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Авторхлсие правана данное руководство по эксплуатации принадлежат ООО «ЭВОТЭК- 
МИРАИ-ГЕНОМИКС». Копирование или воспроизведение данного руководства по 
эксплуатации без предварительного разрешения ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ-ГЕНОМИКС» 
запрещено.

Новому пользователю, прежде чем начать работу, следует тщательно прочитать данное 
руководство по эксплуатации на Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса 
SARS-CoV-2 по ТУ 26.51.53-003-06931260-2020.

Информация о данном руководстве по эксплуатации

Сокращения и определения
Прибор -  Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по 1’У
26.51.53-003-06931260-2020.
Производитель -  общество с ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАЙ- 
ГЕНОМИКС», являющееся производителем 11рибора.
Руководство -  данное руководство по эксплуатации.
Техническое обслуживание — комплекс мероприятий по контролю и поддержанию 
работоспособного и исправного состояния 11рибора.
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Наименование изделия:
«Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по ТУ 26.51.53-003- 
06931260-2020» в составе:
1. Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по 1'У 26.51.53- 
003-06931260-2020
2. Блок питания;
3. Кабель связи с компьютером типа USB 2.0 High-speed A-В;
4. USB-накопитель с программным обеспечением;
5. Эксплуатационная документация:
5.1 Руководство по эксплуатации
5.2 Паспорт.
11ринадлежности:
1. Портативный компьютер (при необходимости);

11рибор разработан и изготовлен в соответствии с требованиями безопасности для 
электронных и медицинских измерительных приборов.
Производитель предпринимает все возможные меры для обеспечения как электрической, так 
и механической безопасности работы Прибора. Производитель проводит испытания 
механической и электрической системы Прибора и поставляет их только в случае безопасной 
и надежной работы.
Пользователь должен соблюдать все рекомендации и меры предосторожности, содержащиеся 
в Руководстве для обеспечения безопасной работы 11рибора.
Прибор может быть использован только специализированным персоналом, обученным для 
работы с этим медицинским изделием.
Любые действия по эксплуатации и техническому обслуживанию, не описанные в 
Руководстве, должны осуществляться авторизованной сервисной службой.
Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАИ-ГННОМИКС»
(ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ-ГЕНОМИКС»)
Адрес: 117437, г Москва, ул Академика Арцимовича, ЗБ, оф 11 
Производственная площадка:
Акционерное общество «Производственное объединение «Завод имени Серго» АО «ПоЗиС», 
Россия ,422546, Республика Татарстан, г.Зеленодольск, ул.Привокзальная, д.4.
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Правила техники безопасности
ВНИМАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ДАННОЕ РУКОВОДСТВО ПЕРЕД НАЧАЛОМ

РАБОТЫ!

При встрече знака 
эксплуатации.

А «Внимание, опасность!» требуется обращение к Руководству по

Общие правила техники безопасности
Перед использованием Прибора, необходимо ознакомиться с настоящим руководством и 
обратить особенное внимание на правила техники безопасности. Во избежание травм, а также 
выхода из строя прибора и используемого вместе с ним оборудования, необходимо 
соблюдать приведенные ниже правила техники безопасности.
Использование прибора с нарушением правил эксплуатации или не по назначению может 
ухудшить защиту, обеспечиваемую оборудованием и представлять угрозу для здоровья. 
Запрещается работать с прибором, если показатели влажности в помещении превышают 85%. 
Образование конденсата может привести к выходу из строя электронных устройств прибора. 
Прибор должен быть защищен от ударов и падений.
После транспортировки или хранения во влажных и холодных условиях, необходимо 
просушить прибор (2-3 часа) перед подключением к источнику питания. При включении 
прибора во время высыхания внутренняя защита может быть нарушена.
Избегайте попадания любых жидкостей или предметов внутрь корпуса прибора. Это может 
привести к поломке прибора.
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ-ГЕНОМИКС» не несет ответственности за любые травмы или 
ущерб здоровью, вызванные использованием прибора не по назначению или его 
самостоятельным ремонтом и модификацией.

Правила по электробезопасности
Перед включением прибора в сеть необходимо обеспечить заземление прибора путем 
проверки наличия защитного заземления в розетке, к которой будет подключен прибор и 
целостности шнура-соединителя. Запрещается включать прибор в розетку без заземляющего 
проводника. Для подключения к электросети необходимо использовать шнур-соединитель, 
входящий в комплектацию прибора.
При попадании жидкости внутрь устройства, отключите его от сети и обратитесь в 
сервисную службу.
При использовании оборудования с нарушениями требований, установленных изготовителем, 
может снизиться уровень защиты оборудования.
Недопустимо заменять съемные сетевые шнуры шнурами с несоответствующими 
номинальными характеристиками. Используйте прибор с блоком питания, входящим в 
комплект поставки.

Во время работы
Не подвергайте прибор воздействию тепла и солнечных лучей или других сильных 
источников света.

Обслуживание
Запрещается самостоятельно вскрывать прибор! Внутренняя часть прибора не содержит 
компонентов, обслуживаемых пользователем.
Прибор является IVD медицинским оборудованием, не несет прямой биологической 
опасности. Обслуживание прибора должно выполняться только специально обученным 
квалифицированным персоналом.
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правила биологической безопасности

Биологическая опасность! Образцы могут содержать инфекционные агенты. Вы 
должны осознавать опасность для здоровья, вызванную такими агентами и должны 
использовать, хранить и распоряжаться такими образцами в соответствии с требуемыми 
правилами техники безопасности.
Работа с любыми образцами биологического материала и их утилизация должны проводиться 
согласно правилам обращения с потенциально инфекционными материалами. Избегайте 
прямого контакта с образцами биологического материала. Избегайте его утечки или 
распыления.

