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Набор реагентов для выявления возбудителей острых 
респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) человека

методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short 

Форма FRT-96F (ARVI-8)



i d
Пур1 ш

^ ^ Ь щ И З е Ш :
ФБУН ЦНИИ Этадемиояогии Роспотребнадзора 
111123, Москва, уд. Новогиреевская ЗА 
Москва, уд. Новогиреевская ЗА, стр. 6 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: amplisens@pcr.ni www.amplisens.ru

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8)
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
PCRC+(ARVI-screen-short)
PCRC-
BK0-FL 1.0 мл X 1шт. 2ч:

0,4 мл X1 шт.
0,2 мл X1 шт.
1,0 мл X1 шт.
1,2 мл X1 шт.

! на электронном носителе или на сайте Изготовители (www.ampUsens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* ARVI-screen-short Soft версия 1 .0 .0  1 шт.
Руководство оператора i  шт.
Эмснярта1рюиная документация на бумажном носителе и на сайте изготовителя (www.amplisens.ru):
Инструкция по применению i  шт.
Паспорт качества 1  шт.
Вкладыш с настройками i  urr]
Вкладыш для автоматизированной работы 1 шт.
Краткое 1̂ ководство 1 щт.

Испопкауеиое ПО в состме ПО AmpliSens* ARVI-screen-short Soft указано во вкладыше для автоматизированной работы
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2

_______ после вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
; ■ ’КГ’ ‘ ■ Г ~

Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2
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■ I  тел.: (493) 974 9642. факс: (495)305 5423

e-mail; ampllseas@pci.ra vmw.ampli5ens.ra _
H2i6op реагентов для выявления возбудителей оарых респираторных

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР ,

AmpUSens® ARVI-screen-short . ■
Форма FRT-96F (ARVI-8) ^  ;
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
PCR С+ (ARVI-screeii-short) 0,4 мл х  1 шт.
PCR С- 0,2 мл X 1 шт.
ВКО-Я 1,0 « '1x 1 шт.
С- 1,2 мл X 1 шт. .
Програшное обеспечение на anempOHHoal носнтепе или на сайге Иаготовигеш1 (wai*jrepllseiis.ni).
Програннное обеспечение AmpliSens* ARVI-screen-shortSoftBepcHfl 1.0.0 1шт.

5 с111ВЛпвд|оннаК°чгеентачн» «а бунажиои носителе и на сайте изготовителя (
Инорукция по применению 
Паспорт качеава 
Вкладыш с настройками 
Вкладыш дяя автоматизированной работы 
Краткое руководство
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
__________  Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2_____________________
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 1 из 2
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARV1-8) Часть 1 из 2
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (коробка)

Р  AmpliSens'

■  Ш 1глНос«вау*.Новогмреевиая.ЗА Г д а !  Г Т Ц

t i i  г ж й е т п А У % з  ™implnpn5®jicr.fu iwww.emplwn'.fu
Набор реагешов для выявления возбудителей острых респира(торн1»В1! 

вирусных инфекций (ОРВИ) человека иетодои ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8)
Состоит иа 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав;
Mix-BoV/Inf АВ.С
Mix-AdV/RSV/MpV/RV
Buffer-C
TaqF
RTase
RT-G-mix-2

96

1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X1 HIT.
1.0 НЛ X 1 UlT. 
0,2 ИЛХ 1 ШТ. 
0,06 МЛХ1 ШТ. 
0,06 ИЛХ 1 ШТ.

-24 *CI-16 *C
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (коробка)

AmpliSens*

I т г д .  Мосле*, у*, моеот i  А....- - ------ «пг»е.АЛ.ЛР1* . ш с ш
Набор реагентоа для выиалаиия возбудиггепей острых респираторных 

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методой ПЦР
AmpliSens® ARVI -screen-short

'W96
1.0 мл X 1 шт.1.0 ил X1 шт.
1.0 ил X 1 шт. 
0,2 мл X 1 шт. 0,06 мл X1 шт. 
0,06 мл X1 шт.
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

AmpliSens'
« У Н  ЦНИИ f-otiMipe6nsOTO|«i

mJ  й т е е т »  мгз ш  ш»лрН«"'@К'.'и «ww.ampliMm.iu
Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методой ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8)
Состою из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:
M ix -B o V /ln f А,В,С
Mix-AdV/RSV/MpV/RV

Buffer-C ,
TaqF
RTase
RT-G-mix-Z

96

1,0 ил X 1 шт. I -« •с
1,0 мл X 1 шт. -24’C 'I
1,0 ил X 1 шт.
0,2 ил X 1 шт.
0,06 ил X 1 шт. ш м ш .
0,06 ил X 1 шт. Шх-лт/Шмц /̂ю

|й13н-4513-1 C^32024-06-21
ЕЁЗ 21.06.24 S 2025-06-21
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
_ Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
________Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) Часть 2 из 2
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.рафия маркировки программного обеспечения AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0
при поставке на электронном носителе

2 0



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью;
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Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления возбудителей острых 
респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) человека

методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short

Форма FRT-96F (ARVM6)



AmpliSens’
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
111123, Москва, уя. Новогиреевская, ЗА
Москва, ул. Новогиреевская. ЗА. стр. б 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423

ОнШ ш
e-mail: ampl(sens(®pcr.ru www.amplisens.ru
Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short

Форма FRT-96F (ARVI-16)
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
РСК С+ (ARVI-screen-short)
PCRC-
BK0-FL

