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Макет маркировки медицинского изделия 

Набор реагентов для выявления РНК вируса грилпа В методом 

обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens® IBV-IT
Форма IT-200

На 3 листах



Маркировка набора регентов 
_______ Форма IT-200_______

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора
111123, Москва,ул. Ноаогиреевсиаа.ЭА ■ ■
Москва, ул. Новогиреевская, ЗА, стр, б | tVP| Г Ш
тел.; (495) 874 9642, факс: (495)305 5423 
e-niafb ampL1sens(3pcr.ru www.ampLlsen$.ru

Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа В 
методой обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens® IBV-IT
Форма ГГ-200 
Состав:
IT-mix-IBV 
IT-m1x-E 
С+ n-IBV  
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.

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте изготовителя (www.amplisens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens® IBV-IT Soft версия 1 
Руководство оператора
Эксплуатационная до1фментация на бумажном носителе 
и на сайте изготовителя (www.ampL1sens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к  набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов

^Угll.5^.5^43^-01^975aз-гoгз Регистрационныа иоярр:

1 шт. 
1 шт.

1 шт.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.

1ЩЗР

W
200

Маркировка реагентов, входащих в состав набора реагентов Форма IT-200
Наименование реагента

IT-mix-IBV

1

IT-mix-E

С+ IT-IBV

Маркировка
AmpliSene® IBV-IT

т а  =

-24°с 4
16"С

т а  =

-16"С
ж

AmpliSens® IBV-ГТ

-24°СГ

0.1 ml

16'С

т а



Маркировка программного обеспечения 
(при поставке на электронном носителе)

Ш  AmpliSens*
9БУН ЦНИИ ЭпиАсяиа1егии Роспотребнадзор1 

МосавАул.НмогиракпяЗА 
Моспдул. НмагиреекпА ЬА. стр. 6 те1.:Г4̂ 974 9б4гГ̂кс 30S5423 
e-ffliibampDienfepc'-ru 1пмг.втр11ип|^и

Набор реагентов для выявления РНК вируса 
гриппа В методом обратной транскрипции и 

изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens* IBV-IT
Форма Я-200

Программное обеспечение 

AmpliSens* IBV-IT Soft версия 1 

Руководство оператора

ТУ 20.5S.S2434-01897SS3-Z023 
Регистрационный номер:

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

на изделия для
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа В методом обратной 
транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens® IBV-IT

2024 г.



Фотография набора реагентов AmpliSens® IBV-IT, формы IT-200
до вскрытия! внешней упаковки (коробка) _______

^  AmpliSens*
ФБ№ ЦНИИ Эгаадемиологии Роспотребнадзора
Ш 1 2 3 ,  Москва, ул. Новогиреевская, ЗА ______
М о с к ^  ул. Новогиреевская, ЗА, стр. 6 Г Ш
тел.; (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 L l l P I  Ы 1 ]
e-maib amplisens@pcr.ru www.atnplisens.ru

Набор реагентов для выявления РНК вируса гриппа В 
методом обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ­ИТ)

Форма ГГ-200 
Состав;
IT-mix-IBV
ГГ-mix-E
С-гГГ-IBV
С-

AmpliSens» IBV-IT

г-1в"С
-24 "С-'

:версия 1

1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
0,1 мл X1 шт,
1.0 мл X 2 шт.

Программное обеспечение на электронном носителе 
или иа сайте изготовителя (www.amptisens.ni) :
Программное обеспечение AmpliSens* IBV-IT Soft 
Руководство оператора
Эксплуатационная документация на бумажном носителе 
и на сайте изготовителя (www.ampli%ns.ru):
Инструкция по применению
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов 
Й  И-4341-10 И  ДД.ММ.ГГ птг-мм-дд

П го.59.52-434-01897593 2023 Ретст1Иционный но1«ер:

1 шт. 
1 шт.

1 шт.
1 шт.
1 комплект
1 шт.

гггг-мм-дд



Фотография набора реагентов AmpliSens® IBV-IT, формы IT-200
_________ после вскрытия внешней упаковки (коробка)_________



Фотография набора реагентов AmpliSens® IBV-IT, формы IT-200
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpliSens*
«SW Эпндачиологин (><Kiroipe6i<aA3opa 
ш и з .  Поста. V». HoaoiapemaoH. ЗА 
Моста. W. НоаогирмааЯА ЗА, сгр. 6 
к« .: М95) 97А 9642, фа"С: (A9S) BBS 5423 
e-mlit amplisHK@()cr.ra «n«w.ampliseflS.TU

®  ш

Набор реагенто» дяя выявления РНК вируса гриппа В 
методом обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens* IBV-IT
Форма 1Г-200 
Состав:
n-mix-lBV
IT-mix-E
:t4 lT-IBV
С-

1.0 мл X 1 шт.
1.0 МП X 1 1UT.
ОД мл X 1 шт.
1.0 ил X 2 шт.

Лрограминое обеспечение на зяекгроином носителе 
или на сайте изготоаителл («тг*лтр||»еп».ги);
П|юграмнное обеспечение AmpliSens* IBV-ГГ Soft версия 1 
Р^оводство оператора
Эшляуатациоиная документация на бумажном носителе 
и на сайте изготоннтеяя («nn»^niTKisens.ni):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое даководство к набору реагентов 
@  И-4341-10

‘̂P̂lT-mix-C

ДД.ММ.ГТ ГПТ-ММ-ЙД

1 шт. 
1 шт.

1 шт.
1 U1T.
1 комплект 
1 шт.

1 гпт-мм-дд

ГУ 20.59.4243*01897583-2023 {>егисгрФии*»мый номер:

•  •  •



Фотография набора реагентов AmpliSens® IBV-IT, формы IT-200
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Ш AmpliSens ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора
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к набору реагентов 
AmpliSens*^ IBV4T
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Фотография реагентов, входящих в состав набора реагентов AmpliSens® IBV-IT, формы IT-200
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1>отография программного обеспечения AmpliSens® IBV-IT Soft в случае предоставления на электрон­
ном носителе, формы IT-200 набора реагентов AmpliSens® IBV-IT (конверт)_____

J

^  A m p liS en s*

Зпняеяммдаии Росптребкадзора 
I  Ш гз , Ноошл. уя. Н о т  иреенищ. ЗА
ппгяа^ у/1. ИП11ЯГНПГГ«Г1С<11.п п . 6 
1СЯ.: 97А о м , фл1с: (<95) 3(» M iе-шл1: dHipliwm̂pci.iu «ww.atnuli«fi>i.iu

Набор реагемтов для выявления РНК вируса 
гриппа В методом обратной транскрипции и 

изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens® IBV-IT

Форма 1Т-2СЮ

Программное обеспечение
AmpliSens* IBV-IT Soft версия 1

Руководаво оператора

@ Н -4 3 4 1 -1 0

ТУ ?0.59.5?-434-01897593-?0?3 
Регистрационный номер:



(Фотография программного обеспечения AmpliSens® IBV-IT Soft в случае предоставления на электрон­
ном носителе, формы IT-200 набора реагентов AmpliSens® IBV-IT (пакет с замком Zip-Lock)

6

#

^AmpliSens*

Mi
Набов веагеитв» дия «ыямви»я РИН вируса 
гвияпа В «игтоиом в а т н о й  т р а н с к ^ ! ^  и

изотермической амплиЦжкацин (ОТ-ИТ)

AmpliSens* IBV-IT

Форма IT-200

Программиое обеспечеиме 

AmpliSens* IBV-IT Soft eepcwi 1 

Руководство оператора

@ Н -4341-10 

1¥ 7QMM «14 01891491 W 3

к
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