А Внимание, опасность! Обращение с любыми реагентами и материалами, 
использовавшимися при проведении исследования, и их утилизация должны производиться 
согласно правилам обращения с потенциально инфекционными материалами. Избегайте 
прямого контакта с данными реагентами. Избегайте их утечки или распыления. Обращение с 
отходами и их утилизация должны производиться с соблюдением правил по технике 
безопасности. Утилизируемые горючие материалы следует подвергать сжиганию. Жидкие 
отходы, содержащие кислоты или основания, перед удалением следует нейтрализовать. 
Используйте защитную одежду и перчатки, обеспечьте защиту глаз и лица. Никогда не 
втягивайте раствор в пипетку при помощи рта.
На рабочем месте не принимайте пищу и напитки, не курите и не наносите косметику. 
Тщательно мойте руки после работы с образцами и реагентами.
Удаление отходов или обращение с неиспользованными реагентами производятся в 
соответствии с действующими нормами и правилами по технике безопасности.
Перед проведением анализа ознакомьтесь с прилагаемой к набору Инструкцией по 
применению.
При проведении анализа следуйте инструкциям, изложенным в Инструкции по применению. 
Не используйте набор с истекшим сроком годности.
Используйте только содержащиеся в наборе или рекомендованные производителем ре­
агенты.
Не смешивайте реагенты из разных наборов или серий.

Влияние на окружающую среду
Снятие с эксплуатации для ремонта или утилизации: прибор в условиях нормальной 
эксплуатации биологической опасности не представляет.
Утилизация прибора должна производиться в соответствии с действующими нормативами. В 
составе прибора отсутствуют вещества, представляющие непосредственную угрозу для 
окружающей среды.
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1. Описание и работа
1.1. Описание и работа Прибора
1.1.1. Назначение Прибора
Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по ТУ 26.51.53-003- 
06931260-2020 (далее по тексту -  Прибор), предназначен для проведения изотермической 
амплификации целевого участка РНК вируса SARS-CoV-2, выделенного из образца 
клинического материала, а также для обнаружения продукта НЦР реакции в режиме 
реального времени.
Амплификатор предназначен для применения совместно с Набором для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-001- 
39070608-2020 (далее -  набор реагентов) производства ООО «СмартЛайфКеа», Россия. 
Прибор предназначен для клинической лабораторной диагностики.
Амплификатор позволяет проводить ПЦР-анализ, основанный на принципах флуоресцентной 
детекции продукта реакции. Оценка количества накопленного продукта амплификации НЦР 
происходит непосредственно во время температурных циклов реакции (НЦР «в реальном 
времени», real-time PCR).
Амплификатор является специализированным прибором, совмещающим в себе функции 
прецизионного нагрева и поддержания температуры, и оптической системы, позволяющей 
регистрировать флуоресценцию реакционной смеси в пробирках непосредственно в ходе 
полимеразной цепной реакции. Амплификатор состоит из трех независимых блоков нагрева 
(каналов) в каждом канале возможна установка до 8 пробирок с реакционной смесью. 
Температура нагрева амплификатора задана на сервисном уровне и не может быть изменена 
пользователем.
Для управления амплификатором и отображения данных флуоресцентной детекции в 
реальном времени используется программное обеспечение AmplificatorClient версии 1.0.0.0 
установленное на персональном компьютере.
Амплификатор используется в клинической лабораторной диагностике для выявления 
нуклеиновых кислот вирусов из образцов биологического материала (мазки со слизистой 
носоглотки и ротоглотки, мокрота), полученного от лиц с клинической симптоматикой 
респираторного заболевания, подозрительного на инфекцию, вызванную SARS-CoV-2, в 
особенности прибываюпщм из эпидемиологически неблагополучных регионов сразу после 
первичного осмотра, а также контактным лицам. Изделие также может быть использовано 
для лабораторных исследований материала лиц, не имеющих признаков простудных 
заболеваний и не являющихся контактными с больными SARS-CoV-2, включая возможность 
отбора материала от таких лиц в аэропортах.
Противопоказания отсутствуют, за исключением случаев, когда забор материала не может 
быть осуществлен по медицинским показаниям.
Не использовать изделие, если нарушена упаковка или устройство имеет признаки 
повреждения.
Не использовать изделие, если не соблюдались условия транспортирования и хранения 
согласно руководству.
Диагностическая роль изделия состоит в возможности использования для ранней 
диагностики коронавируса SARS-CoV-2, для эпидемиологического мониторинга.
Прибор может быть использован в учреждениях медицины и здравоохранения, 
вирусологических лабораториях Центров гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора (без 
накопления возбудителя вирусологическими методами), в эпидемиологических службах. 
Потенциальные пользователи медицинского изделия
К работе с Устройством допускаются только медицинские работники, обученные методам 
молекулярной диагностики и правилам работы в клинико-диагностической лаборатории в 
установленном порядке.
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1.1.2. Технические характеристики Прибора
Масса Амплификатора: 2,5±0,1 кг.
Габаритные размеры Амплификатора: (194±0,575) х (147±0,5) х (131,3±0,5) мм 
Амплификатор работоспособен при питании от сети переменного тока. Характеристики 
блока питания: вход -  АС 100-240 В, частота 50/60 Гц; выход: DC 12 В, 6 А.
Максимальный номинальный входной ток амплификатора не превышает 6 А.
Амплификатор включает 3 независимых термоблока (канала). В каждый термоблок может 
быть установлено до 8 стандартных пробирок для ПЦР объемом 0,2 мл.
Технические характеристики Амплификатора указаны в таблице 1.