0,4 мл X 2 шт. 
0,2 мл X1 шт. 
1,0 мл X1 шт.

||г8«С
2 “с4

1,2 мл X1 шт.
Пр(Н|1аммиое обеспетеиие на электронном носителе или на сайте Изготовителя (www.arapUsens.ru);
Програимное обеспечение AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эксплуатационная до1 9 иеитоция на 6]риажюи носителе и на сайте изготовителя (www.amplisens.ru): 
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества 1шт.
Вкладыш с настройками 1 шт.
Вкладыш для автоиатизированной работы 1 шт.
Краткое руководство 1 шт.
Исяоякадемое ПО ■ сояие ПО Amî iSens* ARVl-screen-shwt Soft уяазамо ао вммяышс для автоматизированной работы

iH H -4 51 2 -l 1^317.07.24 Н19П?4-П7-17
W 20.5e.52-45t-01S975».2023

12025-07-17
Регистрационный номер:
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Чаеть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки (коробка)





Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 1 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 1 из 2
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
___________ Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 1 из 2
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AmpUSens'
ФБУН ЦНИИ Эпидемиопогии Роспотребнадзора 
111121, Москва ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевскаа ЗА, стр. 6 
тел.: (493) 974 9642, факс: (495) 301 5423
(-mail: ami ’

Ш
amplisens@pcr.ru www.amplisens.ru

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short

Форма FRT-96F (ARVI-16)
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:

Mix-BoV/InfA,B,C
Mix-AdV/RSV/MpV/RV 
Mix-CoV 0С43/Р)У1,ЗЛ 
Mix-PiV 2/CoV 229E,NL63,HKU1 
Buffer-C 
TaqF 
RTase 
iT-G-m ix-2

-16 »c

V
96

1.0 мл x 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1 ,0 м лх2ш т.
0,2 НЛ X 2 ШТ. M ix-Bo¥/InfA,B,C

nnfi «ЯУ? ,,,T Mix-AdV/RSV/MpVm0,U0 МЛ Xif ШТ. ий-СоИ 0 С 4 3 / т Ь З Л

0,06 мл X 2 ШТ. M ix -P iV 2 /C o V 2 2 9 B M 6 3 M m

-24 "С

1ЦН-4512-1
ТУ 20.59.52451-01897591-2023

Ш  17.07.24 2024-07-17 12025-07-17
Региирационный номер;
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2

_______ после вскрытия внешней упаковки (коробка)

% i

Л.Х'Л

f

AmpliSens*

_ ]ШгЗ.Иоссая,)(11.Иок|™Р«“^ |*  I--- >
. . aI  М в а » д а . Н о » о ™ р « К 1 а я .3 ^ с т ^ 6■■I ^Й95)9»4 9*«.фака495)3(»̂

AmpliSens* ARVI-screen-short
Форш FKT-96F (ARVI-16)
С ш :гои т  и з  2  ч а сте й  

Ч а сть  2  и з  2 .  to c r a e ;

Mix-BoV̂nfA.B,C 
ИЙ-MV/RSV/MpV/RV
Мш-СоУ0С43/Ш13Л 
H ix -F iV  2 /C oV 229E,NL63,HKU1 

luffer-C 
TaoF 
RTase 
R T-6-m w ‘ 2

1.0 МП X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.
1.0 мл X 1 шт.

1.0 мл X 2 шт. 
0 ,2 мл X 2 шт. 
0 ,06  мл X 2 шт. 

0,06 мл X 2 шт.

.««•с
■1**С

'в'м.ш,-ш/т/ттММоТ0С«/«Т1,МтЛм /̂саЬтнтнт

го и  от■1Г 2»S-0MT

1 2



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

. и I
4 та

®  сш

^AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1Ш 23. Москва, ул. Новогиреевская. ЗА 
Москва, уа. Новогиреевская, ЗА, стр. б 
Т Е Л .: (495) 974 964Z, факс: (495) 305 5423 
e-maiu araplisens@pcr.TU w*w.amplisens.ru
Набор реагентов для выявления возбудителей оары х респираторных 

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16)
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:

Mix-BoV/InfAB,C
Mix-AdV/RSV/MpV/RV
Mix-CoV0C43/PiVl,3,4
Mix-PiV 2/CoV 229E,NL63,HKU1
Buffer-CTaqFRTaseRT-G-mix-2

-24 »c1
•16 “C

1.0 мл x 1 ШТ.

1.0 мл x  1 ШТ.

1.0 МЛ X 1 ШТ.

1.0 МЛ X 1 ШТ.

1.0 МЛ X 2 ШТ.

0,2 МЛ X 2 ШТ. ■ Mix-BoVДпfAB,C,
0 06 МЛ X 2 ШТ f^^-MV/RSV/MpV/RV,
U,UO МЛ X k: ШТ. Mix-CoVOC43/PiVl3.4.
0,06 МЛ X 2 ШТ. ш х - т г / ш г ш ш з м ш

2025-07-17
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

14



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-sereen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

15



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

AmpliSens'
»ИЭян|«м1Мога1>1 

■ 1Ш13.йаспа,уА.Нвнпчк

еагентов дл 
вирусных!
AmpliSens* ARVI-screen-short

Pocnorpîtmwpa 
уя. Нвнпцкв«х11.3к------ ».ЗАстп.в

(<9S) 3055423 
— '.ampUiens.ru

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

■'Ш

i
.V-> ■■vk-..'

