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бюджетного учреждения науки 
«Центральный научно-
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления РНК вирусов гриппа А (Influenza virus А) и гриппа 

В (Influenza virus В) в биологическом материале методом полимеразной цепной 

реакции (ПЦР) с гибридизационно-флуоресцентной детекцией 

«АмплиСенс® Influenza virus А/B-FL»
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 1, серия 04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A /R  FI Л п  i 
после векрытия внешней упаковки (Г а к Г с^ Г к !"
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
формы 1, серия 04.10.22
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отография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL -скрин
формы 2, серия 04.10.22, общее фото

AmpliSens"
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
Форма 2, серия 04.10.22, часть 1, до вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
Форма 1, серия 04.10.22, часть 2, до вскрытия внешней упаковки (коробка)



гография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, серия 04.10.22, часть 1
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, серия 04.10.22, часть 2
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

Щ  AmpUSens*

.. 1.Д «ж* •■рИ»*п.1У
>4.бк> DMtwM» А*. ж .» » и ч «  WK M im »« *  ( /« A x w . n  .  -

ТгцЯвспг. m >  ■) •  6im «nne«<M  u i.p M W  жтоам. 1к и м « р . м м ^  
цепм* K w w *   ̂MitgujPHiiHOMi.B ♦*W «<erm HW  wfeewe*

«АмплиСенс* Influenza virus A/B-FL»»1У 9Э9В-080-01в97&93-г01г 
Форма 2 : «ПЦР-«омпя*кт1* вариант FRT-100 F
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1)отография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, часть 2 серия 04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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отография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, часть 1, серия 04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

14



’отография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, часть 2, серия 04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Ф отография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
формы 1, серия 04.10.22



Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
Форма 1, серия А04.10.22 до вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 1, серия А04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (коробка)

■
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 1, серия А04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL -скрин
формы 2, серия А04.10.22, общее фото

^  Am pliSens*
МУН ЦНИИ Эпадев-влопи» Иоспет|мвмад»ора 
П и г Х И а с к м .  уя. Но*о)муамс>*а. М  Носам. Hwenvwtw сг». i 

т м . :  ( « 9 «  974 9*41. ф м с :  (49S) JD5 * 4 П•трКил$<Мс'-П1 www.ampthm.ru
С35 Д

Набор реагентоа дли *ыиалснии РНК аирусоа гриппа А { In flu tm a  virus А) и гриппа В 
(fn ftv tru o  virus В} в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
'  с гибридизационно-флуоресцентной детекцией — -

«АмплиСенс** Influenza virus А/B-FL»
ТУ 9 3 9 8 - 0 8 0 -0 1 8 9 7 5 9 3 * 2 0 1 2

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

Состоит мэ 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
ПКО кДНК Influenza virus А /  Influenza Vf'rus В /  STI 0,2 мд х I 
К- 0,2 мл X 1
ОКО мл X 2
BK0-FL 0,6 мл X 2

§13 R-V36-F [l5t 1a 04.10.22

С м ч и п я ь а м > « ге и р м м « 1 н и  4111714.19 3214*0 Гегястрецненныв номер
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
Форма 2, серия А04.10.22, часть 1, до вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL
Форма 1, серия А04.10.22, часть 2, до вскрытия внешней упаковки (коробка)

i
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)тография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, серия А04.10.22, часть 1
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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)тография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, серия А04.10.22, часть 2
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmplIScns*

СП] Kj; -

•■«•рга.4м1<пцр)| ..........  _ _____ „  ̂,
«АмплиСенс* Influenza virus А/B-FL» 

ТУ 939в-0вО-01»97Ь93-г01г

Форма2: «ПЦР-номлле1т» MpHaMTFRT-lOO F
йг-1*«с-2* «с!

Состоит иэ 2 частем 
Часть 2 И) г. Состш:
ПЦР-сиесь'1-П Influenza virus f</B 1,2 мп к l  
ПдР-6уфч>-В 0,6 мл X 1
Поямиерааа fTaqP) 0,06 мл x i

r«̂ R-V36-F
E1tIA04.10.22
■̂с»Р*иелны* HDM«p:

С«1Ч|СТИ«КТ»в N4 ТОЫриыА



)тография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/R н.
поеле векрытия внешней упаковки '(к^р^бТГ  ̂ A04.10.22
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отография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, часть 2 серия А04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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)тография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, часть 1, серия А04.10.22
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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)тография набора реагентов АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL Формы 2, часть 2, серия А04.10.22
______ после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