Таблица 1.
Характеристика Значение

Формат термоблока 24 пробирки на 0,2 мл (8 х 3)
Объем реакционной смеси 1 0 -5 0  мкл
Температура термоблока 66,0 - 68,0°С
Допустимое отклонение температуры по 
термоблоку

±0,1 °С

Температура «горячей крышки» Менее 70 °С
Исполнительное устройство термоблока Резистивный нагреватель
Источник возбуждения Светодиод
Детектор Фотодиод
Число каналов измерения флуоресценции 1
Длины волн возбуждения/детекции 464 нм / 520 нм
Интерфейс с компьютером USB 2.0 full speed

Для управления амплификатором и отображения данных флуоресцентной детекции в 
реальном времени используется программное обеспечение AmplificatorClient версии 1.0.0.0 
установленное на персональном компьютере.
Система нумерации версий программного обеспечения -  A.B.C.D, где
А -  главная (мажорная) версия, изменение номера мажорной версии программного 
обеспечения происходит при глобальном изменении функциональности продукта (при вве­
дении нового порядка функциональности);
В -  вспомогательный (минорный) номер версии, изменяется введении в продукт новой 
функциональности, ведущей к программной несовместимости с старой версией (несовме­
стимость на уровне данных);
С - Изменение номера релиза программного обеспечения происходит при каждом пуб­
личном выпуске обновления программного обеспечения, не обозначенном выше. Номерами 
релизов обозначаются выходы исправлений ошибок, не вносящие изменений в схему функ­
ционирования продукта и не влекущих несовместимость на уровне файлов данных (для об­
новления программного обеспечения не требуется специальных процедур конверта- 
ции/преобразования данных);
D - Изменение номера сборки программного обеспечения происходит при любой новой 
сборке продукта (компиляции программного обеспечения для внутренних целей).

Минимальные требования к аппаратному обеспечению компьютера для работы программно­
го обеспечения AmplificatorClient:
- операционная система Windows 7, Windows 8, Windows 10;

- процессор Pentium IV с тактовой частотой 1000 МГц;
- объем оперативной памяти 512 Mb;
- объём свободного дискового пространства 100 Мб;
- наличие привода для чтения компакт-дисков;
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■ разрешение экрана 1024x768 пикселей;
- наличие свободных портов в компьютере, соответствующих стандарту USB 2.0 High-speed.

Максимально допустимое время установления рабочего режима Амплификатора после 
включения составляет не более 10 минут с момента включения. Наибольшее время 
непрерывной работы Амплификатора - 8 часов, наименьшее время восстановления - 30 
минут.

Технические характеристики программного обеспечения AmplificatorClient:
- размер дистрибутива на физическом носителе должен составлять не более 100 Мб;
- размер установленного программного обеспечения должен составлять не более 300 Мб;
- обеспечивается автоматическое восстановление графиков сигнала запущенных иссле­
дований при непреднамеренном отключении Амплификатора от персонального компьютера;
- время отклика программного обеспечения выполнения функций -  не более 10 с;
- скорость обработки непрерывного получения сигнала 1 раз в 5 секунд;
- поддерживаемые форматы данных (xls).

Программное обеспечение AmplificatorClient должно обеспечивать:
- запускать исследование по кнопке «Start»;
• останавливать исследование по кнопке «Stop»;
- вывод графического отображение сигнала с каждого канала (по 8 каналов на каждом блоке) 
Амплификатора;
- автомасиггабирование выводимого снятого сигнала в графика с Амплификатора;
- поканальная фильтрация и отображение снятого сигнала с Амплификатора;
- переключаться между 3-мя блоками Амплификатора по соответствующей вкладке на 
экране;
- задавать вручную диапазон минимального и максимального уровней измеряемого уровня 
флуоресценции;
- экспорт текущих результатов одного из трех блоков Амплификатора в Excel;
- формат экспортируемых данных представляет собой табличную форму уровней флуо­
ресценции от времени. Результаты исследования по каждому каналу должны отображать вре­
мя (минуты, секунды), фиксирующее подъем сигнала до уровня, вьппе которого принимается 
исследование как положительное;
- отображение аналитической информации Амплификатора;
• статус подключения с Амплификатором (Connected, Disconnected);
• текущая температура блока нагревателя;
• температура крыщки блоков анализатора;
• время прохождения исследования (в формате X min, X sec);
• прогресс исследования (в процентах).

Защита от несанкционирюванного доступ должна обеспечиваться с помощью стандартной 
авторизации пользователя на персональном компьютере.
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1Л«3. Комплект поставки Прибора
№
п/п Наименование Кол-во

1.1 Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса 1SARS-CoV-2
1.2 Кабель связи с компьютером типа USB 2.0 High-speed A-В 1
1.3 Блок питания 1
1.4 USB-накопитель с программным обеспечением 1
1.5 Эксплуатационная документация:
1.5.1 Руководство по эксплуатации 1
1.5.2 Паспорт 1
1.6 Упаковка
1.6.1 Картонная тара 1
1.6.2 Пластиковый защитный кейс (поставляется на 

выбор 
покупателя)

2.1 Принадлежности:
2.1.1 Портативный компьютер (при необходимости) 1 (при

необходимости)