Форма FITT-96F(ARVI-16)
Соспттиягчктей
Частъ2|1з2.Соспе:
Mbc-BoV/InfW
Mix-AdV/RSV/MpV/RVмы̂оуоиз/куил
Mix-PiV 2/CoV 229^Lfi34<KUl

TaqF
RTseRT4̂fliix-2
isSH4S12-i S  17.07Д4

1.0  МЛ X 1 ШТ.

1.0  МЛ X 1  unr.

1.0  МЛ X 1  ШТ. 

ИЛ X 1  ШТ.

1,0нлх2шт.

HlaoiM-OT-

jv-ie*c
■cM«c4 ' ■згЛ

Ф КГt̂dV/ftSV/t̂V/RV.■ MbCoVOC43/m̂<Шя-т2/(м22хмш,тп

•?V »

.
— -V'-.-rl-4

t"' ■

16



Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2

ГГГ1 >гт
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
____________________ Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2____________________
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
__________  Форма FRT-96F (ARVI-16) Часть 2 из 2____________________
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/ография маркировки программного обеспечения AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0
при поставке на электронном носителе

2 0
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уководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г )
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной
службы по надзору в сфере защиты 
прав по;щр:бИТ^^й Ы  благополучия 
челов

В^П Аким кин 
2 0 ^  г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления возбудителей острых 
респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) человека

методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short

Ф о р м а  F R T - 9 6 F  ( A R V M 8 )



Щ  AmpliSens’

Москва, р . Новогиреевская, ЗА сто. б 
тел,: С495) 974 9642. факс: (495) 305 5423 
e-mait amplisens@pcr.ru www.ampHsens.ru

набор острых респираторных
д (ОРВИ) человека методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short

D2II са

Форма FRT-96F (ARVI-18)
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
PCR С+ (ARVI-screen-short)
PCR С- ^
вко-а |г8 » С

f"c4

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

программное rrfecncuciiup ыа а. МЛ X 1 ШТ.

Й ^ Т а ч е п м  ”  **’"* "“  "“ ™ *  сайте « п т я т а м
Вкладыш С настройками 1 шт*

автоматизированной работы 1 шт.
Крат1ше руководство “  i  шт.

по по *тр1тп^Ат-шшп.,ЬтШ У.ШШО шо .«.апмо, ^
е н .*5 .м

1Уг.,и.«.мн„„,.„.а,а ----  С!]2024еб.23 2 ;
•^истращшннмй иоиер:

ео н о п ■п
-е-

« е »:««2 аз
ПЗ 5  or 

6S о W  *t3
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и*®I «VO »
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2

_______ после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

I  1 ■ ;  I

i .  I  g l  Щ

I  ' ПЮПО|>Т|иНЕСТВА

И-С
*c4

-  n i123.Hoen»y».HoMnip«*ia»*.JA |IVP| U 4J

" ’ наборреи»™ ! Д"« ■»»•»•"«» " 'Т Л Е 'ш » " '™ '’" " ’'вирусных инфекций (ОРВЙ)|человека методом ПЦР
AmpliSens® ARVI-screen-short

Форма F«T-96F (ARVI-18)
Состаат из 2 адпейЧасть! ИЗ 2. Состав;PCR С+(ARVI-screen-short) Î JhaxIiut.
prB j-. 0.2 мл X 1шт.
ВКО-а ^Ш 1х1ш т.

и. ft»™ », .«m ft. « m oft» »»™«п™ (и~™<И»о-»).jKeniiyitmMMHMiflonyMwiraweeeejfi»"»*!"
Инструкци* па прихенвтю ^
Пвспорт а ч к х и  i  щ .еив№ШСИ|арой1ини 1ШТ.BuHAMiB дмввтсччтшпроипнов работы ^
Краткое ^ м д с т в о
»сад.д,,««11в1«»«»*-Ф*агт*А«).««|мЬ«5Ля̂

^ 2 3 . 0 e J 4  С «] 2024-00.23

П 1вЛ«-*»1-0«И1«МСи

AlHplWeniPJWVHwemHawrt
«0|H «FR T-M F
(АтЫ 8) @2ЭЛв.и d}aS244e-23

Saoi»ŵ

. Ф6 УН Ш #1И Э пидем1ш ю т и  № :пот|>вбнвА »р« 

ВКЛАДЫШ
ДЛЯ и ю м т т р а в ш н о й  работы к ииВвру р—пигттж АшрСВап»» ARWaqvHH»elwrt ■ lH(faBF(A8M>1BS (wi!

ФБУН ЦНИИ Элид1миол1>п1м Роепотребмадаора

ВКЛАДЫШ е  нвстройхамн 
н абор р еагентов 

A m pliSens* ARVI-ecreen-ehort

Форма FRT.«eF (ARVMi): НЧ6Т1-1
Оорым PRT-eBF (ARVM0);R ^  НЧ612-1 
Ф о р т  FK T -K F  {МПЛ.В>г H4 S13-1
Сот1ааАвл4
Наспвейан для пвибоаоддогодногатииа 
НФОГ-ОМ» SDCKVB00QK2 
Прем »Ш1—-Дна Rot«>Kbun«aA>Tk »



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Loc|^^^



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2

после вскрытия внешней упаковки ̂ пакет с замком Zip-Lock)

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
НЛ0|> рмгит» для >шв1вния щибудитшмй 

«рих |яепи|ато|жш виисных инфвщий (ОРВИ) чвломга 
мтвдои пцр

AmpBSens* ARW^creen-short

М  , . ■:г^
f-Л Л Ач- ’̂’-'

