и  5 л гз
e-n ia ll: a m p leen iQ pcr.ru  w *« .a m p la e n j.ru

та  ов А

Набор реагентов для вьявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 истодом ОТ-ПЦРАмплиСенс® C0VID-19-FL

по ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 1: «РИБО-преп» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F'̂ lOO
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
Состоит из 2 частей 
Часта! из 2. Состав:
K+SARS-CoV-2 
К-
SKO-fL 
ОКО
nKOSARS-CoV-2

0,2 ил X 1 
0,2 ИЛ X 1 
1,0 мл X 1 
1,2 ил X 4 
0,2 ил X 1

гв«С

1̂ сИ
C iM n n tc iu ia ii ■м М |11> »г) at. М 321410 РГ1Стр4«»<11>11КМр:

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

А

наименование peaiemei

К+ SARS-CoV-2

К-

ПКО SARS-CoV-2

Маркировка
АиплиСемев COVID-19-R.

К+ SARS-Coy-2 
0.2 мл

Серка
К е т »  (П З
Дета
иэготоап
Сроа
гсоиости

А

I  Условия I ]граивнйй Л'
I  ФБУК ЦНИИ Элидениологаи РоспстребнвАЗсра

к-
0,2 мл

Серка

Кяг.Ш [«3с:3Дуга
мгсговг
Срок
гщиост>*

А

I  УсловияI фвненмя , г
Амп fw C a w e  COV1D-'  9 -R .

ПКО SARS-0)V-2 

0,2 ил
Серия

Квт.НаЛета
ИЭГОГОЕП
Сро«
геоности

03[аёд
2

А

~.Г

J



BKO-FL

I «БУН ЦНИИ Эпмдвииопогнн Роочг^вВмаджра

BKO-FL ^

1,0 мл S

Серия
к«т.« ЮЗ
Дя1в
юготоап
Срок
IQAMOCTVI
УЪлсмивХрОНОНИА

сЗ А

. г

око

I  Ф5УН ЦНИИ Эпидемюпогми Рослогрвбнадяора

ОКО S

1,2  мл =

Серия

Квт.Н» ®  
Дет»
изготоол
срок
ГОДНОСТИ

УОловия
«)вНОНМ

dl А

:Г

Маркировка набора реагентов (упаковка 2 из 2) 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F (часть 2 из 2^

^  AmpliSens’
•агн I1HW )wu*iweria Айсг«фа6«и»м

Qwl ГШ А
Hitop puiWTei дяа мя»мияя я шячвстпииге

опидвлеияяРНКЙ&СоУ-гивгвдояОНЦ? |
А м плиС енс* C 0V ID -19 -FL  |

га П  21J0.2}-«Ot4l89TSe3-2020
Форма 1: сРИМ-пр«п> аариаит 100.
«ПЦРнсомпмкт» аармаитШ-ЮО F 
Улшоаи 2 и| 2 вклфнает:
«ПЦР**омпдакт» аариаит FRT-100 f 
С«стоити2часпк 
Чэсп 2 И) 2. Соетаг 
ПЦРомаП S*«S.C«-2 12«я«1
ПЦР«уф№С ОЛяяИ
Поямаерам (T*«F) ctUiuil
Р*мрт«»Н О.ОЗияя I
et-t-aiuJ 0,01я"»1

EsE

VlM

J..»•с-I

rn»‘w tm im n V H .» n \m

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

Наименование реагента

ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-2

Маркировка
Ан>шйСвнсвС0У10-15-а

ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-S 

1.2  мл

I Серия ( 5 3

I Кег.Ш ЮЗ
Дата
иаготоап
Срок

dl
фвнения -24ХГ

А

ф;

ПЦР-буфер-С

I  «6УН ЦНИИ Эпидемиопогии Роспотаевнвдзора

ПЦР-буфер-С

0,6 мл S

Серия
Кет.№ |я ^  
Дата ^
иагитовп ]_J
Сроя □  
пдмости Ш
Услоаия
аренення .24*С^

А



Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.
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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
ПО ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 2: «МАГНО-сорб» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

На 6 листах



Маокиоовка набора реагентов (упаковка 1 из 2)

Щ  AmpliSens*
Ф$УН ЦНИИ Эгмаенаваогии Роспотребнадаора 

■  Ш 123. Hoc>Bi,)Ui. Нопгирееесмя, ЗА 
^ у 1  Ндс(1*.ш 1. Hotortpeetc***, ЗА.стр.6