1.1.4. Устройство и работа Прибора
Амплификатор является специализированным прибором, совмещающим в себе функции 
прецизионного нагрева и поддержания температуры, и оптической системы, позволяющей 
регистрировать флуоресценцию реакционной смеси в пробирках непосредственно в ходе 
полимеразной цепной реакции. Амплификатор состоит из трех независимых блоков нагрева 
(каналов) в каждом канале возможна установка до 8 пробирок с реакционной смесью. 
Температура нагрева амплификатора задана на сервисном уровне и не может быть изменена 
пользователем.
Для управления амплификатором и отображения данных флуоресцентной детекции в 
реальном времени используется программное обеспечение AmplificatorClient версии 1.0.0.0 
установленное на персональном компьютере.
Функционально в приборе можно выделить две основные системы:
- система терморегулирования;
■ оптическая система.
1.1.4.1 Система терморегулирования
Система терморегулирования каждого из 3 каналов включает в себя термоблок и модуль 
«горячей крышки».
Гермоблок обеспечивает термоцстатирование пробирок при заданной температуре с 
минимальными отклонениями от установленных значений.
Матрица термоблока, имеет оптимальное соотношение между хорошей теплопроводностью, 
массовыми и технологическими характеристиками. Каждый из трех термоблоков включает 8 
лунок под стандартные ГЩР-пробирки объемом 200 мкл с шагом стандартного стрипа. 
Форма лунок оптимизирована для обеспечения теплопередачи образцам рабочей смеси 
объемом до 50 мкл.
Модуль «горячей крышки» предназначен для обеспечения надежного теплового контакта 
между пробирками и матрицей и поддержания температуры крышек пробирок на уровне 
70±1®С, что необходимо для исключения образования конденсата на крышках пробирок, 
который может вносить существенные искажения в измерения светового потока. 
Конструкция «горячей крышки», обеспечивает необходимое усилие прижима пробирок к 
матрице.
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1.1.4.2 Оптическая система
Оптический блок представляет собой систему линз, зеркал и светофильтров, 
обеспечивающую совмещение светового потока нескольких прожекторов на одной 
оптической оси и отделение его от светового потока, поступающего в ПЗС-матрицу. 
Источниками света служат мощные светодиоды. Для достижения стабильного светового 
потока конструкция прожектора обеспечивает эффективный теплоотвод от излучающих 
кристаллов светодиодов.

1.1.5. Маркировка Прибора
Прибор содержит следующие поясняющие графические символы:____________________

т а

ш й

|ЛДлГ|
SN

\ к

А

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Изготовитель

Дата изготовления

Серийный номер

Обратитесь к инструкции по применению

Биологическая опасность

1.1.6. Упаковка Прибора
Потребительская упаковка может быть представлена в двух вариантах: коробка из 
гофрированного картона или пластиковый защитный кейс. Каждая составная часть изделий 
упакована в индивидуальный пакет или картонную коробку, или закреплена в пазах 
защитного кейса. Картонная коробка оклеивается лентой клеевой на бумажной основе или 
скотчем.

1.2. Внешний вид Прибора
Внещний вид Прибора приведен на рисунке 1.
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Рисунок 1 -  Общий вид Прибора

2. Меры предосторожности.
При использовании прибора принимать меры предосторожности в отношении влияния 
магнитных полей, внешних электрических воздействий, электростатических разрядов, 
давления или перепадов давления, перезагрузки, источников термического воспламенения. 
Сильные электромагнитные поля (происходящие из неэкранированных источников 
радиочастот) могут препятствовать правильной работе и могут привести к неисправности 
прибора и неправильным результатам.
- Не используйте Прибор вблизи источников сильных электромагнитных полей, так как эти 
поля могут помешать правильной работе.
- Оцените электромагнитную среду, прежде чем эксплуатировать системой.
- Примите меры для смягчения помех.

Лаборатории, выполняющие исследования по выявлению РНК SARS-CoV-2 обязаны 
обеспечивать безопасность работы в соответствии с требованиями законодательства в сфере 
санитарно-эпидемиологического благополучия.
При работе всегда следует выполнять следующие требования:
- Следует рассматривать исследуемые образцы как инфекционно-опасные,
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- При удалении пробирок, содержащих продукты ПЦР, недопустимо их открывание и 
разбрызгивание содержимого, поскольку это может привести к контаминации продуктами 
ПЦР лабораторной зоны, оборудования и реагентов.
- Использовать прибор строго по назначению, согласно данного руководства.
- К работе с прибором допускаются только медицинские работники, обученные методам 
молекулярной диагностики и правилам работы в клинико-диагностической лаборатории в 
установленном порядке.
Необходимо обеспечивать и соблюдать персоналом правила биологической безопасности и 
требований к организации и проведению данных работ с целью предотвращения 
контаминации нуклеиновыми кислотами исследуемых проб, помещений и оборудования.
Все работы по отбору проб от больных, транспортирование и все этапы лабораторного 
исследования проводятся в строгом соответствии с требованиями с требованиями 
законодательства в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия.

Материалы для исследований подлежат предварительной обработке в соответствии с 
методическими указаниями МУ 1.3.2569-09 «Организация работы лабораторий, 
использующих методы амплификации нуклеиновых кислот при работе с материалом, 
содержащим микроорганизмы I—IV групп патогенности».

Необходимое обучение персонала
Для выполнения анализа в учреждениях медицины и здравоохранения, вирусологическими 
лабораториях Центров гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора необходимо участие 
специалистов не моложе 18 лет с высшим и средним медицинским, биологическим или иным 
образованием, окончивших соответствующие курсы специальной подготовки с освоением 
методов безопасной работы с патогенными биологическими агентами (ПБА), не имеющие 
медицинских противопоказаний к вакцинации, лечению специфическими препаратами и к 
работе в средствах индивидуальной защиты. Персонал должен иметь навыки работы с 
биохимическими реактивами и современным лабораторным оборудованием.

Меры безопасности, позволяющие предохранять оператора
Не используйте прибор, если корпус прибора или адаптер питания повреждены.
Ввиду возможной контаминации, при работе с Прибором следует соблюдать обычные меры 
предосторожности для лабораторий:
- пользоваться лабораторными перчатками и надевать лабораторные халаты:
- не принимать пищу или курить в лабораторных помещениях;
- после работы с пробами и реактивами следует тщательно вымыть руки водой с мылом.
При попадании компонентов проб или используемых реактивов на поверхности Прибора 
следует провести дезинфекцию поверхностей путем протирания поверхностей салфеткой, 
предварительно смоченной в 3% растворе перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 
0,5% моющего средства по 1ЮСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16 
и отжатой.
Рекомендуется при включенном термоблоке соблюдать меры предосторожности при работе 
вблизи с нагревательными элементами.