ч .  -'. ■ ■ .- ■

f -Ш ^  AmpliSens*
•6УН ЦНИИ 1пияе*ФОМ<и11 Axnorpetwuuqw

ш П11?:ЬИее1М,уА.НоигирюстМ *м1 1«(ШУЛ.Нем(ермкпА)Ас1р.бШШ пя^1т }9нм*и^ат с.(*п)зпи*гз 
е-и|1ивпримп«($рал) «пммир11ип1.п1

Пвмир vn I ve PV'" vIEn 1Х*|В|ВШЛ
вирусных инфекций (OPBMHeAOieia методом ПЦР

AmpliSens* ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18)
Cocreirr из 2 ч»гтей 
Часть 1 из 2. Соаав:
РСК С+ (AKW-screen-short) 1.0 мл к  1 ют.
реке- 02МЛХ1ШТ. /■ '
BK0-FL гонлхзш т.
С- laKHflX lU lT.
Лржрмким вбккм ияе м  алеягрошми иоаттм  т и  кв сайте N jroTMirraaa f— «глеуИиаци); 
nporpMMHHo6aerM4BmAinpU5ens*ARVI-scrMn-shortSQltKpciui 1UI.0 1шт.
Р^оведстм оператор) 1 шг.
Э1К>^тяциеягш1д»щ»мт1Ц ИА ма бумаммои я е о т м  и m а й к  нхгопангаая {irei>iW|<Iiinuu)i



Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2



Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
_______________ Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2 ___________________
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 1 из 2
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M i ! Щ  Ш

Щ  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Рослотребнадюра 
111123, Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская, ЗА, стр. 6 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: ampUsens@pcr.ru www.amplisens,ru

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18)
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:

M ix-BoV/InfW
Mix-AdV/RSV/MpV/RV 
Mix-CoV0C43/PiVl,3,4 
Mix-PiV 2/CoV 229E,NL63,HKU1
Mix-EV/SARS-CoV-2
Buffer-C
TaqF
RTase
RT-G-mix-2

1.0 МЛ X  1 Ш Т.

1.0 МЛ X 1 Ш Т.

1.0 МЛ X 1 Ш Т.

1.0 МЛ X 1 Ш Т.

1.0 МЛ X  1 ШТ. 

1,25 МЛ X 2 ШТ. 

0,25 МЛ X  2 Ш Т. 

0,075 МЛ X 2 Ш Т. 

0,075 МЛ X 2 Ш Т.

W
96

-16 "C
■24' -̂

■ M iK -B oV /Inf А Л С ,  
Mix-AdV/RSV/MpV/RV, 
M ix-C o V 0 C 4 3 /P iV l,3 A ,
Mix-PiV Z/CoV229EM63.HKUl, 
MixEV/SARS-CoV-Z

@Н-4511-1
ТУ го.5в.«-451-01897МЗ-2023

(шт| 23.06.24 2024-06-23 2025-06-23
PtmcTpatpimHMii номер:

ео н о  п "a ts> 
<&■ 

-  s в О »
’0 5 0  » О
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short 
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2 

после вскрытия внешней упаковки (коробка)
_  __ ^  .. ........................................................
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

г-1
Ж

Щ  AmpliSens'
<№УН ЦНИИ Эпидемшмюгии Роспотребнадзора 
Ш 123. Иосква. уя. Новогиреевская, ЗА 
Иоива. уя. Новогиреевская ЗА ( ^ . 6  
тея.: (Ш ) 974 9642. факс: (495) 305 5423СМПЯш а'ппИсмпс̂пгг.Ш WWW.afnDllSenS.ni

И  0 3

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПцР
AmpliSens'o ARVI-screen-short

Форма FRT-96F (ARVI-18)
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:

Rix-BoVAnfA,B,C 
<ix-AdV/RSV/MpV/RV 

x-€oV0C43/PiVl3,4 
i -РйГ 2/CoV 229E.NL63,HKU1 
“ V/SARS-CoV-2

f-c

1ПГг»е
W-6-mix-2

1.0 МЛ x 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ. 
1,25 МЛ X 2 ШТ. 
0,25 МЛ X 2 ШТ. 
0,075 МЛ X 2 ШТ 
0,075 МЛ X  2 ШТ

-16 "C
-24 x -

• М1х-ВоУДп/АВЛ 
Mix-AdV/KSV/MpVM 

. Mix-CoVX43/fWl,3A.
Mix-Piv г/ш гг9 С .н ш М В 1 ,

• mx-EV/SARSAloV-P

c D  2024-(Ю-23 m

13



Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

Щ:#|прй5еп5*
ШН ШШ ЭПМКМ№Ш1ПМ 1>юшт11с̂маАао(я 

.  Ш т1Ь яи .уя .Н яю гирю ю ш ъЗ А  
aajI  Повал, у*. HwonipwHrnH, ЪКарЛ 
1НН TSJb:{4fŜ 974 9642. фтс(4Й)ЗШ5423 вн1Я№««98анавра.т www.am|)t{scn&

Пур| сш

Набор реагентов для выявления возбудителей оорых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методой ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F(ARVI-18)
О ю о и т ю  2  частей 
Часть 2  ю  2 . Состав:

Mix-BoV/InfAAC
MIx-AdV/RSV/HpV/RV
Mix-CotfOC43/P iVW
Mix-PiV 2/CoV 2Z9bNl63^IO )l
Mk -EV/SA1»Co¥-2

Buffer-^
TaqF
RTase
RT-G-mix-2

1.0 НЛ X1 UIT.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 UTT. _J 

1ЛМЛХ1ШТ.
1Д) НЛ X1 UIT. .
1,г5иях2шт. Ij
0,25 НЛ X 2 ШТ. 
0,075 НЛХ 2 BIT. 
0,075 ИЛ X 2 ШТ.