н и .; (496) 974 9642. фаяс (436) 306 5*23 
e -n ilb  im p liitn tQ pc rj'u  WHW.irTTpUseni.ru

OB A

Набор реагентов для выявления и количественного определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ЛЦР

АмплиСенс® COVID-19-FL
по ТУ 21.20.23-409-01897593-2020 в Ш

Форма 2: «МАГНО-сорб» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F \Уюо

Упаковка 1 из 2 включает:
rU25*C

«МАГНО-сорб» вариант 100 2*c4

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
И “ с

2*c 4
Чость 1 из 2

|REF| KotI d
CMASTUiiCTiB nsTutaputie s a t  H2t272*. W 321*80 Рягистрлцявнннйномр:

Маркировка комплекта «МАГНО-сорб» вариант 100

0

Щ  AmpUSens*
OSVH ЦНИИ Эпмпеяишота Ржпогреби а
Ш 12}. Meets*, уа- Новогяремсиа.ЗА 
Мос«8а.уа. Но*огирее|сая, ЗА.стр. 6 
тея^ (4 И ) 97* 9642. факс (496) У »  6423 
e-raaib ampliianiepc.nj www.wiplitent.ru

И  С® А
Набор реагентоо для выявления и количественного определения PHKSARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® COVID-19-FL
по TV 2 1 .2 0 .2 3 -4 0 9 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 2 0

Форма 2: «сИАГНО-сорб» вариант 100, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

1ST
1̂00

«МАГНО-сорб» вариант 100
Состав ком пл екта :

Лизирующий раствор МАГНО-сорб 
Компонент А 
Раствор для отмывки 6 
Раствор для отмывки 7 
Нагнетиэировэнная силика 
Буфер для элюции

Енд
CiNAireatcriQ иатааарш! аиа1 М212П4. W 321*60

35 МЛ X 3 1,0мях1 
43 мл X 2 
15млх2 
1,0 мл X 2
1 ^ 5  МЛ X 8  

Рагастрацкониай номр:

..c l
25 *С

d ]



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

Наименование реагента

Лизирующий раствор МАГНО- 
сорб

Компонент А

Раствор для отмывки 6

Раствор для отмывки 7

Магнетизированная силика

Буфер для элюции

Маркировка
• 6У Н  и и и и  Э п и д м я о х ю г м и  ^ е п е п * 6* е д * в е

Лизирующий раствор 
МАГНО-сорб

35 мл
С е р и я  | l O T |  
К в т . №  | B 6 F |  

Д а т а  
и э г о т о е л  
С р о к  
г а д н о с т и  Условия 
) ф « н в м и я  2* С

d
2

А1

Г
Ф Б У н  Ц Н И И  Э г и л а м и о / ч а г ш  Р о с п о т р а б н а д з о р а

Компонянт А

1,0 мл в
С е р и я

К а т . М  1ё ^  

Д а т »  ^
ttanrroen i I 
C p w  Пгшности ii 
У с п о е и й  
я р в и е н и я  2 * С

• е г н  ЦНИИ Snum iaanon ii Реаш тяябяюом

Раствор для отмывки 6 

__  43 мл 2

I С е р и я  I l O T I  S

k s t n > |яёД А1

.Г
•в У И  ЦНИИ ^пид>м<9РОП1 м РвепотрябмАДЭОря

Раствор для отмывки 7 

__  15 мл 2
С е р и я  | l O T |  :

К а т Н »  | н е ^  Е

Д а т а  / и и Г !  S
МЭЮТОВЛ
С р о к  
г о д н о с т и  
У с л о в и и  
х р а н е н и я  2* С

2
Г

Ф Б У Н  Ц Н И И  З л и д о м м о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д э о р а

I Магаетиэированная силикат 

I 1,0 мл S

CeptMi iLorj 
К а т . 1*  | й д  
Д а т е  ^
W r O T O № .  I — J
с«* □
ГШИОС1Х ■■
У с п о в и й
] ф в н е и и я  2*С Г ‘

I  Ф б У Н  Ц Н И И  Э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а

I Буфер для элюции в  

I 1,25 мл =
С е р и я  J i s ^  

Кат№ [ёа^ 
Д а т а  ^
и э г о т о в л .  j — I

ICpo. G  
т а д н о с т и  М

У с л о в и я  
хранения 2

А



Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F (часть 1 из 2)