Меры предосторожности при обращении с материалом исследования.
Учет, хранение, передача, и транспортирование биологического материала, подозрительного 
на возбудителя, должны осуществляться в соответствии с действующими СП 1.3.3118-13 
«Безопасность работы с микроорганизмами 1-11 групп патогенности (опасности)», СП 1.2.036- 
95 «Порядок учета, хранения, передачи и транспортирования микроорганизмов 1-1V групп 
патогенности». Временными методическими рекомендациями по лабораторной диагностике 
нового коронавируса 19 (2019-nCoV) методом полимеразной цепной реакции (ПЦР),
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утвержденными Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации 
21.01.2020 г.
Клинический материал утилизируют по классу В, как чрезвычайно эпидемиологически 
опасные отходы в соответствии с Санитарно-эпидемиологическими требованиями к 
обращению с медицинскими отходами (СанПиН 2.1.7.2790-10) и СИ 1.3.3118-13 
«Безопасность работы с микроорганизмами I-II групп патогенности (опасности)».

3. Порядок работы с Прибором
Условия эксплуатации Прибора;
Температура от +15 до +35 °С
Относительная влажность от 30 до 85% (без конденсации)

Дополнительные материалы и оборудование, требуемые для работы с Прибором
Исследование следует проводить в настольном боксе с бактерицидной лампой, например, 
Ламинарный бокс «БАВп-01-«Ламинар-С»-1,2», «Ламинарные системы», Россия, класс 
биологической безопасности II тип А, установленном в рабочей зоне 3 (МУ 1.3.2569-09) 
Используемое оборудование и материалы:
- Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени в вариантах исполнения по ТУ 
21.20.23-001-39070608-2020 (далее -  набор реагентов) производства ООО «СмартЛайфКеа», 
Россия;
- Набор электронных или механических дозаторов переменного объема (например, 
«Ленпипет», Россия). Переменный объем используемых дозаторов: 20-200 мкл, 100-1000 мкл.
- Ламинарный бокс «БАВп-01-«Ламинар-С»-1,2», «Ламинарные системы», Россия, класс 
биологической безопасности II тип А;
- Штативы для микропробирок (например, «ИнтерЛабСервис», Россия);
- Емкости для сброса наконечников и микропробирок
- Одноразовые наконечники для дозаторов переменного объема с аэрозольным барьером до 
200, 1000 мкл (например, «Axygen», США).
- Индивидуальные одноразовые халаты, маски, перчатки.
- Емкость с дезинфицирующим раствором.
- Зонд-тампоны для взятия проб.
Используемое измерительное оборудование и расходные материалы для взятия образца 
пробы должны быть зарегистрировано в РФ как медицинское изделие.
При работе с РНК необходимо использовать только одноразовые стерильные пластиковые 
расходные материалы, имеющие специальную маркировку «RNase-free».

Средства индивидуальной защиты
При эксплуатации Прибора требуется использование средств индивидуальной защиты:
- Масок медицинских;
- Защитных очков;
- Медицинских халатов;
- Перчаток.

3.1. Порядок установки, включения и отключения Прибора
3.1.1. Установка и включение Прибора
Прибор должен быть установлен в удобном для работы месте с достаточной вентиляцией, 
исключающей образование конденсата, и свободным доступом к термоблоку и 
отключающему устройству. Включение прибора производится автоматически при 
подключении к сети переменного тока.
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А

Перед включением прибора в сеть убедитесь в наличии защитного заземления в розетке, к 
которой будет подключен прибор, в исправности прибора и блока питания. Сначала 
подключите адаптер питания, входящий в комплект поставки к прибору. Затем вставьте 
сетевую вилку адаптера в розетку.
Необходимо предусмотреть возможность доступа к задней стенке прибора и к сетевой 
розетке для отключения шнура питания и кабеля связи USB 2.0 с компьютером.
Подключите прибор к компьютеру посредством входящего в комплект поставки кабеля связи 
USB 2.0 Highspeed A-В.

ЗЛ.2. Установка программного обеспечения
Для управления прибором на персональный компьютер должно быть установлено 
программное обеспечение, входящее в комплект поставки прибора.
В случае поставки Прибора с портативным компьютером, установка программного 
обеспечения не требуется.
Установка программного обеспечения состоит из двух этапов:
2. Установка программы для управления прибором (программа, позволяющая оператору 
взаимодействовать с прибором).

Установка драйвера прибора
Установка драйвера прибора не отличается от установки драйвера любого стандартного 
устройства и выполняется в следующем порядке:
- Включите компьютер и дождитесь окончания загрузки операционной системы.
- Установите полученный вместе с прибором съемный носитель с программным 
обеспечением.
- Включите прибор с помощью выключателя на задней панели.
- Через 1-2 минуты операционная система обнаружит новое устройство (на мониторе 
появится соответствующее сообщение) и запустит процесс установки драйвера устройства с 
помощью Мастера нового оборудования.
- Следуйте указаниям Мастера нового оборудования.
В случае успешной установки драйвера система выведет на монитор соответствующее 
сообщение.
Установка программы
Установка программы AmplificatorClient версии 1.0.0.0 со съемного носителя производится 
автоматически.

3.1.3. Отключение Прибора
Перед выключением Прибора необходимо выполнить следующее:
- Убедиться, что все реакционные пробирки были извлечены из Прибора.
- Для выключения Прибора необходимо отключить прибор от сетевой розетки.

3.2. Эксплуатация Прибора
3.2.1 Включение прибора и запуск программы
Убедившись, что прибор соединен с компьютером с помощью USB кабеля, включите прибор 
и компьютер.
При подключении Прибора к персональному компьютеру программа AmplificatorClient 
запускается автоматически.
Обзор программного интерфейса приведен на рисунке 2.
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Рисунок 2 Программный интерфейс
3.2.2 Подготовка прибора к проведению ПЦР
Проверка готовности прибора к проведению ПЦР осуществляется автоматически при каждом 
включении прибора. При этом проверяются температурные режимы термоблока: температура 
радиатора, температура термостата и температура крышки на соответствие допустимым 
значениям.
Прибор не требует редактирования программы нагрева, выбора каналов детекции и 
оптимизирован для работы с Набором для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в 
биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-001-39070608-2020 (далее -  набор 
реагентов) производства ООО «СмартЛайфКеа», Россия.
Реакция амплификации проводится при установленной температуре, регистрация продукта 
происходит при длинах волн возбуждения / детекции 464 нм и 520 нм соответственно.