ЯЯИ-«5И-1
ТУ8иебмм«1ВВ»99цеш

[цот1гз.обд* H12024-0S-23

m-SfNftaSW.MbcAdV/R5V/MpVmMix-CoV0C43/PmM
Hv-9^2/to4229lHiS3Mm,

r i'l
> <1
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Фотография Набора реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2

до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1 Ш г £  Москва, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевская. ЗА стр. 6 
тел.: (А95) 974 9642. факс. (495) 305 5423 
e*maiu antpUsens@pcr.fu wvm.amplisens.ru

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (A R V I-18)
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав;

1.0 мл X1 шт.
1.0 мл X1 шт.
1.0 мл X1 шт.
1.0 мл X1 шт.
1.0 мл X 1 шт. ^
1,25 мл X 2 шт.
0,25 мл X 2 шт.

0,075 мл X 2 ШТ. MIX-EV/SARS^V-l

SseosT»-®

15



Фотография Набора реагентов AmpIiSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2

после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

II I 1 ■ I j-c

16



/  Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2

%

2 я.

Шг-Л

, i ”* " " '- ' А.

■■■ ■

' ' U -.1 .’’’•■ Л’’̂ Г ■•'
!5^'
С :

■■■ , •.•.й=^.

а4>*
вз̂

/ ■■...
•-- ' ” '-.’V 4  ,.w

■ ■ 'i!'^ 4 i i fw

ш
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Чаеть 2 из 2

.g'j'JV-..
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Фотографии реагентов, входящих в Набор реагентов AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18) Часть 2 из 2

19



^фотография маркировки программного обеспечения AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0
при поставке на электронном носителе

Ь jA

^ ^ m p M S e n s *

. .Л  -

НабФР Д"- " « - I .шрусшкш#««ш{0РВИ)чс/ю.с*а*сшло«ПЦ1»
AmpliSens® ARVI-screen-short
Формы FRT-96F f"!;® *' (*«vi-16),

т - Ш  (ARVI-8)
Программное обеспечение < n л
AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0

Руководство оператора
no. noк«фЫ а2Ьт  %t»««hertSell*« « •«

l i i i l  H-4511-1
[нер|И-4512-1
liiilH-4513-1
1У?0.§9.5?-451-01897591 7073
Регисграиионнмй номер:

t.f >

6*'
L ■

-• ■>■

m m h

Щ S

iMm

Ь? ‘ ','Л 1V ''Ls -•̂‘:' - ■; z ••■:•■

ЦШ
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жбы регистрации медицинских изделий 
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3 от 16.11.2023 г.)

А.©.Лисицына



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
н ау^ч^о#;ООпед овател ьски й институт 

^^и д емйо^р!^ » Федеральной
сфере защиты 

‘ i16tpe6j^^^§w и благополучия
йёлЬбека
Щ ,. В.Г. Акимкин
Ш и  »■ 20<^ г.
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AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8)

Н а  4  л и с т а х



Маркировка набора реагентов 
Форма FRT-96F (ARVI-8) (часть 1 из 2)

^  AmpHSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

I 111123, Москва,ул. Новогиреевская,ЗА 
Москва,ул. Новогиреевская, ЗА. стр. 6 
тел.: (49S)9749642,факс: (49S)305 5423 
e-mail: ampl1sens(3pcr.ru wivw.ampLIsensxu

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short

т

Форма FRT-96F (ARVI-8) 
Состоит иэ 2 частей 
Часть 1 иэ 2. Состав:
PCR С+ (ARVI-screen-short) 
PCRC- 
BK0-FL 
С-

V
96

(к*г*с4
|Э1В0,4 мл X 1 шт.

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

Программное обеспечен ее на электронном ноштеле или на сайге Иэгоговиэелк (www.airipUsene.ru]:
ПрограммноеобеспечениеАтр115еп5® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.

Эксплуагационнаа документация на (^мажном носителе е на сайте изготовигеля (www.ampusen5.m}:
Инструкция по применению 1шт.
Паспорт качества 1 шт.
Вкладыш с настройками 1 шт.
Вкладыш для автоматизированной работы 1 шт.
Краткое руководство 1 шт.

Hmojifa^BHoe ПО icDcraae nQAffipliSens*ARVl-sosen-sliartSaftyiB3aHa вавкладышедлд автаиатиэиро1аннай работы

ШЕ ĉdl S
S. Ty2O.SO.&2>4Sl-OlB0759V2Q23 Рвпйст|вчиониыйМ1И8р:

Маркировка реагентов, входящих в состав формы FRT-96F (ARVI-8) 
__________ (часть 1 из 2)_________________________

Наименование
______i::;----------------------

PCR С+ (ARVI- 
screen-short)

PCR С -

BKO-FL

Маркировка
Ams^iSens® ARVl-screen-ehort

PCR С + (ARVI-screen-short)