AmpBSens'

рур] СИ д

«АмплиСенс* Influenza virus A/B*FL»lyMse-oMMiM’ses-zotz
• о р м а г :« П Ц » * -1 м ш » » л е н т » м р * а к т Ш -1 0 0 Р  ' ^ i i o

С*о»ит1огч*ет*й
2 . 1 2 .  С оп м : j y

ПЦР-сткк-иЯ Influaue »ina А/»  LZ М  х 1 -М *С 4  
ПЦ»’-«¥фер-* Шбмх! ^
По«.иер*м fT»qO аОбияхТ ♦  2ЭЙ25»

B*-W6-F
ИА04.10.22

^ 2 0 2 2 - 1 0 -0 4

22023 - 10-04
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отография программного обеспечения AmpliSens® Influenza virus A/B-FL версия 1 на электронном 
носителе, формы 1, 2 набора реагентов AmpliSens® Influenza virus A/B-FL.



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАЩИТЫ 
ПРАВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ И БЛАГОПОЛУЧИЯ ЧЕЛОВЕКА 
ФЕДЕРАЛЬНОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ НАУКИ 
ЦЕНТРАЛЬНЫЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ 

ИНСТИТУТ ЭПИДЕМИОЛОГИИ 
(ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора)
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Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления РНК вирусов гриппа А { In f lu e n z a  

v i r u s  А) и гриппа В { In f lu e n z a  v i r u s  В) в биологическом материале 

методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-

флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Influenza virus А/B-FL»

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT»

На 3 листах



Маркировка комплекта реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT

^  AmpUSens*
ОЕУН ЦНИИ ЭпидеииЕиюпчи Роспотребнадзора 
111123, Моосва,ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЭА.стр. 6 
тел.; (496) 974 9642, факс: (496) 306 6423 
e-maiu amplisens(9pcr.ru www.ampl1sens.ru

СЭ А

Набор реагентов для выявления РНК вирусов гриппа А { [ n flu e n z a  v irus А ) и гриппа В 
{ I fi fiu e n zc  v irus й ) в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридизационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Influenza virus А/B-FL» [еГ*®
ТУ 9398-080-01897593*2012

Форма 1: «ПЦР-комплект» вариант FRT 
Состав:

ПЦР-смесь-1-Р1Тл//иел70 w rwA/8 0,008 мл х 55
ПЦР-смесь-2-FL 0,77 мл х1
ПКО кДНК Гл//иег?70 virus А /  Influenza virus В /  STI 0,2 мя х 1 
К- 0,2 мл XI
ОКО 1,2 мл XI
BK0-FL 0,6млх1

Н1
Свадетшьсгаон| товзрннйзнан N! 212724 W 3 2 l4 a O  Pencrpaii'BHHkiii H v e p :

В «С

'ПЦР-01€аг1-Г1 Iî uiiua virui

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

ПЦР-смесь-1-FL Influenza virus A/В

>
3
•о
d i
л
3
(Л

АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL

ПЦР-смесЬ'1-FL Influenza virus _  
A/B 5

55 пробирок no 0,008 мл =

Серия I lot]
KbtNb ”

ИЗГОТОВП. I I
Cpo* о  —  
годности ш  ~  
условия —  
)фвнения V '  ”

ПЦР-смесь-2-FL

>
3
■о
(j)
л
3
(О

ФБУН ЦНИИ Эпидемиопоп«1 Роспотребнадзора

ПЦР-смесь-2-FL в  

0,77 мл =

Серия [lot] —
Kar.N* ^  А  “
Д*гв ^  п  
ИЗГОТОВП L_J “  
срок П  S  
годности т  _  
УСЛОВИЯ *  
хранения ТС-'Х “

ПКО кДНК Influenza virus А / Influenza  
virus В / STI

>
3
■о
0 )о
3
(Л

АмплиСенс® Influenza virus A/B-FL

ПКО кДНК Influenza virus А /  ^  
Influenza virus В /  STI м

0,2 мл —

Серия |lot| шт 

Д»те ^  ^  =
ИЗГОТОВП. 1 1 —
Срок П  —  
годностм ш  ~
Условия ^  ™  
хранения T'C-'I



Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

Программное обеспечение маркируется в случае поставки на цифровом 
носителе.



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной
сгц»кб^^д надзору в ^ е р е  защиты 

?ЙЙ^^ителей |//^лагополучия

Акимкин 
2 0 ^  г.

