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Фотография набора реагентов AmpliSens® Candida auris-YT, формы IT-50
до вскрытия внешней упаковки (коробка)

О

AmpliSens*

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
1Ш23, Носкаа,ул. Ноюгнрмвская, ЗА 
Москвууя. Новогиреевская, ЗА, сгр. б 
тея.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-maib amplisens@pcr.ru www.amplisens.ru

Набор реагентов для качественного определения ДНК Candida auris 
методом изотермической амплификации (ИТ)

Форма IT -50  
Состав:
IT-mix-CA
П -mix-H
С+П-СА
С-
IC

AmpliSens® Candida auris-JJ

0,35 мл X 1 шт. 
0,35 мл X 1 шт. 
0,1 мл X 1 шт, 
1,0 мл X 2 шт. 
0,5 мл X 1 шт.

2"С^

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте Изготовителя (www.amplisens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens* Candida auris-lT Soft версия 1.0.1 
Р^оводство оператора
Эксплуатационная документация на бумажном носителе 
и на сайте Изготовителя (www.amplisens.ru):
Инструкция по применению
Паспорт качества
Вкладыш с настройками
Вкладыш для автоматизированной работы
Краткое руководство
Щё\ Н -4541-10 Ц5?121 .06 .24  Н 1 2024-06-21

ТУ 2 0 .59 .52 -454-01897593-2023  Регмстрациовный номер:

' IT-mix-CA

1 шт. 
1 ШТ.

1 ШТ.
1 шт. 
1 шт. 
1 шт 
1 шт.



Фотография набора реагентов AmpliSens® Candida auris-YT, формы IT-50 
_____________ после вскрытия внешней упаковки (коробка)_____________
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Фотография набора реагентов AmpliSens® Candida auris-YT, формы IT-50
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Форм 1Г-50 C a n d id a  auris-TT
С о с п к
TT-mix-M ОЛВчпх 1 шт.
n̂ -raw-H 0^5 нл X1 шт.
С + П Ч 1А  0,1 и л  X  1 ш т . | ^ в * с

50

С- 1.0 «л X 2 шт, 2 •с-4
к  0 ^  »л X1 шт.
П рвпмнм те о б к л п е н и е  на аяектроннан н о а г т ю  
нхн Н1 см те  lb ra T O » im iw < « m » jn ip iW in ,ru l:

" в ™
Инструкция по применению 
Паспорт качества 
Вма1Ш1ш с иасфойками

@  Н-4Ш -10

»а.ад.«.тш5в-гш @ 21.06.24 е3202«».21

'JT-mix-CA

1шт. 
1 шт.

1 шт. 
1 шт. 
1шт. 
1 щт 
1 шт.

JJ02W»-21
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Hi6op ревгентов дт качественного определеню) ДНК СлгкИОа 

a u iis магодом иаотэрмнчвасой аиплифип1ции (ИТ) 
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ВКЛАДЫШ  с настройками 
к набору реагентов 

Am pliSens* Candida aurisAJ

Н 4 5 4 М 0Форма ГГ'501 

iLOTl 21.06.24
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Фотография набора реагентов AmpiiSens® Candida auris-YT, формы IT-50
до векрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)_______

^AmpiiSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидемиомгмм Роспотребнадзора 

и  111123̂  Мхквдуя.Ноаогирееккад ЗА|А|В Mккм,yл.Ho•orмpee•ctlaя.Э̂c?s. 6 liynl ГТ̂
«а .: (495) 974 9642. фаи: (*95)305 5423 ^
е-таА: ampltsens@pcr.ru www.ampiisens.nj

Набор реагеитов д м  качественного определение ДНК Candida aaris 
методом изотермической амплификации (ИТ)

AinpliSens* Candida auris-TT
Форма IT-50
Состав. ^0
IT-mix-CA 
П -mix-H 
С+П-СА 
С- 
IC

0,35 ил X1 шт. 
035 ил X1 шт. 
0,1 мл X 1 шт. 
1Д) мл X 2 шт. 
0,5 мл X 1 шт.

га "С
2-сЛ 4 1 ^  1Т-ти-СЛ

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте Иэготовителя(иипллтр1Ье1в.п|):
Программное обеспечение AmpiiSens* Candida auris-TT Soft версия 1.0.1 
Руководство оператора
Энспяуатациоинал докумеитацил на буиаишом носителе 
н на сайте Изготовителя (www.ampUsens.ru):
Инструкция по применению
Паспорт качества
Вкладыш с настройками
Вкладыш для автоматизированной работы
Краткое руководаво

|ш т| А21.06.24 Г^2024Р6-21
Регмстрацмжим* нонер;

^ ef| Н-А541-10
1У 20.59.52-454-01897593-2023

1 шт.
1 шт.