^  AmpliSens*
ОБУН ЦНИИ Эпилея«ааоги11 Рвспотребнадюра

■ ;ш гз, Md« h .]ui. Ноютрееаа1я.ЭА ■ ■ Л
Йос1 Н,ш 1. Н ом гирм рсая .М .сф .6  NVO  Г 1 1 | / < \ТВЛ̂ 4«) 974 96«.ф8«С (495)305 5*а '---- ' *—*
e-naib amplsEns(Spcrju wwa.anplnensj^u

Набор реагентов дяя выявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методой ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по 1У 21.20.23-409-01897S93-2020

Форма 2: «МАГНО-сорб» аариакт 100, «ПЦР-комплект» еариант FRT-100 F 

«ПЦР-комплекг» вариант FRT-100 F ^ lo o

Состоит иэ 2 частей 
Чааь 1 иэ 2. Соаав:
K+SARS-CoV-2 0,2 мл X 1

к- 0,2 мл X 1

BK0-FL 1,0 мл X 1

ОКО 1,2 мл X 4
nKOSARS-CoV-2 0,2 мл X 1

ЕЗ

2 * С ГА

CpunwaCilD>aM*pau<li<aiie?in2<.t*m«H РЕтстмшвхн»* iiQOtp-

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

Наименование реагента Маркировка I

К+ SARS-CoV-2

>
3

й>
аэ(Л

АиппиСвнсвСС№10-19-Я1

К+ SARS-CoV-2 м  

0,2 мл =
Серия | i o ^  —

Kei.Ne ^ Л  
Оата ^ ^  SS И9П?ТС̂ L-J
Сро« О =  годности т Sхранения 2*С'̂

К-

>
3

■ о

м(0э<л

ФБУН ЦНИИ Этжовмиопоом Роспстребнадэора

0,2 мл в
Серия iierl —̂
K»rN» А
Дата ^  ^  изготоап.Сро. П =  гиности ■■
УСЛОЬЯЯ } ^  фаиения Т С - \

ПКО SARS-CoV-2

>
3

■ о

м(D
3
v>

АмплиСенсЭ COVO-19-FL

ПКО SARS-CoV-2 ^  
0,2 мл в

Серия 1̂ 1
Кат.» ^  А  
Дата ^  изготоаг 1—1 —  
Сро. О =
ГРДМОСТи ■■ 5 S

УСЛ»». в  фанеимя 2̂ -4



BKO-FL

ОКО

•БУН UHVIH Элндвинопогми Роепотрвбввдзорв

I BKO-FL S

1 1,0мл S
Серия
К .Т .М  Е З  
Дата ^югртоаг I I 
Сро. G
геаиости ■  
Условия
фвиений

А

Г
I  Ф5УН ЦНИИ Эпидеииопогии Роспотрвбиапхюа

ОКО ^

1,2 мл S
Серия
Кегле 1«д
Дата м П
иагигсАп. \̂ шМ 
Срок О
ГСфЮСТМ l i  
УСГ\ОвМ9> 
)(рвменмя 2*С

А

Г

Маркировка набора реагентов (упаковка 2 из 2) 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F (часть 2 из 2)

ÂmpliSens'
_ eBfiu/leal'iaMamwHagcwertxaueH

^  СИ А
Чавор peirainoi д т  аыяа/1«нш1 •  «ряячесгееинргр 

олршелаияя I>4KMR$-CoV-2niioai)h ОТ-ПЦР
А м пл и С енс«С 0У 10 -19-Г1  Ц

ла1У 2 l.2a i3-*09-0m r»9)<n2Q  
Форма 2: сНАГНО-сорб» аарммт 100.
«ПЦР-квмла11ГТ> аариая! FRT-100 F

Упаяоака 2 ю  2 вклпиает:
«ПЦР-иоапаекта ыряантРЯТ-100 F 
Состеит ю  2 >опе1 
Часта г  Я12. Сопак
ПЦР-песь.Я.1А<$-СоУ-? 1.2 u i  1
ПЦР-буфер-С P.6PUI1
Пояеяера)а(1аоР) 0.0бял>
Ремргаи-Н С,03ш<1
ят-ь-1г1л-г аозлл!Ё*3ЕШ

’̂100

L -e i'c«■<

Маркировка реагентов, входящих в состав «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
(часть 2 из 2)_________________________