0.4 ml

| е°11
Пу51

Плв-С
2°с 4

та
и
2

JV8-C
-24*С̂

та ^

|та
та
2

та =

. Г

стр. 2 из 4



с-
та =

о Г
Маркировка набора реагентов 

Форма FRT-96F (ARVI-8) (часть 2 из 2)
^  AmpUSens*

. .  .1  гш23.Мое«м.ул. НвюгиреекмАЗА i— -• -q -j-aaal Иоси^м. Номпрес1СшЗА.стр.в IVDl г l l ]
1 И  1Ы.:{4Я)?7*96*2,фа11£Г(4»)з555«3 ----- - 1 - ^e-nwiu imptisemeper-ni «rww.impnsens.ni
Набор реагентов для выявления воабудителей острых респираторных 

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens" ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-8) ^  ,
Состоит и а 2  частей 
Часть 2 иа 2 . Сости:

96 >

Mix-BoV/InfA.B,C 
, Mix-AdV/RSV/MpV/RV 

Buffer-C 
; TaqF 
; RTase 
i RT-G-mix-2

1 .0  м л  X 1 шт.
1 .0  м л  X 1 ш т. -24 *с4  g m g
1 .0  мл X 1 ш т. IB fe  ; 
0 .2  мл X1 ш т. 1 
0 ,0 6  мл X 1 ш т. ; 
0 ,0 6  мл X 1 ш т. M»A(N/RSV/Mif//W ;

i E 1 3 cdl
! У
\ ТУ 2а39.3г-4В1-0189799Э-20гЗ Региарационнкн) нсмер; 1
ч

Маркировка реагентов, входящих в состав формы FRT-96F (ARVI-8) 
____________(часть 2 из 2)_____________________________

Наименование

Mix-BoV/Inf А,В,С

Mix-
AdV/RSV/MpV/RV

Buffer-C

Маркировка
AmpliSens® ARVI-screen-short

M ix-B ov/In f А,В,С

та

AmpiiSens® ARVI'Screen-4hort

MIx-AdV/RSV/M pV/RV

И
га та =

Пг-16'С

■24-ci

та “
■̂1в“С
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TaqF

RTase

RT-G-mix-2

TaqF

та 
В
s

та =

•16*C

та =
[]л-16Х

■24*c4

RT-G-^ix>2

I s

I  []л-16’ С

I -24*c4

та =

Маркировка программного обеспечения
^AmpliSens*
•БУН 1^ИИ Э<ШАй1Ш 0гаи Роспогреби|дао|я

тса.:(4Я)(7А0М̂|Сс(̂ Уи54гз c-rnali: unpliMraepcr/u WMramplIunŝ u
Набор реагентов д  ш  выявления возбудителей остры х респираторных 

вирусны х инфекщ1й (0 Р 8 И ) человека методом П Ц Р

AmpliSens*'’ ARVI-screen-short
Формы FRT-96F (ARVI-18), FRT-96F (ARVM6), 

FRT-96F (ARVI-8)
Программное обеспечение
AmplISens' ARVI-screen-short Soft версия 1Х).0
Руководство оператора
Испояыу

В

Т У  2 0 .5 9 .5 2 -4 5 1 -0 1 8 9 75 9 3 -2 0 2 3  
\  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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__  лист /2 .

1

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына



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

^^ДШирлогии» Федеральной
сфере защиты 

?̂ 4рав?'̂ |1р и благополучия
;:?.1Й

Wit

Ш  »
в.г. Акимкин 

2 0 ^  г.
. '  ,.V

М а к е т  м а р к и р о в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  в о з б у д и т е л е й  о с т р ы х  
р е с л и р а т о р н ы х  в и р у с н ы х  и н ф е к ц и й  ( О Р В И )  ч е л о в е к а  м е т о д о м  П Ц Р

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-16)

Н а  5  л и с т а х



Маркировка набора реагентов 
Форма FRT-96F (ARVI-16) (часть 1 из 2)

^  AmpUSens*
СБУН ЦНИИ Зпидениологии Роспотребнадзора _____
111123, Носква,ул. Нввогиреевская,ЗА ■ l y f j i
Москва,ул. Новогиреевскап,ЗА,стр. б 
тел.: (496) 974 9642, факс: (496) 306 6423 
е-гпаш ampL1sens®pcr.ru www.ampLisens.ru
Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных

вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (A R VM 6) 
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав;
PCR С+ (ARVI-screen-short) 
PCRC- 
BK0-FL 
С-

W
96

[кв
2*с4

0,4 мл X  2 шт.
0,2 мл X  1 шт*
1,0 мл X  1 шт.
1,2 мл X 1 шт.

Программное обеспечение на электронном ноштеле или на сайте Изгото1 ителя (www.ampUsens.rM):
Программное обеспечение AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0 1 шт.
Руководство оператора 1шт.
Эксп1̂ а 1ационная до19ментация на бум аж им  носителе и на сайте изготовителя (www.ampUsens.ru) :
Инструкция по применению 
Паспорт качеава 
Вкладыш с настройками 
Вкладыш для автоматизированной работы
Краткое руководство 1 шт.
Итольэуеиш ПО асостзее nOAmpliSens^ARVI-scnen-shart&ift указана во вкпады111ВАПАзит»атиаиро1аннай работы

HEI EEI d l £
'1720.50.32-451-01897503-2023 Ретстрачионны! ноие|Б

1 шт. 
1 ШТ- 
1 ШТ. 
1 шт.

