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На медицинское изделие ’ : ,  :
Набор реагентов для выявления возбудителей острых респираторных вирусных 
инфекций (ОРВИ) человека методом ПЦР AmpliSens® ARVI-screen-short, в :
составе:

; I. Форма FRT^96E (ARVI-18), в составе:
1. Часть 1 из 2, в составе:

-1.1; PCR G+. (ARV.lTScreen-short) -1,0 мл х 1 шт.
1.2. PCR С- - 0,2 мл X 1шт.
1.3. BKO-EL -1,0 мл X 1 шт.  ̂ ^
1.4. С- - 1,2 м лх 1 шт.

. 1.5. Программное обеспечение на электронном носителе или на сайте Изготовителя  ̂
(www.amplisens.ru):
> программное обеспечение AmpliSens® ARVI-screen-short Soft версия 1;0.0 -1  шт.; - - , ■
- руководство оператора -1  шт.

'1.6. Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте-Изготовителя 
(W W W . ampli sens .ru):

: - и н с т р у к ц и я - П О  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т . ;

-Ъаспорт.качества-1шт.; . ■ , V 
г вкладыш с настройками.-:! шт.;
- вкладыш для автоматизированной работы -1  шт.;
- краткое руководство -1  шт.
2. Часть 2 из 2, в составе;

: 2.1..Mix-BoV/Inf A,BjC -1,0 мл X 1 шт. :
2.2. Mix-AdV/RSV/MpV/RV -1,0 мл х 1 шт. —  ̂ ^
2.3. M ix-СоУ OG43/PiVl,3,4 -1,0 мл х 1 шт.
'2.4. Mix-PiV 2/CoV 229E,NL63,HKU1 -1,0 мл х 1 шт.
2.5; Mix-EV/SARS-GoV-2 -1,0 мл X 1 шт. л . .: .
2.6. Buffer-G - 1,25 мл X  2 шт.
2.7. TaqE - 0,25 мл х 2 шт,
2.8. RTaSe - 0,075 мл х 2 шт.
2.9. RT-G-mix-2 - 0,075 мл х 2 шт. ' - - . .  - . .  ^
IL Форма FRT-96FAARVI-16), в составе:
1.-Часть 1 из 2, в составе:
1.1. PGR G+ (ARVI-screen-short) -  0,4 мл.
1.2. PGR G- - 0,2 мл X 1 шт.
1.3. BKO-FL -1,0 мл X 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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1.4. С - -1,2 мл X  1 шт. '  "
1.5; Программное обеспечение на электронном носителе или на сайте Изготовителя ,: 
(www.amplisens.m): - -
- программное обеспечение AmpliSens® ARVI-screenTshort Soft версия 1.0,0 -1  шт,; , .
- руководство оператора -1  шт. : -
I. 6. Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя ; 
(www.amplisens.ru):
тшнструкция по применению -1  шт.;
- паспорт качества -1  шт.;
- вкладыш с настройками -1  шт.;

V- вкладыш для автоматизированной работы -1  шт.;
- краткое руководство -1  шт.
2. 4acjb 2 из 2, в составе:
2.1. M ix-BoV/Inf А,В,С -1,0  мл х 1 шт.
II. M ix-Ady/RSV/M pV/RV -1,0  мл х 1 шт.
2.3. Mix-CoV OG43/PiV 1,3,4 -1,0  мл х  1 шт.
2.4. Mix-PiV 2/СоУ 229E,NL63,HKU1 -1,0 мл х 1 шт.
2.5. Buffer-C -1,0 мл X 2 шт.
2.6. TaqF - 0,2 мл х 2 шт.
2.7. RTase - 0,06 мл х 2 шт.
2.8. RT-G-mix-2 - 0,06 мл х 2 шт. ,
III. Форма FRT-96F (ARVI-8), в составе:
1. Часть 1 из 2, в составе:
1.1. PCR С+ (ARVI-screen-short) - 0,4 мл х 1 шт.
1.2. PCR С - - 0,2 мл X 1 шт,
1.3. BKO-FL - 1,0 м л  X  1 ш т .

1.4. С- -1,2  мл X 1 шт.
1.5. Программное обеспечение на электронном носителе или на сайге. Изготовителя; 
(www.amplisens.ru):
- программное обеспечение AmpliSens® ARVI-screemshort Soft версия 1.0.0 -1  шт,,
- руководство оператора -1  шт. : V . _ - -
1.6. Эксплуатационная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя: 
(www.amplisens.ru):

V- инструкция по применению -1  щ т.;:
- паспорт качества -1  шт.;
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- вкладыш с настройками -1  шт.;
- вкладыш для: автоматизированной работы -1  шт.;
- краткое руководство -1  шт.
2, Часты2 из 2, в составе:
2.1. M ix-BoV/Inf А,В)С -1,0  мл х 1 шт.
2.2. Mix-AdV/RSV/MpV/RV -1,0  мл х 1 шт.
2.3. Buffer-C -1,0  мл X 1 шт.
2.4. TaqF - 0,2 мл х 1 шт. ’ .
2.5. RTase: 0,06 мл х 1 шт.  ̂ '
2.6. 'RT-G-mix-2 - 0,06 мл х 1 шт.
Место производства:
1:: ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия,: 111123,^Москва;:ул. 
Новогиреевская, д. ЗА.
2.-:ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора, Россия, 111123, Москва, ул. 
Новогиреевская, д. ЗА, стр. 6.
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