3.2.2 Проведение ПЦР
- Откройте крышку требуемого канала (блока).
- Установите пробирки с подготовленной реакционной смесью в лунки термоблока.
- Плотно закройте крышку блока.
- В окне программы выберите вкладку, соответствующую блоку, в который загружены 
образцы.

А
- В левой части вкладки отметьте загруженные ячейки. Сигнал с данных ячеек будет 
отображен на графике реакции.
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- Нажмите кнопку «START» программы.

start

- В появившемся окне подтверждения нажмите «YES».

Arc you sure?

• В выбранном блоке началось проведение реакции.
Не открывайте крышку термоблока до окончания анализа.
В процессе теста на соответствующей вкладке каждого из трех блоков в нижней части 
отображается время с начала теста, прогресс и текущая температура нагревателя. В основной 
части вкладки также отображается график реакции по каждой из отмеченных ячеек в 
координатах флуоресцентный сигнал / время реакции (Y / X). Границы отображения 
флуоресцентного сигнала можно изменить посредством элементов «Min Y» и «Мах Y» 
программного интерфейса. Установите требуемые границы и нажмите «Apply». Для возврата 
к автоматическому определению границ нажмите «Autoscale».

A utosca le

При необходимости, завершите реакцию нажатием клавиши «STOP» программного 
интерфейса.

Каждой из трех блоков (каналов) может быть загружен, запущен и остановлен независимо от 
двух других. Для этого достаточно перейти на вкладку программного интерфейса, 
соответствующую блоку.
Для восстановления данных анализа при случайном прерывании связи персонального 
компьютера и прибора нажмите.подключите оборудование к друг другу и процесс будет 
произведен автоматически в случае наличия запушенных исследований .
При необходимости выгрузки результатов анализа, воспользуйтесь элементом «Export to 
Excel».

Export to Excel
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3.2.2 Подготовка прибора к проведению ПЦР
Проверка готовности прибора к проведению ПЦР осуществляется автоматически при каждом 
включении прибора. При этом проверяются температурные режимы термоблока: температура 
радиатора, температура термостата и температура крышки на соответствие допустимым 
значениям.
Прибор не требует редактирования программы нагрева, выбора каналов детекции и 
оптимизирован для работы с Набором для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в 
биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-001-39070608-2020 (далее -  набор 
реагентов) производства ООО «СмартЛайфКеа», Россия.
Реакция амплификации проводится при установленной температуре, регистрация продукта 
происходит при длинах волн возбуждения / детекции 464 нм и 520 нм соответственно.

3.2.2 Проведение ПЦР
- Откройте крышку требуемого канала (блока).
- Установите пробирки с подготовленной реакционной смесью в лунки термоблока.
- Плотно закройте крышку блока.
- В окне программы выберите вкладку, соответствующую блоку, в который загружены 
образцы.
- В левой части вкладки отметьте загруженные ячейки. Сигнал с данных ячеек будет 
отображен на графике реакции.
- Нажмите кнопку «START» программы.
- В появившемся окне подтверждения нажмите «YES».
- В выбранном блоке началось проведение реакции.
Не открывайте крышку термоблока до окончания анализа.
В процессе теста на соответствующей вкладке каждого из трех блоков в нижней части 
отображается время с начала теста, прогресс и текущая температура нагревателя. В основной 
части вкладки также отображается график реакции по каждой из отмеченных ячеек в 
координатах флуоресцентный сигнал / время реакции (Y / X). Границы отображения 
флуоресцентного сигнала можно изменить посредством элементов «Min Y» и «Мах Y» 
программного интерфейса. Установите требуемые границы и нажмите «Apply». Для возврата 
к автоматическому определению границ нажмите «Reset».
При проведении исследования и считывания результатов анализа убедитесь, что в поле 
элемента «Raw data» установлен маркер.
При необходимости, завершите реакцию нажатием клавиши «STOP» программного 
интерфейса.
Каждой из трех блоков (каналов) может быть загружен, запущен и остановлен независимо от 
двух других. Для этого достаточно перейти на вкладку программного интерфейса, 
соответствующую блоку.
Для восстановления данных анализа при случайном прерывании связи персонального 
компьютера и прибора нажмите на кнопку «Reload data from device» программного 
интерфейса.
При необходимости выгрузки результатов анализа, воспользуйтесь элементом «Export».

3.3. Возникновение и устранение неисправностей

Описание неисправности Возможная причина Действия по устранению
После включения прибора нет 
световой индикации лунок 
термоблока

Нет напряжения в сети Проверить наличие напряжения, 
исправность розетки

Плохой контакт или 
обрыв в кабеле

Проверить контакт кабеля питания 
и прибора.
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питания
В статусной строке программы 
при включенном приборе 
прибор не распознан.

Плохой контакт или 
обрыв в кабеле связи с 
компьютером

Проверить кабель связи прибора с 
компьютером

Не установлен драйвер 
прибора

Установить драйвер прибора

Сбой системы Windows Перезагрузить компьютер
В процессе выполнения 
программы амплификации в 
окне программы появилось 
сообщение об ошибке

Нарушилась связь 
прибора с компьюте­
ром

Восстановить связь прибора с 
компьютером, после чего про­
грамма обнаружит прибор.

J

в  случае возникновения иных 
Производителю.

