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Макет маркировки медицинского изделия

«Набор реагентов для качественного определения 

ДНК S a lm o n e lla  spp. методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® SL-IT»

Форма IT-200
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Маркировка набора реагентов 
________Форма IT-200________

^  AmpHSens’
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«Набор реагентов для качественного определения AHKSa/n7one//aspp. 
методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® SL-IT»
Форма ГТ-200 
Состав;
IT - m ix -S L  
IT -m ix -H  
С+ IT - S L  
С- 
IC

V2200

в «с
1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт.
1.0 мл X 2 шт.

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте Изготовителя(w w w .am plisens.ru ):
Программное обеспечение AmpliSens® SL-IT Soft версия 1 1 шт. 
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная докум ентация на бумажном носителе 
и на сайте Изготовителя (w w w .am plisens.ru ):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 
|йёг| [сот]

V ТУ21.г0.2̂455-01«975ВЗ-20гЗ

Г

1 шт.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.

d]
Ре ги с у р а ц и о и н ы й  н о м е р :

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Форма IT-200______________________

Наименование реагента

IT-mix-SL

IT-mix-H

C+ IT-SL

Маркировка
Am pliSens® SL-IT
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Маркировка программного обеспечения
^  AmplISens'

4oc>iai,̂ n.
ipliser4($pcr.ru www.ampliunsju

«Набор реагентов для качественного 
определения ДНК 5о/шоле//о spp. 

методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® SL-IT »
Форма ГГ-200

Программное обеспечение 
AmpliSens’’  SL-IT Soft версия 1

Руководаво оператора

ТУ 21.20.23-^55-01097593-2023 
Регистрационный номер:

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Программное обеспечение маркируется в случае поставки на электронном носителе.
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Директор Федерального бюджетного 
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«Набор реагентов для качественного определения ДНК 
S a lm o n e lla  sp p . методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® SL-IT»



Щ AmpliSens*
Ф6УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЗА, сгр, 6 
теп.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens@pcr.ru www.amplisens.ru

ш  сш
«Набор реагентов для качественного определения ДНК S a lm o n e l la  spp. 

методом изотермической амплификации (ИТ)
AmpliSens® SL-ГГ»

'^200Форма IT-200 
Состав:
IT-mix-SL 
IT-mix-H 
С+ n-SL 
С- 
IC

!"cJ^
8 "С

1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт.
1.0 мл X 2 шт.

Пр ограм м ное о б е сп е ч е н и е  на электронном  носителе  
и л и  на сай те И зго то вителя (w w w .am p lisens.ru) :
Программное обеспечение AmpliSens® SL-IT Soft версия 1 1 шт. 
Руководство оператора » 1 шт.
Э к сп л уатац и о н н ая  до кум ентац ия на бум аж ном  носителе  
и на сай те И зго то ви теля  ( w w w .am p lisens.ru) :
Инструкция по применению 1 шт.

IT-mix-SL

Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов

[ ii^ l Н - 4 5 5 1 - 1 0  [ ^ 0 3 . 1 0 . 2 3
IV 21.20.23-455-01897593-2023

1  Ш Т.

1 комплект 
1 шт.

( ^ 2 0 2 3 -1 0 -0 3

Регистрационный номер:

2024-10-03



Ш  A m p liSen s*
•ЬУН ЦНИЙ ^пчйгяиогагям Соспотмбкиипа 
JHJ71.Aocn«.f*,Hftii»npPtKjaw,JAщШ Ht«wti.ppr.t»«i3A.op * ,----,t«.: 6«)57<*мг.ф#.( (<W)305Wn Fw П]Пp-HMiiL empltien̂ yixf.fu wwm.mpiixni.w ----

«Набор peareirroa для качеоиенного определенмя ЛНК Salmam^t» 
методом изотермической амплификации (ИТ)

A m p liS e n s*  S L -IT »
Форма гг-гоо
Состаа:
n-mix*SL 
lI-ml*-H Ctn-SL 
С- 
IC

1.0 мл X 1 шт,
W мл* 1шт, l-t'C
0,1 мл * 1 шт, i v i
1.0 мл X 2 шт,

— 1,0 мл X 2 шт,Прогрвммиол обеспемение н» хлектрриири hpcittim или на сайте Ихгртрвителя(*и*».атрИи1м,п1)!
Программное обеслеченне AmpliSens» SHT Sort евреи* 1 1 шт 
Рукооодстео оператора
Эксплуатационная доиуиентацня на бумзмирм носите» 
и на сайте Изготовителя (1пг(».атр|1ит«.ги)!
Инструкция по применению т
Паспорт качест па набора реагентов i
Вкладыш II набору реагентов т xpanaiHii
Краткое руноооутстио к набору peaieHTOe t шт.
ЕЁЕ Н-4551-10 Иаз.10,23 с5»ом ю«