Наименование реагента

ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-2

ПЦР-буфер-С

Маркировка
А»ллиСе>ивСОУ11>-19-П

ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-g 

1,2 мл =
Серия IlptI 
КетМ
Дата ^  ^  ^
язлэтовл 1__J
Срок о
линост» Н I 
Уегоемя а а  
аднеиия - г а х - !  v '

Ф6УН ЦНИИ Эгидвимиюгии Росштгрвб^алэора

ПЦР-буфер-С S  

0,6 ил S
Серия fiori
Kar.Ne Е13 А  
Дата ^  ^  
ирготоел I I 
Сро« О  
пшкюти т

Г1л-1ГСУсгоеия у  
хранения .24*0^



Полимераза (TaqF)

Ревертаза-Н

RT-G-mix-2

о бу й  ЦНИИ Эпиаемиолагми РоспофебквАэвр*

Полимервза (TaqF) в

0,06 мл =

Серив

кв1.кв ^  А
Д»Т* м41 ^  
НЭТТОв!. I I
Сро. о ^  
годности ае 
... iu - 1 6 *c Условия ¥
■рвнения .24 ' C ' l

ФБУН ЦНИИ Элидвииопогии PocnorpetMUUOoa

Роиортааа-Н в

0,03 мл S

Серив Ilbt)

Кет.»  Е Й  А
Дет» ивЛ ^
ЮГСТОвП. 1 •
сро* о
fQPtOCTH ш  S ^ S
условия
фанвиия .24*С^1

Ф6УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребиадшре

RT-G-ffllx-2 S

0.03 мл S
Серия

кят1* Е Й  А
Дате мгЛ ^  ^
иэгогоеп. 1 1
еров Q  —  
гшиости т
У^лоыя в  
:дэамемия •2 <*C-‘t

Маркировка электронного калькулятора
f  ÂmpliScns'
У

ввгн ИХ» ]г.1мпм1> 

г *"И| tfwinpieenux

>^абор реагентт» длй вылтеийя и 
количестаениого опрелеленаи!

РНК SARS-СоУ.г иетолои 0Т-П11Я

АмплиС енс» C0VID<19-FL
ne ТУ 21.20.23-409-0189759^2020 

Формы 1-4

Электронный калькулятор
на базе Microsoft* Excel «АмплиСенс* C0VID-19»

ЕЭ
6*3|йд

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.
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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
по ТУ 21.20.23-409-01897593-2020

Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант 100М, 

«ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F

На 6 листах



Маркировка набора реагентов (упаковка 1 из 2)

Ш AmpLiSens*
вБУН ЦНИИ Эгоч]еиивлоги1  P ocn o T p^ ifliiip i 
П П 2 3 .И а а н .у л . Н а ю гкр тс и я .З А И  D5 А

Набор р«агентоа для ■ыявления и количеамнного определения PHKSARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

■  n i l2 3 .M t___ __________________
М0С1 Н .У »-Н окг|р е аси я .)Д .стр .б  
тел.: (496} 974 9642. факс ( 4 К ) Ш М г З  
e -n til: amplisensepcr.ru www.vnplisens.ru

АмплиСенс® C0VID-19-FL
поТУ  2 1 .2 0 .2 3 -4 0 9 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 2 0

Форма 3: «ИАГНО-сорб» вариант 100И, «ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F 

Упаковка 1 из 2 включает:

«МАГНО'Сорб» вариант ЮОМ

щш1яГг!
^00

«ПЦР'Комплект» вариант FRT-100M F
Часть 1 из г

[refI
CiiiAeTMsaieHBToupHiill}uai«2l2724.M 321400 Репстрационннй иомр;

2*С

и̂2$*С
Л
р -с

Маркировка комплекта «МАГНО-сорб» вариант ЮОМ

Щ AmphSens*
ФБУН ЦНИИ Злидемяиогиа Йоспатребмароора 

■  Ш 123, Мосава,]». НоеогареасояЗА 
a a d i  Мосааяул. Номгярееасааа, ЗДстр.6

TUJ (496) 974 9642. факс (496) 306 6423 
e -m iu  ampliunsepcr.ru mrw.implitens.ru

Пур1 [15 А

Набор реагентов для выявления и количеавснного определения PHKSARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -4 0 9 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 2 0

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

«МАГНО-сорб» вариант ЮОМ 
Состав комплекта:
Лизирующий рааеор МАГНО-сорб 107 мл X 1
Компонент А и )мях1 1 |г2 в * С