неисправностей, требуется незамедлительно обратиться к

4. Техническое обслуживание Прибора
4.1. Общие положения
Целью технического обслуживания Прибора является поддержание его в рабочем состоянии 
и обеспечение максимального срока его службы.
Техническое обслуживание Прибора должно выполняться квалифицированным персоналом, 
подробно изучившим Руководство.
Конструкция Прибора рассчитана на минимальное техническое обслуживание в условиях 
обычной лабораторной эксплуатации.
Необходимо защищать прибор от механических воздействий, а также от попадания на корпус 
прибора любых жидкостей.
Для поддержания чистоты лунок термостата и элементов оптической системы крыщка 
прибора должна всегда находиться в закрытом положении (за исключением периодов 
установки и извлечения пробирок с образцами).

4.2. Порядок технического обслуживания
Предусмотрено проведение следующих мероприятий обслуживающим персоналом (с 
указанной периодичностью):
- Внешний осмотр Прибора на предмет отсутствия повреждений на его поверхности;
- Проверка состояния (целостности) адаптера питания и надежности его подключения к 
Прибору.
Периодичность внешнего осмотра: перед каждым включением.
Необходимо своевременно удалять пыль и грязь с поверхности Прибора с помощью сухой 
салфетки.
Прибор разработан таким образом, что в процессе его работы не происходит разбрызгивания 
или распыления жидких сред.
В случае попадания потенциально контаминированных компонентов проб или используемых 
реактивов на поверхности Прибора, следует провести дезинфекцию поверхностей путем 
протирания поверхностей салфеткой, предварительно смоченной вЗ %  растворе перекиси 
водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% 
раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16 и отжатой.
Периодичность работ: по мере загрязнения.
Очистка лунок термоблока ватным тампоном, смоченным в 96% этиловом или 100% 
изопропиловом спирте (можно использовать продаваемые в аптеках "ватные палочки"). 
Категорически запрещается использовать вместо спички металлические предметы (скрепки,
п р о в о л о к у  и  Т .Д .).

При очистке лунок не допускайте затекания спирта в зазор по краям термоблока.
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Периодичность очистки: через каждые 20 рабочих запусков прибора необходимо оценить 
загрязнение лунок. При наличии загрязнения необходимо провести очистку лунок 
термоблока.

5. Текущий ремонт
Текущий ремонт Прибора проводится авторизованной сервисной службой.
Категорически запрещается производить любые ремонтные работы самостоятельно.

6. Хранение
Прибор в упаковке Производителя должен храниться в хорошо проветриваемых помещениях 
при температуре от -20°С до +40®С и относительной влажности от 30 до 85% (без 
конденсации). Атмосферное давление: 53,0-106,0 кПа.

7. Транспортирование
Упакованный Прибор транспортируют всеми крытыми видами транспорта по правилам 
перевозки грузов, действующим на соответствующем виде транспорта. Транспортные 
средства должны быть крытыми, сухими и чистыми.

% Прибор транспортируется в упаковке Производителя при температуре окружающего воздуха 
от -40°С до +65°С и относительной влажности воздуха от 10 до 90% (без конденсации).
При погрузке, выгрузке, а также транспортировании и хранении должны быть приняты меры, 
предохраняющие Прибор от повреждений и загрязнений.

8. Утилизация
Прибор, пришедший в непригодность, в том числе в связи с истечением срока годности 
подлежит утилизации.
Утилизация Прибора осуществляется согласно СанПиН 2.1.7.2790 (по классу опасности 
медицинских отходов «А»).
Использованные пробирки, наконечники, перчатки, ветошь для обработки поверхностей 
собирают в пластиковые закрывающиеся емкости, выносят с целью последующей 
инактивации согласно требованиям СанПиН 2.1.7.2790-10 и МУ 1.3.2569-09.

Охрана окружающей среды.
При соблюдении всех требований по эксплуатации Прибор не оказывает вредного 

^  воздействия на окружающую среду.

9. Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие Прибора требованиям ГУ 26.51.53-003-06931260- 
2020 при соблюдении условий эксплуатации (применения), транспортирования и хранения. 
Регламентное техническое обслуживание Устройства, а также поддержка и сопровождение 
пользователей проводится авторизованной сервисной службой.
Гарантийный срок эксплуатации Прибора — 12 месяцев со дня ввода в эксплуатацию.
Срок службы Прибора — 5 лет, при использовании строго в соответствии с руководством по 
эксплуатации.
1'арантийный срок хранения Прибора -  3 года со дня выпуска при соблюдении условий 
хранения.
Регламентное техническое обслуживание Прибора проводится авторизованной сервисной 
службой.
По гарантийным случаям следует обращаться к Производителю ООО «ЭВОТЭК-МИРАИ- 
ГЕНОМИКС» по адресу:
Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАИ-ГЕНОМИКС»
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(ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ-ГЕНОМИКС»)
Адрес: 117437, г Москва, ул Академика Арцимовича, ЗБ, оф 11
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П А С П О Р Т  №  003 

от 15.04.2020 г.

Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса 
SARS-CoV-2 по ТУ 26.51.53-003-06931260-2020

Регистрационное удостоверение на медицинское изделие 
№ от г.
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ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

(ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»)

Адрес: 117437, г Москва, ул Академика Арцимовича, ЗБ, оф 11 

Производственная площадка:

Акционерное общество «Производственное объединение «Завод имени Серго» АО «ПоЗиС», 

Россия ,422546, Республика Татарстан, г.Зеленодольск, ул.Привокзальная, д.4.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
№ п/п Наименование Кол-во
1.1 Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса 

SARS-CoV-2
1

1.2 Кабель связи с компьютером типа USB 2.0 High-speed A-В 1
1.3 Блок питания 1
1.4 U SB-накопитель с программным обеспечением 1
1.5 Эксплуатационная документация:
1.5.1 Руководство по эксплуатации 1
1.5.2 Паспорт I
1.6 Транспортная тара (пластиковый защитный кейс) 1
2.1 Принадлежности:
2.1.1 Портативный компьютер (при необходимости) 1 (при

необходимости)

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Масса Амплификатора 2,5±0,1 кг.
Амплификатор работоспособен при питании от сети переменного тока. Характеристики 
блока питания: вход -  АС 100-240 В, частота 50/60 Гц; выход: DC 12 В, 6 А.
Максимальный номинальный входной ток амплификатора не превышает 6 А 
Амплификатор включает 3 независимых термоблока (канала). В  каждый термоблок может 
быть установлено до 8 стандартных пробирок для ПЦР объемом 0,2 мл.

