
«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» Федеральной службы 
по надзору в сфере/ защиты прав 
потребителей и//_--€лагополучия 
человека
____________ ^ В.Г. Акимкин
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  РНК в и р у с а  к о р и  

{M easles morbillivirus) м е т о д о м  о б р а т н о й  т р а н с к р и п ц и и  и 

и з о т е р м и ч е с к о й  а м п л и ф и к а ц и и  (ОТ-ИТ)

AmpliSens® Measles-IT



Фотография набора реагентов AmpliSens® Measles-IT Форма IT-50

•  •



Фотография набора реагентов AmpliSens® Measles-IT Форма 1Т-50
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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^  AmptiSens*

n i

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологий Роспотребнадзора 
111123» Москва, ул. Новогиреевская. ЗА 
МосквВг ул. Новогиреевская ЗА, стр. 6 
тепл (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 
e-mail: ampHsens@pcr.nj vmtfw.amplisens.ru

Набор реагентов для качественного определения РНК вируса кори 
{Measles m o ^ U M ru s ) методом обратной транскрипции 

и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

AmpHSens® Measles-IT
Форма ГГ-50 
Состав:
IT-mix-Measles 
IT-mix-E 
С+ IT-Measles
С-

0,35 мл X 1 шт.
0,35 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.ni):
Программное обеспечение AmpliSens* Measles-iT Soft версия 1.0.0 
Руководство оператора
Эксплуатационная документация на бумажном носителе 
и на сайте Изготовителя (www.ampl1sens.ru):
Инструкция по применению 
Паспорт качеава 
Вкладыш с нааройкаии 
Вкладыш для автоматизированной работы 
Краткое руководство
|ЙЩ Н-4571-10 27.06.24

ТУ г0 .5 9 .5 2 -4 5 7 -0 1 8 9 7 5 9 3 -г0 2 3
сгО 2024-06-27 

Регистрационный номер



Фотография набора реагентов AmpliSens® Measles-IT Форма IT-50
______  После вскрытия внешней упаковки (коробка)
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огр^|>м  реагентов, входящих в набор реагентов AmpliSens® Mcasles-IT Форма IT-50



и̂я программного обеспечения AmpliSens® Measles-IT Soft версия 1 на электронном носителе, 
Форма IT-50 набора реагентов AmpliSens® Measles-IT



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью: ^  
e Z u i h ____________________ лист

Руководитель службы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

(Доверенность № 188/23 от 16.11.2023 г.)



«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» . Федеральной 
службы по надзору/у^сфере защиты 
прав потребителей/^^ 
человека
' _________ _В.Г. Акимкин

« / О  » pi<7i ______ 20_/i_r.

М акет маркировки м едицинского изделия

Набор реагентов для качественного определения РНК вируса кори  
{M e a s le s  m o rb illiv iru s )  методом обратной транскрипции и 

изотерм ической ам плиф икации (О Т-ИТ)

AmpliSens® Measles-IT

Ф орма IT-50

На 3 листах



Маркировка набора реагентов 
_______ Форма IT-50________

(  ^  AmpHSens*
ФБУН ЦНИИ Эпидеяиологаи Рослотребнкдэора
1Шгз.Моска.ул. Новогиреевсяи.ЗА ■ ■
Носкаа.м. Навогирееяош.ЭА.стр. в i^VDl
тел^ MQS) д?4 9642. факс (495) М5 5423 -------'
e-ntfh implktn%(§pcrju www.«npl1sens.ru

Набор реагентоа для качественного определения РНК вируса кори 
(Meastes marbitlfvfms) методом обратной транскрипции 

и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

СВ

Ф орма ГГ-50 
Состав:
IT-mix-Measles
rr-mix-E
C+IT'MeasLes
С-

AmpliSens® MeasLes-Я
V

50
а 3 5  мл X 1 шт.
0,35 МЛ X 1 ШТ.
0,1 МЛ X 1 шт.
1,0 мл X 2 шт.

Программное обеспечение на электронном носителе 
или на сайте H3roTOBMTenH(www.ambtisens.ru):
Программное обеспечение AmpHSens* Measles-IT Soft 
руководство оператора 
Эксплуатационная до1огментация на бумажном носителе 
и на сайте Иэготовителя (wenir.ampKsens.ru}:
Инструкция по применению
Паспорт качества
Вкладыш с настройками
Вкладыш для автоматизированной работы
Краткое руководство
S9 IcoTi ^

|Lr>H*C

версия 1.0.0

П-та-£

1 ШТ.
1 шт.

1 шт. 
1 шт. 
1 шт. 
1 шт. 
1 шт.

V  20^8.52-457-01897593-2023 PvHcrpiijMaHHHA номер:

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

Н а и м е н о в а н и е  р е а ге н т а

IT -m ix -M e a s le s

IT -m ix -E

С +  IT -M e a s le s

М а р к и р о в к а
AmpeScne МаМм-ГТ

tr-mix-Meaale*

j[^

Пл-1в“С

I -24*с4

гш =

0.35 mi

т а
\ s [Щ =

:Г
-1в*с

-24*С̂
AmpliSanee Maaalae ГТ

С+ rr-Measles

0.1 ml

т а
I®
s

т а  —

•16*C

с тр .2 из 3
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Маркировка пропм1Ммного обеспечения
Щ AmpliSens*

ЦНЙИЭпкдв11шегаиРосшгрсби1Амр|
i iJ 1Ш.:Х4Я)>7ЛтГ̂ксГ(̂ зЬ5М 

е-(Л|1к 11прв1вчврег̂ и tnmjinplseir.ainpfhens.ru

Наборриг«нто1для качоаюнногоопределения РНКвируса кори 
{Maasies гжиЬШМпв) методой обратной трансирипдии 

и иаотериической ашиификации (ОТ-ИТ)

AmpHSens® Measles-IT
Форма IT-50

Программное обеспечение 
AmpUSens* Measles-lTSoft версия 1.0.0

Руководаво оператора

И
1У 2О.59.52-457-0Ш7593-2О23 
Регистрационный номер: У

Д о п у с к а е тс я  н а н е с е н и е  м а ш и н о ч и т а е м о й  м а р ки р о в ки  на и з д е л и я  д л я  о б е с п е ч е н и я  

и х  и д е н т и ф и к а ц и и  и п р о с л е ж и в а е м о с т и .
П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  м а р к и р у е тс я  в с л у ч а е  п о с та в к и  на  э л е к т р о н н о м  н о с и те л е .
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Прошито, пронумеровано и скреплено печатью; <3 
’T jU - l___________________________ лист ^

Руководитель слумсбы регистрации медицинских изделий 
ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 

. (Ловеренность № 188/23 от 16.11.2023 г.)
оЧ-
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