1 шт.
1 шт. f
1 шт.
1 шт i1 шт.

S202SP6-21 1
i
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Фотография набора реагентов AmpliSens® Candida auris-YT, формы IT-50 
_____после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)_____
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Щ  AmpliSens'
ФБУН 1Р<ИИ ЭпиАвм»*олопш
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ВКЛАДЫШ с настройими 
■ набору реагентов 

AmpllScni* Candida auri*-tT
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>отография реагентов, входящих в состав набора реагентов AmpliSens® Candida а и т -IT, формы IT-50
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Фотография программного обеспечения AmpliSens® Candida auris-\T Soft в случае предоставления на 
электронном носителе, формы IT-50 набора реагентов AmpliSens® Candida д п т -IT (конверт)

О

/
/ ^  AmpUS^ns*

Фъун ЦНИИ Эпидени(М0 1ии Роспо'ребиалзор!
Ново1ир*е»ск4я. ЗА 

Ипг«»)1.ув Номнипргягк*^ ЗА. п р , Ь 
тс*.: 97А 9 м г , фо*с: (<95) 305 ЬА?3«-itwA: *mpliM!n%<apiMu www.dmpliW5.ru

Набор реагентов для качественного определения 
ДНК C an dida  au ris методом 

изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® Candida auris-U
Форма П-50

Программное обеспечение 
AmpliSens* Candida flurfs-IT версия 1.0.1

Руководство оператора
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Фотография программного обеспечения AmpliSens® Candida auris-YT Soft в случае предоставления на 
тектронном носителе, формы IT-50 набора реагентов AmpliSens® Candida auris-YT (пакет с замком Zip-
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Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для качественного определения ДНК Candida auris 
методом изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® Candida aurlsAT
Форма IT-50

На 3 листах



Маркировка набора реагентов 
_______ Форма IT-50_______

^  AmpliSens*

Щ  СВ
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора

1111123, Мосин, ул. Новогиреевская, ЗА 
Москва, ул. Новогиреевски, ЗА, стр. б 
тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: ampL1sensepcr.ru www.ampL1sens.ru

Набор реагентов для качественного определения ДНК Cant/i</a auris 
методом изотермической амплификации (ИТ)

Форма IT-50
Состав:
IT-mix-CA
IT-m1x-H
С+ГТ-СА
С-
IC

AmpliSens® Candida auris-U
W
so

0,35 МЛ X 1 шт. 
0,35 ИЛ X 1 ШТ. 
0,1 мл X 1 шт. 
1,0 мл X 2 шт. 
0,5 мл X 1 шт.

IT-mix-CA

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте Иэготоаителл(www.ampl1sens.ru):
Программное обеспечение AmpliSens^ Candida auris-U  Soft аероля 1.0.1 
Рукоеодство оператора
Эксплуатационная Д01фментация на бумажном носителе 
и на сайте Изготовителя (www.ampKsens.ru):
Инструкция по применению
Паспорт качества
Вкладыш с настройками
Вкладыш для автоматизированной работы
Краткое руководство

ЕЕ) cdl
ту 2O.S9.Se-̂ S4-0iae7S93-2O23 Регистрационный номер:

1 ШТ. 
1 ШТ.

1 Ш Т . 

1 шт. 
1 шт. 
1 шт 
1 шт.

1кЯ

Маркировка реагентов, входящих в состав набора реагентов
Форма IT-50___________________

Наименование реагента

IT-mix-CA

IT-mix-H

С+ IT-CA

1\/1аркировка
AmpilSens® Candida aurte-ГГ

l2ig
2

т а

И"'
гсА

с О'С-
ж

т а

Л.8-С
2-с4

AmpHSens® Canada auffe-ГГ

lira
т а

11л8-С
2-с4
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Маркировка программного обеспечения
^  AmpliSens' Л
ФОГН ЦН ИИ Эпидем иолвгии Роспотребнадзора

ifflp lisens^j

Набор реагентов для качественного определения 
ДНК Candida auib методом 

изотермической амплификации (ИТ)

AmpliSens® Candida auris-JJ
Форма ГГ-50

Программное обеспечение 
AmpliSens* Candida aurls-П  версия 1.0.1

Руководаво оператора

ТУ 20.59.52-«4-01897593-2023 
Регистрационный номер:

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
Программное обеспечение маркируется в случае поставки на электронном носителе.

стр. 3 из 3
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