Технические характеристики Амплификатора указаны в таблице 1.
Таблица 1

Характеристика Значение
Формат термоблока 24 пробирки на 0,2 мл (8 X 3)
Объем реакционной смеси 1 0 -5 0  мкл
Температура термоблока 66,0 - 67,0°С
Допустимое отклонение температуры по 
термоблоку ±0,1 °с

Температура «горячей крышки» Менее 70 °С
Исполнительное устройство термоблока Резистивный нагреватель
Источник возбуждения Светодиод
Детектор Фотодиод
Число каналов измерения флуоресценции 1
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Длины волн возбуждения/детекции 464 нм / 520 нм
Интерфейс с компьютером USB 2.0 full speed

Амплификатор работает под управлением программного обеспечения Am-plificatorClient 
версии 1.0.0.0, установленного на персональном компьютере с минимальными требованиями:
- операционная система Windows 7, Windows 8, Windows 10;
- процессор Pentium IV с тактовой частотой не менее 1000 МГц;
- объем оперативной памяти не менее 512 Mb;
- объём свободного дискового пространства не менее 100 Мб;
- наличие привода для чтения компакт-дисков;
- минимальное разрешение экрана 1024x768 пикселей;
- наличие свободных портов в компьютере, соответствующих стандарту USB 2.0 High-speed. 
Максимально допустимое время установления рабочего режима Амплификатора после 
включения - не более 10 минут с момента включения.
Наибольшее время непрерывной работы Амплификатора - 8 часов, наименьшее время 
восстановления - 30 минут..

РЕЗУЛЬТАТ КОНТРОЛЯ НА СООТВЕТСТВИЕ ТРЕБОВАНИЯМ ТУ
№
п/п

Наименование 
испытаний и 

проверок

Номер пункта ТУ Результат
испытанийтехнических

требований
методов

испытаний
1 Проверка соответствия 

комплекту документации
1.1 5.6 соответствует

2 Проверка комплектности, 
маркировки и упаковки

1.3
1.4
1.5

5.6 соответствует

3 Проверка сырья, материалов и 
покупных изделий

1.2 5.7 соответствует

4 Проверка габаритных размеров 1.1.1
1.5.8

5.8 соответствует

5 Проверка массы 1.1.1
1.5.9

5.9 соответствует

6 Проверка работоспособности 
изделия при питании от сети 
переменного тока

1.1.2 5.10 соответствует

7 Проверка максимального 
номинального входного тока

1.1.3 5.11 соответствует

8 Проверка конструкции 1.1.4
1.1.5 

1.1.18

5.12 соответствует

9 Проверка температуры 
термоблока, «горячей крышки»

1.1.5 5.13 соответствует

10 Проверка работоспособности 
под управлением программного 
обеспечения

1.1.6 5.14 соответствует

11 Проверка времени установления 
рабочего режима

1.1.7 5.15 соответствует

12 Проверка времени непрерывной 
работы

1.1.7 5.15 соответствует
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13 Проверка внешнего вида 
изделия

1.1.8 5.16 соответствует

20 Проверка качества монтажа 1.1.16 5.24 соответствует
23 Проверка электромагнитной 

совместимости
2.3 5.27 соответствует

24 Проверка уровня звуковой 
мощности

2.4 5.28 соответствует

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Упакованный Прибор транспортируют всеми крытыми видами транспорта по правилам 
перевозки грузов, действующим на соответствующем виде транспорта. Транспортные 
средства должны быть крытыми, сухими и чистыми.
Прибор транспортируется в упаковке Производителя при температуре окружающего воздуха 
от -40°С до +65°С и относительной влажности воздуха от 10 до 90% (без конденсации).
При погрузке, выгрузке, а также транспортировании и хранении должны быть приняты меры, 
предохраняющие Прибор от повреждений и загрязнений.
Прибор в упаковке Производителя должен храниться в хорошо проветриваемых помещениях 
при температуре от -20°С до +40°С и относительной влажности от 30 до 85% (без 
конденсации). Атмосферное давление; 53,0-106,0 кПа.

УТИЛИЗАЦИЯ
Прибор, пришедший в непригодность, в том числе в связи с истечением срока годности 
подлежит утилизации.
Утилизация Прибора осуществляется согласно СанПиН 2.1.7.2790 (по классу опасности 
медицинских отходов «А»).
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ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует соответствие Прибора требованиям ТУ 26.51.53-003-06931260- 
2020 при соблюдении условий эксплуатации (применения), транспортирования и хранения. 
Гарантийный срок эксплуатации Прибора -  12 месяцев со дня ввода в эксплуатацию.
Срок службы Прибора -  5 лет, при использовании строго в соответствии с руководством по 
эксплуатации.
Гарантийный срок хранения Прибора -  3 года со дня выпуска при соблюдении условий 
хранения.
Регламентное техническое обслуживание Прибора проводится авторизованной сервисной 
службой.
По гарантийным случаям следует обращаться к Производителю;
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес: Российская Федерация, 117437, город Москва, Академика Арцимовича, ЗБ, оф И , е- 
mail: mail@miraigenomics.com

Заключение:
Амплификатор изотермический для детекции РНК вируса SARS-CoV-2 по ТУ 26.51.53-003- 
06931260-2020
зав. номер________________________
дата производства ___________________
соответствует требованиям ТУ 26.51.53-00| 

Начальник ОБТК ООО «ЭВОТЭК-МИРА & 2 Ш
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