ТУ ?I.TO.?i.4',5.m»IS«I.TO!1 « W f
»ю

AmpliSens®

1_ИНСТРУКЦИЯ по  ПРИМЕНЕНИЮ

■ .Н а 5 с р р а а г в н к ш д п я н ч е с т 1 м н и о г а  опред аления д н *  
• ^ л ш п е л  е р р . м е то д о м  итоторм ической а н ш ,„ ф « я ц „ „  

AmpliSens® SL-IT»

Ш  AmpliSens* ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ  
к набору реагентов 
AmpliSens® SL-IT

Форма IT-200 |REF| Н-4551-10 

ILOtI  03.10.23
Настройки цля  пр и бо ро в  роторного  типа
R o l o r - G s n e  в О О О / Q

Канал
Catlbra(«/Galn

OptJmlsatton.../
Опг.уровня

сигн.

Threshold/
Порог

Dynamic tube/ 
Дииамич.фои

Slope Correct/ 
(оррект. уклона

More Settings/ 
Outlier Removal/ 

Устранение 
выбросов

Eliminate 
Cycles before / 

Исключить 
циклы

FAM/Green от 5Р1до 10FI 0,05 включена включена 5-10% 5
JOE/Yellow ОТ 5Р|до 10FI 0,05 включена включена 5-10% 5

ВНИМАНИЕ! Не допускается совместная постановка с изотермическими наборами 
с флуоресцентной детекцией по единственному каналу.
Настройки для приборов планшетного типа 
CFX96

\ Канал 1 Threshold / Порог
\ -  --------- Автоматический порог

Пул]

^  AmpliSens*
Краткое руководство

набор реагентов 
AmpliSens® SL-IT

Форма гг-200: iREFl НД551-10

ФБУН ЦНИИ Эпидеыиологаи 
Роспотребнадзора,

I Российская Федерация, 111123, ,_____ _
г. Мос11ва,ул. Новошреевсиай.д.ЗА I IV D I

г. Москва, уп. Ноаогиреввсяаи, д. ЗА. cip. 8 '----------*
твл. (495) 974 9842. е-таН: ampllsensepcr.ru

•ещ

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадмра

ВКЛАДЫШ
к набору рмгантоа AmpnSansS SL-TT

Форма ГТ-200 
1 ^  H45S1-10 f оэ.1о .а

2024-KMQ

Инфорнаерл ana s*nye„ .нпп̂ишиоц «или» и И1
“ тоштаироваиным способом*'

ПО AmpUSanaS SL4T Soft в. 1.00

QR-код дпй итоматичаскеге ввова икфориацни в ПО
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Ш  AmpliSens*

AmpliSens® SL-ГГ»
'̂ гм

Форма IT -2 0 0  
Состав:
^T-mix-SL 
IT-mfx-H 
p IT -S L

1C

1.0  МЛ X 1 ШГ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
0.1  МЛ X 1 ШТ.
1.0  МЛ X г  ШТ.

Программное oeecnewHUeHâ Î̂ n..
“ ЛИ на сайте И з го т о в и т е л я Л ^  ат^н***®** '*® '“ теяе

инструкция по применению '
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагЛтов 
Краткое руководство к набору реагентов 
Ё1Е Н-4551-10 E23a03.10.23

1 ШТ. 
1 ШТ.

1 ШТ.
1 ШТ.
1 комплект

IV г1.г0.гЗ-<55-01897593-20гЗ

1 ШТ, 

^ 2 0 2 3 - 1 0 - 0 3

Регистрационный номер:
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тел (495)974 9642, e-mail em(Kiseni®pe w



^AmpliSens*

»5 i'?nn......—-i".plt, »5 i« 3  r ^

<-«=6opp„™„,t:;;,":::;;;*“'" ®

Состав: ^
JT-mix-SL 1 rt V 2O0
IT-mix-HC+rr-SL
IC

1/0 НЛ X 1 u 
МЛ X 1 ШТ.0,1 млх1шт’ 

1,0 м лх2и 
1/0  мл X 2  1л

J-«*c
iL ^/«"«хгшт.
Прогрвммим лх мл X 2 Ш1.

