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Маркировка набора регентов 
_______Форма IT-200_______

^ PAmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Рсспотребнадзора

■  Ш1гЗ,Мосива,ул. Навогирееаская,ЭА , ■ ^
Москва,ул. Новогиреевская,ЗА,стр. б MVDj I'jjlE]

■ ■  тел.: (495)87+ 8642, факс: (435)305 5423 ' " '
e-niaiL: ampLIsEniOprr^u www.ampLlsens.ru

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

AmpliSens® IAV-ГТ
Форма IT-200
Состав:
IT-m1x-IAV 
IT-m1x-E 
С+ ГТ-Ш 
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 злектронном носителе 
или на сайте изготовителя (www.ampLisens.ru):
Программное обеспечение AmpLiSens* IAV-IT Sort версия 1 
Руководство оператора

1 шт. 
I шт.

Эксплуатационная документация на бумажном носителе 
и на сайте изготовителя (ww wjm plisens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководства к набору реагентов

@ HI
1У 20.51.32-433-01897593-2023 Регнстргцюнный нмер:

1 шт.
1 ШТ.
1 комплект 
1 шт.

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

1
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Маркировка программного обеспечения 
(при поставке на электронном носителе)

AmpliSens*
ЛБУН ЦНИИ Зпидемиалегии Роспетребн1Азор1

1 11112^ Н кпд ул. HHornpefiCKW ЗА 
Йосад Ш1. Н м огиреекш  ЗА, его. 6 
ТЫ .!(+Я) Ш 9 б 4 0 и и с ( 4 И ) 3055423 
e-ni]fl:ampaterB(9pcr/u iinm.ampll5ens.ru

Набор реагентоа для выявления РНК вируса 
гриппа А иетодом обратной транскрипции и 

изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpliSens® IAV-ГТ

Форма 1Г-200
Программное обеспечение 
AmplISenŝ  IAV-IT Soft версия 1 
Руководство оператора

ТУ 20.59.62-435-01897593-2023 
^  Регистрационный нонер:______ J

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.
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Руководитель службы регистрации медицинских изделий
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

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

AmpliSens® IAV-IT

2024 г.



Фотография набора реагентов AmpliSens® IA V-IT , формы IT-200
до вскрытия внешней упаковки (коробка) ___

Ш  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1Ш23, Месива, уя. Новогиреевская, ЗА 
Москва, уя. Новогиреевская, ЗА, ар . 6 
TW1.: (495) 974 964^ факс: (495) 305 5423 
e-maik amptisens@pcr.ru www.am plisens. ru

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

И  СИ

Форма IT-200 
Состав: Jr-18 «с
IT-mix-IAV 1,0 мл X 1 ШТ. -24 «С4
IT-mix-E
С+П-IAV

1,0 мл X 1 ШТ. 

0,1 мл X 1 ШТ.
С- 1,0 мл X 2 ШТ.

W
200

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте изготовителя (www.amptisens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* IAV-IT Soft версия 1 
Руководство оператора
Эксплутоциоиная документация на бумажном носителе 
и на сайте изготовителя (www.aniplisens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов

1*13 Н -4351-10 ItoTj ДД.ММ.ГТ ГГГГ-ММ-ЛЛ
ту 20.59,52-435-01897593-2023 Регистрационный номер;

1 ШТ. 
1 ШТ.

1 ШТ.
1 ШТ.
1 комплект 
1 ШТ.
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Фотография набора реагентов AmpliSens® IAV-IT, формы IT-200



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

AmpliSens'

i , K

ФБУН ЦНИИ Э1тАемй0Д10гии Роспспр^надзора1Ш 23,Москм.уя. Новогиреевская, ЗА , ....  ,
Москва, уя. Новогиреевская, ЗА, стр, 6 |iVD| M i l
тел.; (495) 974 964t  факс; (495) 305 5423 *------*
e-mail: amplisens^pcr.ru wvni«.amplisens.ni

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

A m pliSens®  IAV-IT
Форма IT-200
Состав:
n-mix-IAV
IT-mix-E
С + П -Ш
С-

1"с 4
-16 *с

-24 "С4

4̂ 1Т-тЬ(-[
1.0 мл X1 шт.
1.0 мл X  1 шт.
0,1 мл X 1 шт.
1.0 мл X г  шт.

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте иаготоеителя (www.aniplisens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* IAV-IT Soft версия 1 
Руководство оператора
Эксплузгационная докум ентаци я на бумаж ном носителе 
и  н а  са й т е  изготови теля (w w w .am p lisen s.ru ):
Инструкция по применению 
Паспорт качества набора реагентов 
Вкладыш к набору реагентов 
Краткое руководство к набору реагентов

^  Н-4351-Ю |^дд.мм.п- сЗгпт-мм дд

1 шт. 
1 шт.

1 шт.
1 шт.
1 комплект 
1 шт.

i птг-мм-дд
TV 20.59.52-4 3SrJlB97593-2Q23 Регистргционный жимр:

•  •

• •



Фотография набора реагентов AmpliSens® IA V-IT , формы IT-200
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография реагентов, входящих в состав набора реагентов AmpliSens® IAV-IT, формы IT-200
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Фотография программного обеспечения AmpliSens® IA V-IT  Soft в случае предоставления на электрон-
_________ ном носителе, формы H'-lOO набора реагентов AmpliSens® IA V -IT  (конверт)____________
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Фотография программного обеспечения AmpliSens® IAV-IT Soft в случае предоставления на электрон-
ном носителе, формы IT-200 набора реагентов AmpliSens® IAV-IT (пакет с замком Zip-Lock)____

Q
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