Макет маркировки медицинского изделия 

«Набор реагентов для выявления РНК вирусов гриппа А { In f lu e n z a  

v i r u s  А) и гриппа В { In f lu e n z a  v i r u s  В) в биологическом материале 

методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) с гибридизационно-

флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Influenza virus А/B-FL»

Форма 2: «ПЦР-комплект» FRT-100 F»

На 4 листах



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

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадэара 
111123, Москва,ул. Новогиреевская, ЗА 
Мос1Сва,ул. Новогиреевская, ЗА, стр. 6 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: ampb'iens(9pcr.ru www.amplisens.ru

И  [33 Д

Набор реагентов для выявления РНК вирусов гриппа А ( J n f lu e n z a  v iru s и гриппа В 
(J n flu e n za  v iru s В) в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) 

с гибридиэационно-флуоресцентной детекцией

«АмплиСенс® Influenza virus А/B-FL»
ТУ 9398-080-01897593-2012

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

Состоит из 2 ч а ае й  
Часть 1 из 2 . Состав:

ПКО кДН к Influenza virus А /  Influenza virus Q / S T 1  0,2млх1
К- 0,2 мл X 1 2 "С
ОКО 1,2 мл X 2
BKO-FL 0,6 мл X 2

|йёр1 d l 2

Г

С|идвтвльсшон| ш «арны 11нан № 212724. № 321430 РегистрацаонныЯ ноиер:

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

Наименование реагента Маркировка |

ПКО кДНК Influenza virus А /  

Influenza virus В / STI

>
3
•о
д )
(D
3
</>

АмплиС*нев> Influenza Ише A/B-FL

ПКО кДНК influenza virus А / ^  
Influenza virus В/STI н

0,2 мл ^

Серия (lot)
Кат.М» Л  “

иэготовл. L_J “  
Срок П  —  
гедности id ~  
Условия  ̂ Я  
1фаивния 2*С-'1

к-
>
3
■о
W
о
3(Л

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотрабнадзора

0,2 МП —

Серия |lot| ™  
Кат.№ уЛ S  
Дата ^  S  
иаготовп. L-J "  
Срок Q  на
ГОДНОСТИ ш
Условия я  
^мнения 2*С-^

око
>
3
■о

ф
3
V)

ФБУН ЦНИИ Эпидамиолопм Роспотребнадзора

ОКО в  

1,2 мл =

Серия )lOt) ^
КатНа А  “  
Дата ^  ^  =  
иэготовп. I I "
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Маркировка комплекта реагентов 
«ПЦР-комплект» вариант FRT-100 F (часть 2 из 2)

ШЗ AmpMSens'
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Hi6op pci'einii 1и1ии1меиш1ЖКмЕусо1 гриппа A гриппа В
(Zr l̂uase m t  В) в биоАОгииссши ■атсриАМиатодм полнмроиоВ 
цатюА рсшции (ПЦР) с гибрилизаииомио-фауормцентнпА abtmlim*

«АмплиСенс* Influenza virus A/B-FL»
ТУ 9Э9в-0»0-01897593-2012

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

Состоит IU 2 частой 
Часть 2 И) 2. Состав:
ПиР-сиесь-1-FL Ir f iu e n ia  virus A/В 1,2 мл X1

^ .1 в -С

•24Ч:4
ПЦР-буфер-В 0,6 мл X 1

^^ЛЦА ажь-1-fl
!фи»пгоутгЛ/йПолимераза (TaqF) 0,06 ил X 1
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Маркировка реагентов, входящ их в состав 
«ПЦР-комплекта» вариант FRT-100 F (часть 2 из 2)

Наименование реагента Маркировка |

ПЦР-смесь-1-FL Influenza virus A/В
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Маркировка программного обеспечения
^  AmpliSens*
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Набор реагентов ДЛЯ аияш ния РНКвирусоа гриппа А (/njlvenzo nftvsA) 
и гриппа а {/г^1ивл70 vhvs В) в биологическом материале методом 

полимеразное цепное реакции (ПЦР) с шбридизационно- 
фяуоресцентноЯ детекцией

«АмплиСенс* I n f l u e n z a  v i r u s  A/B-FL»
1У 9398-0B0-Ol8«7Se3-2O12 

Формы 1, 2

Программное обеспечение 
AmpltSens* Influenza virus A/B-FL Soft версия 1 
дата выпуска 28.07.2022 
Руководство оператора

ЕНЗ

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

Программное обеспечение маркируется в случае поставки на цифровом 
носителе.