Раствор для отмывки б 87 мл X 1 2 * с 4

Раствор для отмывки 7 35мл X 1
Магнетизированная силика 1,0 мл X 2
Буфер для элюции 14нлх1

ЕйЗ
ClKAKTSitaia матоаарный знак М 212724. W 321480 Ргяорацяонннй нсмр:

^00



Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта 
__________ «МАГНО-сорб» вариант ЮОМ__________

Наименование реагента

Лизирующий раствор МАГНО- 
сорб

Компонент А

J

Т

Раствор для отмывки 6

Раствор для отмывки 7

Магнетизированная силика

Буфер для элюции

Маркировка
• 6У Н  Ц Н И И  Э А и д м и ш ю г и и  Р е с п в т ( м 6м « д ю р 1

Пизируюиим раствор 
МАГНО-сорб

Ir EFI

107 мл
Серия 
К е т . N 9 
дете
ИЗГОТОВЛ.
С р о к
W«0CTH
У с л о в и я  
х р а н е н и я  2*С

А1

Г
I  М У Н  и и и и  Э т < д « и м о п о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а

I Компонент А 

I  1,0 мл S
С е р и я

К 8Г Т . №  | й д
Д а т а  M v f ]
иэготосп L -J  
Сро. П
ГОДНОЕ М  
У с л о в и я  Lфаиения 2*С*1

А

абУН ЦНИИ Явспсттраат ат г »

Раствор для отмывки 6 

___87 мл шСерия jL̂  =
К а т »  [й¥ё1 / \ |Д»™ /wfl
ИЭГОТОВП i I
срок 
т о д н о с т н 2

Д а т е  
и з г о т о е п  
С р о к  
лщ иссти 

У с п о е и н  
х р а н е н и я  2* С

Раствор для отмывки 7

35 мл S

а |
2

|С « и я

Квт ш  Ir e f I

г
I  О Б У Н  Ц Н И И  Э п и а е ы и о л о п ш  Р о с п с т р е б н а д з о р а

Матвтиэированнаи силик^в

1,0 мл

С е р и я  I l o t I  

Кат.М @Дата 
и»штоал 
С р о к
( О Д Н О С 1У
Ус21оакя 
х р е и е н и я  2 '-оГ

« Б У Н  и Н И И Э и и д м

Буфер для элюции

Сцжя Ilo t I
К э т  №  I b I f I

Дета //wjl 
иаютмп I I

2

14 мл

А1
Срок
П Ш И О С Г И
У с л о в и я  
хренений 2Х г



Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F (часть 1 из 2)

^  AmpliSens*
ФЕУН ЦНИИ Зпилемиологии Рвспстребиадаора 
Ш Ш ,  Иос1 Я.)и<. Нокгарсеюсая, ЗА
И о п н , » .  HonrapeeicUR, ЭА,стр. б 

(49S) 974 9642. фаас (49$) U S  б4гз 
-niatL'aniplhtni(9pcr.ru www.ampLlscns.ru

PvpI П?1 А

Набор реагентов для выявления и количеавенного 
определения РНК SARS-CoV-2 методой ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по ТУ 21.20.гЗ>409-01897593-Ж20

Форма 3: «ИАГНО-сорб» м р и а н т  100М, «П Ц Р -комплект» вариант FRT-100M F

'̂ 100
«ПЦР-комплеюг» вариант FRT-100M F
Соаоит из 2 частей 
Часть 1 из 2.Состав:
K+SARS-CoV-2 0,2 ИЛ X 1

К- 0.2МЛХ1

BK0-FL 1 ,0и лх  1
ОКО 5,0 мл X 1

ПКО SARS-CoV-2 0,2 ИЯ X 1

Е Ё )

С|к«пал1сшв на vaapaiiiii м j in ? lS 2 t .M » u n  Р|гкп>

,а '

еО

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

Наименование реагента Маркировка I

К+ SARS-CoV-2

>
э•о
ui
(D
3(в

АмплиОмв CX3VID-19-PL

К+ SARS-CoV-2 S  

0,2 мл S
Серии fporj
KarW ^  А  
Дета «,Л ^
ИЗГОТСвП 1—J 
Сро« D 
лмносш т  
ytnown И*'^
«ранения ТСЛ “ “