Маркировка реагентов, входящих в состав формы FRT-96F (ARVI-16) 
__________(часть 1 из 2) ______________________

Наименование
______ ■----------  -----------

PCR С+ (ARVI- 
screen-short)

PCR С -

BKO-FL

Маркировка
AmpliSens® АЯ\Л-всгввп-»ЬоЛ

PCR С *  (ARVI-screen-short)

0.4  m l

та =

JV8-C

2*с 4

та —

. Г

и
та =
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>
3 с~
zS

тз —

С -
•Ml*
1Л
п>
3
(Л

1.2 ml
та
iref] т а

1
JV8-C

-24*С^

Маркировка набора реагентов 
Форма FRT-96F (ARVI-16) (часть 2 из 2)

^  AmpliSens*

qvd] оа
Ф&УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадаора 
Ш 12Э, Масива.ул. Новогиреевская,ЗА 
Москва,ул. Новогиреевская, ЗА,стр. б 
тел.: (49S) 974 9642. факс: (495) 305 5423 
е- гп aib am р Use п s@ р cr.ru www. am pLIsen s .ru

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short иШ
Форма FRT-96F (A R V1-16) 
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:

Mix-BoV/InfA,B,C
Mix-AdV/RSV/MpV/RV
Mix-CoV 0C43/P1V1,3,4
Mix-PiV 2/CoV 229E,NL63,HKU1
Buffer-C
TaqF
RTase
RT-G-mix-2

s4

|i^
ТУ 20.S8,S2-ASl- DlBO? 59V2023

W96
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 НЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 2 ШТ.
0,2 МЛ X 2 ШТ. ^ M ix - B a v / i i f A , B X r  

n ns u n V 3 NiT M ix -A d V /K S V /m / IV ,0,06 МЛ X 2 ШТ. M ix -C a V O C 4 3 /P iV lJ A

0,06 МЛ X 2 ШТ. »а-РЯ > 2 /c d v  г г я с м б з м к ш

Регистрационные наив|х У

Маркировка реагентов, входящих в состав 4>ормы FRT-96F (ARVI-16) 
____________(часть 2 из 2)_____________________________

Наименование
■ ..

Mix-BoV/Inf А.В.С

Mix-
AdV/RSV/MpV/RV

Маркировка
AmpliSeneia ARVI-scraen-^mt

М1х-8оУЛпГ А .В.С

L J

та

1 6 Х

Ж
Am^^iSens® ARVI-screen-sh<yt

M ix-A dV /R S V/M pV /R V

та

|
Лл-1в"С

■24-ci
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Mix-CoV OC43/PiV 
1,3.4

Mix-PiV 2/CoV 
229E.NL63.HKU1

Buffer-C

TaqF

RTase

RT-G-mix-2

AmpliSens® ARVI-ecreen-short

Mix-CoV OC43/PiV 1,3,4

Пл-16'С

AfTipliSens® ARVI-screervtiiort

Mix-PiV 2/CoV 
229E,NL63,HKU1

I -24*c4

Buffer-C

1.0 ml
га
@ та

1̂ -16*C =
-24“c 4

TaqF

0.2 ml
r a

та
=

1л-1в"С
-24*C^

RTase

0.06 ml
ra “

ra таLi
]r-16’C Ш

-24*C^1
RT-G-mix-2

0.06 ml
r a
r a та =Li

V -16’C Ш
-24*C^1
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Маркировка программного обеспечения
^AmpliSens*
•О Н  ЦНИИ Эп1ци»с1 огниpBcnorprfHWopi

ти.;1[4&в749б|̂ 1Сс7̂зЬ&4га e-miil: 1п(рЬип1врсгл «М1лтр11кп1/и
Набор реагентов длв виявдения в о з ^ д и те л е В  остры х реш ираторны х 

вирусны х инфекция (ОРВИ) человека методой ПЦР

AmpliSens'̂  ARVI-screen-short
Формы FRT-96F <A R \n-lS ), FKT-96F (A RVI-16), 

FRT-96F (ARVI-8)
Программное обеспечение
AmpUSens* ARVI-screen-short Soft версия 1.0.0
Руководство оператора

ту 20JS.52-*5ieia97593-2B23 
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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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
уч^э1§||вщ1я науки «Центральный 

^ay4)B oiii|ic j^  институт
Д^^3пиде1у|иол0^^» 

0лу)кШ  п о ^ ^ |з о р у  
лрМ потрещ:|елей 
Человека
ч х'>'- .• '’' аУ

•>. -r-s ■’Ь

Федеральной 
фере защиты 
благополучия

'Г. Акимкин 
2 0 ^  г.

М а к е т  м а р к и р о в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  в о з б у д и т е л е й  о с т р ы х  
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AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (ARVI-18)

Н а  5  л и с т а х



Маркировка набора реагентов 
Форма FRT-96F (ARVI-18) (часть 1 из 2)

AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

■  Ш 12Э . Москва.ул. Навогиреасиал.ЗА 
Д А М  Москва.ул. Ноаогиреевскал,ЭА,стр. 6 
■ ■  тел.: (495) 974 9642, факс: (496)306 5423email: ampL1sens(3pcrj'u wiww .am plisens.rL j

Набор реагентоэ для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARvI-screen-short
Форма FRT-96F (ARV1-18)
Состоит из 2 частей 
Часть 1 из 2. Состав:
PCR С+ (ARVI-screen-short)
PCRC- 
BK0-FL 
С-

пур1 се

W
96

2*СА
ИР1.0 мл X 1 шт.

0,2 млх 1 шт.