So ft' , е р „ ,  1

ИЗ саете Из|

■ /Т-,[T-mIx-Sl

" «3 caifTe Изгото1ителя7«1

lu r.O2Q23-J0M
•оИц»в«.(и*нзиср;

1 ШТ,
1 ШТ,1 тоиляект

2̂024,10.03

^  AmpliSens*
ВКЛАДЫШ  

к набору реагентов 
AmpliSens® SL-IT

Ф орм а IT-200 |REF| Н-4551-10 

|LOt | A03.10.23
Н а с т р о й ки  д л я  П р и б о р о в  р ото р ного  типа

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора

Канал

Callbrate/Galn
Optimisation.../

Опт.уровня
Threshold/

Порог
Dynamic tube/ 
Динамнч.фон

Slope Correct/ 
<oppeiTT. уклона

More Settings/ 
Outlier Removal/ 

Устранение 
выбросов

lUmlnate 
Cycles before / 

Исключить 
циклы

o t SFI до 10FI 0,05 включена включена 5-10% 5

JOE/Yellow ОТ 5FI до 10FI 0.05 включена включена 5-10% 5

п ни М А Н И Е ! Не допускается совместная постановка с изотермическими наборами 
с флуоресцентной детекцией по единственному каналу.
| . - , Г„он„ ППЯ прибоваало^чщ̂ х̂^мтипа
C F X 9 6 Threshold / Порог

Автоматический порог
Автоматический порог

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
«Набор реагентов для квчесгвениого определения ДНК 

SataonePe spp. методом изотермическое вмплификаиии (ИТ) 

Атр|18еп8*8ЫТ»

AmplISens*
I утнммнатеишлнн.

* <«в| ттп • та

1Тл
0

к" 7
i i

Щ AmpliSens*
Краткое руководство

набор реагентов 
AmpliSens* SL-ГГ

Ф орм а 1Т-2В0: [Й Ё ^ H-45S M 0

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора,

|
Росо1йаояФедера1,р4Я, 111123. ■ ■
г. Мосхва, ул. Новошреевовм. д. ЗА 11УР{ 
г. Моава.у71.Новогиреевсхая,д.ЗА,стр.в '  *
теп. (495)074 0642, 
e-msi: 3mpQsens@pcrju

••fT.*Be,ggH4ai.,e

ФБУН ЦНИИ Элидоииологни Роспотребнадзора

ВКЛАДЫШ
к набору peimfTSB АтрВЗепоФ SL'fT

f « В  10.23 
г324-1»»

Форма ГГ-200 
Е З  Н-4651-10

Информация для запуска амплифнпции. амалмза и и)п*рпр«пцм1 разулмтстоя 
апонстезиромкным способом

ПО Алч>1'б«па« SL4T боП а. 1.0.0

ОЯ40Д для автсылнчвского асода кифорнащт •  ПЭ
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Ш AmpliSens'
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
ШШ,Моск«а.ул. Новогиреевская, ЗА 
Иосява, уд. Новогиреевская, ЗА, стр. 6 
ГСП-: (А95) 9642, факс: (495) 305 5423
e-mail; amplisens@pcr.ru wvrw.amptisens.ru

ш
«Набор реагентов для качественного определения ЛНК Salmonella spp. 

методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® SL-IT»
Форма IT -2 0 0  
Состав:
ГГ-mix-SL 
IT-mix-H 
С-р n-SL 
С- 
IC

200

И  “С
2 4:4

1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X 2 шт.
1.0 мл X 2 шт.

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте Изготовителя (www.amplisens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* SL-IT Soft версия 1 1 шт. 
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатациоиная документация набумажном носителе 
и на сайте Изготовителя (www.amplisens.ru):
Инструкция по применению й шт.
Паспорт качества набора реагентов 1 шт.
Вкладыш к набору реагентов 1 комплект
Краткое руководство к набору реагентов 1 шт.
|н ^  Н-4551-10 [^А О З .10 .23  ( ^ 2 0 2 3  10-03

TY 21.20,23-455-0189759^2023 Регистрационный номер:

Q2024-10-03
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«Набор реагентов для качественного 
определения ДНК S a lm o n e l la  spp. 

методом изотермической амплификации (ИТ)
Am pliSens® SL-IT »

Форма ГГ-200
Программное обеспечение 
AmpliSens* SL-IT Soft версия 1

Руководство оператора *

iR ip j Н -4 5 5 1 - 1 0

ГУ 21.г0.23-455-Ш897593-гогЗ 
Регистрационный номер:



^  AmpUSens*

Mi
ФБУН ЦНИИ >)!мдеииш10гии Росгимребмадзорл 
1Ш 23. П о с л а л .^ . Но>01ирее1)СЯ41>. ЗА 
M n f уя Иояогиреенгкя*, ЧА, п р  А 
ГЫ!.; К*») 974 Оиг. ф ак : (495) ^  5423w.4inpl!b«o>,iu

«Набор реагентов для качественного 
определения RHKSalmonella spp. 

методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® SL-IT »
Форма ГГ-200

Программное обеспечение ^
AmpliSens* SL-IT Soft версия 1

Руководпво оператора

IS irl H-4S51-10

ТУ г 1 . 20.г З - « 55-01897593-гО гЗ  
Ретистрационный номр;

/
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