К-

>
Э•о
5)
3(А

ФБУН 1-|НИИ Элмдеыиолопм Роспстребнадэора

0,2 ил S
Серия
Кат.Ш |мр|
Дата *мП ^
ИЭЛГГОФП. 1 1
Ср« g =  
годности i i  ^^5 
^ о в и я  ^зфмвния ТсЛ “ “

ПКО SARS-CoV-2

>
3•о
ai
CD
3(Л

АмппиСйисвСОУ10-:».Яи

ПКО SAR3<CoV-2 S  

0,2 МП =
Серия
Kai.Ns ®  Л
Дата -иП ^иэготоап 1-1
Срок G
годностм Ш
Усгсеия ^
«Овмвиия 2*С-'4



BKO-FL

OKO

I  Ф6УН UHMVl Эпидомогюгии Роонпребнащора

BKO-FL м

1,0 МП

Серин
Кат.М @
РЯП ш Л
иэгиго«1 .
Сро. Q  
raflHOctM ш
Условия 
1Ми^ия 2*С

А

Г
I вБУН UHVIVI Эпидви»паП1И Роспстре&юоэора

ОКО S

5,0 мл =

Серин |раг| 

KerN» Ё З

а*™ (У«Л
МЭНГГОвП t _ J
Срок П
годности т
Условия 
хрбн&нйп 2*Сг

Маркировка набора реагентов (упаковка 2 из 2) 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100M F (часть 2 из 2)

^AmpliSens'
fH JrtM I'ltAMwe'i

mJ  tt'JlSawbiTOTS?? ЕЙ1 СШ A
Hrfop pearvHTptAMiuiHMHaii ■< котч«а1ен1Югр 

орр«далеиа1 РНХ SAiS CoV 2 iw rpao  ОТ ПЦР

АмплиС енс» C 0V ID -19 -FL
яетуг1.го.23-«м-01>втмэгого

Форм» Э: «НАГНО-серб» ы ри м т lOON,
■ П Ц Р -сон гим г> м рм т Ш>100М F

yiHKiau 2 NJ 2 ■uiDwn 
«П Ц Р*кокяяект>  и р м к т  FRT-100H F
Сестрш на 7 частеА 
4KTt2u2.CocBK
nu»aiMk-aSAtS-CDV-2 1 2 w x l  ПЦ1>бу̂С 0.6М11DoaaMpui(T№lF) КИала]
Paiapraia-H р .о зш ш
er-G-mh-2 O .O J w il6*3
Cwwptuitf4» hi пом и  $m mnriH.

c3
S

1̂00

«■1
•^/ВЯ вил#!

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

Наименование реагента Маркировка I

ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-2

>3*о
эм

ДшитСеисв COVID-19-f L
ПЦР-смесь-FL SARS-CoV-S 

1.2 мл =
Серин _ _  

КетШ |йд
Дета ^  ^  =  
изгитавп 1_1ср« « =годности ■■ I 

Условия '2'6‘ 
жраиеийя .24*С-^ '

ПЦР-буфер-С

>3•о
йо3(й

ЦНИИ ЭпиАеииологии РЧ>спс>греенадэорв

ПЦР-буфер-С ^  
0,6 мл

Серия [iPtj

Кет.»  [мд А
Дата - 4 1  ^  =  
иэготоаг L -J
Срон П  —  
гадиостм ш  ^̂5 
усг»ия К  
аранения •24‘С '^



Полимераза (TaqF)

Ревертаза-Н

RT-G-mix-2

I оеум ЦНИИ эпиде

Полимераза (TaqF) 

0,06 мл

Серне |ют| 

Кат.№
fla n  м Л
HSRJ'PV I I
Сро. О
пмиосш ш  
Условий 
цанения ^ * с

А

Г
I  ФБУН ЦНИИ Эгидеииогогии Роспофе&^адаора

РооортазанН S  

0,03 мл

Серия Ilp^  

Квт.№ ^  
Дата ^
иэштовг I__J
Срс* П
fOflHOCTM т
условий
фанвния

А

I ОБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роопогребиадюре

I RT-G-m(x-2 ^

I 0,03 мл S

Серия
Кот.М
flan м Л
изготоеп. I__J
С р »  п  

I годноспи Ы
|и:лоена 
|фанения -геЧ

А

Г

Маркировка электронного калькулятора
I Щ  AmpliSens*

вО'Н ЦНАй <• »вггвграв>н1»иmJ 1й5.да»**51?_'от̂л
Нзбор резгенгоя олн еыяя/1ения и 