1.0 мл X 1 шт.
1,2 мл X 1 шт.

Программное обеспечеике на электронном ноштеле или на сайте Иэготовителя (www.ampl1sens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* ARVI-screen-shortSoft версия 1.0.0 1 шт.
Руководство оператора 1 шт.
Эишлуатационная до 1̂ гменгация на бумажном носителе и на сайте изготоаитеяя (vrww.ainpl1sens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качества 
Вкладыш с настройками 
Вкладыш для автоматизированной работы 
Краткое руководство

И ашлиувисх ПО 1сосгзве nGAinpL{SBn9«ARVI-sDBen-ihartSDftyKB3aHO вавклалышЕАЛяаатшютиаиро1аннай работы

ЕЁЗ С!!!] i
ТУ20.5в.Б2-451-ОаВ97593-202Э Регистрационны! нш ер:

1 ШТ. 
1 ШТ. 
1 шт. 
1 шт. 
1 шт.

Маркировка реагентов, входящих в состав срормы FRT-96F (ARVI-18) 
___________ (часть 1 из 2) _________________________

Наименование
______ ■-----  -----------------

PCR С+ (ARVI- 
screen-short)

PCR С -

BKO-FL

Маркировка
AmpliSens® ARVI-screen-short

PCR С-** (ARVI-screen-short)

1.0 ml

Пу51

J1.8X 

2-С 4

P C R C -

и
JV8-C

-24*С-4

Пу51

BKO-FL

JV8-C

I -24*С^

т а
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Маркировка набора реагентов 

Форма FRT-96F (ARVI-18) (часть 2 из 2)

^  AmpliSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1 Ш 2 3 , Москва.ул. Новогиреевская.ЗА 
Москва,ул. Новогиреевская.ЗА,стр. 6 
тел.: (49S) 974 9642. факс: (495) 305 5423 
e-mail: ampL1sens<3pcr.ru www.ampLisens.ru

[jt o ] D®

Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР

AmpliSens® ARVI-screen-short
Форма FRT-96F (A R VM 8)
Состоит из 2 частей 
Часть 2 из 2. Состав:

Mix-BoV/InfA,B,C 
Mix-AdV/RSV/MpV/RV 
Mix-CoV 0C43/PiVl,3,4 
Mix-PIV Z/CoV 229E,NL63,HKU1 
Mix-EV/SARS-CoV-2 
Buffer-C 
TaqF 
RTase 
RT-G-mix-2

w
96

1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 НЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1.0 НЛ X 1 ШТ.
1.0 МЛ X 1 ШТ.
1,25 МЛ X 2 ШТ.

Ma-AdV/RSV/HpV/SV, 
Ma-CWOC43/Fm,3,A,
Mir-P»’ 2/CaV l29EMS3JiKUl, Mix-lV/SARS-CoV-2

0,25 МЛХ 2 ШТ, 
0,075 НЛ X 2 ШТ. 
0,075 НЛ X 2 ШТ.

|ЯЁ?1
Т У  2 0 .& 9 .5 2 -4 S l'0 ie 9 7B 9 3 -2 Q 2 3

E5t]
Рвгистряц|1шнны1 ноиерс

Маркировка реагентов, входящих в состав формы FRT-96F (ARVI-18) 
____________(часть 2 из 2)_____________________________

Наименование

Mix-BoV/Inf А,В,С

Mix-
AdV/RSV/MpV/RV

Маркировка
AmpliSensei ARVI-screen-^iort

М1х-ВоУЛпГА,В,С

та

(1л-16’С
■24-ci

/^ {^ iS e ne ®  ARVI-screen-short

M ix-AdV/RSV/M pV/R V

II 1"-24"с4

та

■16"С
Ж
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Mix-CoV OC43/PiV 
1.3,4

Mix-PiV 2/CoV 
229E.NL63.HKU1

Mix-EV/SARS-CoV-2

Buffer-C

TaqF

RTase

AmpiiSena® ARVi-screen-ehort

Mix-CoV O C 4 3 /P IV 1,3,4

ПуБ1

•24-ci
AmpllSena<9 ARVI-ecreen-^wrt

M Ix-PIV  2/CoV  
229E,NL63,HKU1

Пур1 =

I Цл-1в"с
\ - u c 4

AmpliSensSARVI-screen-short

Mix-EV/SARS-CoV-2

я

■24-c4

Пур! —

I iĵ .iex
I -24x4

та

TaqF

| та
та =

.■Л
•16X

та =
IV.16-<

-24x4
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Маркировка программного обеспечения
^  AmpljSens'
вон ЦНИИ Эп|1яв1шег|иРссI К’й №Ж'.

Н а бо р  реагентов для ви явления возбудителей о с т р у х  р е т и р а т о р н и х  
вирусны х инфе1сций (ОРВИ) чеяоввиа методом П Ц Р

AmpliSens'̂  ARVI-screen-short
Формы FRT-9CF (A R VI-18), FRT-96F (A RVI-16), 

FRT-96F (ARVI-8)
Программное обеспечение
AmpUSens* ARVI-screen-short Soft еерсия 1.0.0
Руководство оператора

IV  i 0 .S 9 .5 2 4 5 I O 1 8 ! 7 5 9 3 - 2 0 2 3  
РегмстрациониыЯ 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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Прошито, пронумеровано и скреплено печатью; S ' 
____________ _____________________  лист

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность Л'° 188/23 от 16.11.2023 г.)

А.О.Лисицына