яолйчестаенного олредеяекия 
РНК URS-CoV-2 нетоЕОИ ОТ-ПЦР

А м плиС енс* C 0V ID -19-FL
по ТУ 21.20.2Э-409-0}<97$9)-гогО 

Формы

Элехтрсмшый калыоглятор 
м  бам  Mkrosoft* Excel «АмплиСенс* C0VH)-19>»

1553
Es3

gig
gig

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.
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Макет маркировки медицинского изделия 
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Форма 4: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F
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Маркировка набора реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F (часть 1 из 2)

^  AmpliSens*
№8УН ЦНИИ Эпидеанологиа Роспстребнгдюра 
1 U 123 ,M o h m .)Ui . Иовогирее1 с и я .)А  
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-гел^ (496) 974 М 42. факс: f4»S] W S 5423 
e-n<ibamplls<nt(9pcr.ru «nnr.ampliteris.ru

та сш А

Набор реагентов для выявления и количественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР

АмплиСенс® C0VID-19-FL
по ТУ 21.20.23-409-01в97593-20г0

Форма 4: «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F

Состоит из 2 частей 
Чааь 1 из 2. Соаав:
K+SARS-CoV-2 0,2 МЛ X 1

К- 0,2 МЛ X 1

BK0-FL 1,0 мл X 1 2*С-

ОКО 1,2 мл X 4

riKOSARS-CoV-2 0,2 мл X 1

Iw l d ]

Cwafwiii;iioiai»p««4)><ailRPi:7KM»>«(0 РагастрашнинЯши̂ :

Г

1̂10

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

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а Маркировка 1

К +  S A R S - C o V - 2

>
3

■ о

с л
(D
3
(Л

АмплиСвжЛСОУЮ-«9-П.

К +  S A R 8 - C O V - 2  м  

0 , 2  м л

Серия (Грт|  ”  

кят.н» А  

Дата г«иП ^
мпутап. i _ l  
Cpw □
ГОДИОСШ Ш  

хрвнвний 2*С-^

К -

>

3
■ о

О )
Ф
3
V)

«БУН ЦНИИ Эпидемюпогии Роспогребнадэора

0 , 2  и л  S

Сем» 1 ^
Кат.Н» S 3  А  

Дата « П  ^
н э т ж в п  | _ J
Сро. о  —  
годности Ш  ^ ^ 5
Услояия ^  ^  ^
:ф8Н9ии« 2*С*4

П К О  S A R S - C o V - 2

>3
• о

(Л
Ф
3
1Л

АмппиС висвС О УЮ от

ПКО S A R & C O V - 2  S  

0 , 2  м л  в

Серия 1 ^  _ _ _

К а г .»  ®  А

Дата ^  ^  ^  
МЭТТМГ! L - J
Срок и  —
ГТЗДйОСТИ М  ^ ^ 5

Условия
фанения 2*С-1

.





Полимераза (TaqF)

Ревертаза-Н

RT-G-mix-2

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзоре

I Полимераза (TaqF) м  

1 0.06 мл =

Серия 1ют| 

Кет.» ^  

Дате мЛ]
нзтогрег. I I
СР«___ 2
годности М

Условия 
фененин ^ * С

А

Г
I ОБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспогребнвазорв

Ревартаэа-Н в

0,03 мл S

Серий

Кат.№ 1 ^
Дата
иэготоеп
С р «

IVtrOOHR
фанвния .24*Сг

I Ф6УН ЦНИИ Этаемисрогми Роспотребнадзора

I RT-G-mlx-2 S

I  0,03 мл S

■ серия |сат| 

Квт№ [П Л  
|дате ^

отовг, I__J
Срок П
годности ■■ 

VcnOBM
4»нен>1в •2л*С-'

А

Маркировка электронного калькулятора
ÂmptiSens*

9ВГН ЦНМ ЗЛААМмаегре 
Ш 1Ш21Нде(ЗАал. HoaenipatKiM Ж ДАМ И ага^. KearraiKe*ULcT0.6

Набор реагектоа для аынелеииа и 
иоличеакннрго огредвяеняя 

РНК SARS4 :oV- 2  методом ОТ-ПЦР

А м пл иС енс* C 0V ID -19-FL
поТУ 21.20.23-409-01S97593-2020 

Формы

Электронный иалы^мтор
на б а м  MtCTOSoft* Excel «АмллиСенс* C0VID>19»

» 5*3
ЕЭ
Е«3

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