
Макет маркировки медицинского изделия 

Набор реагентов

АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT
Форма 1: «1Т-комплект» вариант 200

На 3 листах



Маркировка комплекта «Некомплект)» вариант 200
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Н абор реагеитоа

АмплиСенс** SARS-CoV-2-ГГ
1У 21.20.23-412-01897593-го 20

Форма 1: «ГГ-комплекп» вариант 200

Состав ком пл екта :
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Маркировка реагектов, входящих в состав 4с1Т-комплекта» вариант 200
Наименование реагента
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Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
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Макет маркировки медицинского изделия 

Набор реагентов

АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT
Форма 2: «РИБО-преп» вариант 100 (2 шт.), «1Т-комплект» вариант 200

На 5 л истах



Маркировка набора реагентов (упаковка 1 из 2)
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Набор роагентоо

АмплиСенс*’ SARS-CoV-2-ГГ
ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -4 1 2 -0 ie 9 7 S 9 3 -2 O 2 0
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«РИБО-преп» вариант 100 - 2 шт.
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Маркировка комплекта «РИБО^преп» вариант 100 (комплект 1 из 3)
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Н абор реагентов

АмплиСенс® SARS-CoV-2-ГГ
ТУ 21.20.23-412-01897593-2020 

Ф орма 2 : «РИБО -прел» вариант 1 0 0  (2  итт.), «ХГ-комляект» вариант 20 0  

Ком пл ект 1 иэ 3

«РИБО-преп» вариант 100
Состав комплекта:
Раствор для лизиса 30 нл х 1
Раствор для преципитации 40 кл х 1
Раствор для отмывки 3 5 0 н л х 1
Раствор для отмывки 4 20 мл х 1
РНК-буфер 1,2 мл X 8
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Маркировка комплекта «РИБО-преп» вариант 100 (комплект 2 из 3)
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Н абор роагентоа

АмплиСенс® SARS-CoV-2-ГГ
ТУ 21.20.23-412-01897593-2020 

Ф орма 2: «РИБО-лреп)» и р и а и т  1 0 0  (2  ш т .), «сП -ком плекг» вариаиг 200 

Ком пл окт 2 из 3 ^200
«РИБО-преп» вариант 100
Состав комплекта:

30 ил X 1 
4 0 н л х 1  
5 0 н л я 1  
2 0 н л х 1  
1,2 мл X В

Раствор для лизиса 
Раствор для преципитации 
Раствор для отмывки 3 
Раствор для отмывки 4 
РНК'буфер
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Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «РИБО-преп» вариант 100
Наименование реагента Маркировка
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Маркировка комплекта «1Т-комплект» вариант 200 (упаковка 2 из 2) 
________________________(комплект 3 из 3)________________________
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1 Маркировка реагентов, входящих в состав «1Т-комплекта» вариант 200
Наименование реагента Маркировка 1
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Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.
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М акет маркировки м едицинского изделия  

Набор реагентов

АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT
Форма 3: «МАГНО-сорб» вариант 100М (2 шт.), «1Т-комплект» вариант 200

На 5 листах



Маркировка набора реагентов (упаковка 1 из 2)
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Набор реагенто»

АмплиСенс'^ SARS-CoV-2-ГГ
ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -4 1 2 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 2 0

Ф о р м а  3 :  « М А Г Н О -с о р б »  в а р и а н т  1 0 0 М  (2  ш т . ) ,  « 1 Т -к о м п л е к т »  в а р и а н т  2 0 0
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У п а к о в к а  1 и з  2 в к л ю ч а е т :

«МАГНО-сорб» вариант 100М - 2 шт.
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Маркировка комплекта «МАГНО-сорб» вариант 100М (комплект 1 из 3)
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Н абор реагентов

АмплиСенс'* SARS-CoV-2-ГГ
ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -4 1 2 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 2 0

Ф о р м а  3 :  « М А Г Н О -с о р б »  в а р и а н т  Ю О М  ( 2  ш т . ) .  « 1 Т -к о м п л е к т »  в а р и а н т  2 0 0  

Ком пл ект 1 и з  3

«МАГНО-сорб» вариант ЮОМ
Состав ко м п л е кта :

Лизирующий раавор ММ'НО-сорб 10 7м л х1
Раствор для отмывки б 8 7 м л х 1
Раствор для отмывки 7 3 5 м л х 1
Буфер для ЭЛЮЩ1И 1 4 м л х1
Магнетизированная силика 1,0 мл х 2
Компонент А 1 ,0 м л х1

[йер| \Сот\
luneTeiK ieo м  т<«4рин« ш ж  № 212724. К  321460 Репк1р « |»ниу6 иомер:

г2в*С

2*С̂

d l

Пур1 си а

QSjsl

W2200



Маркировка комплекта «МАГНО-сорб» вариант 100М (комплект 2 из 3)
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Набор реагентов

АмплиСенс*’ SARS-CoV-2-ГГ
ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -4 1 2 -0 1 8 9 7 5 9 3 -2 0 2 0

Ф о р м  3 :  « М А Г Н О -с о р б }»  в а р и а н т  1 0 0 М  ( 2  ш т . ) ,  «1Т -ком пл ект>>  в а р и а н т  2 0 0  
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«МАГНО-сорб» вариант 100М
Состав ко м пл е кта :

Лизирующий раавор МАГНО-сорб 
Раствор для отмывки б 
Раавор р я  отмывки 7 
Буфер р я  элюции 
Магнетизированная силика 
Компонент А
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35МЛХ1 
14МЛХ1
1.0 мл X 2
1.0 мл X 1

f^rNCTp«|WMtHu* номер;

JT•сЛ
2в*С

С® А

200

Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «МАГНО-сорб»
вариант ЮОМ__________________________

Наименование реагента
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Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения 
их идентификации и прослеживаемости.

Руководитель группы 
стандартизации
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
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Набор реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT

2021 г.
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Набор реагентов

А м п л и С е н с ** S A R S > C oV -2 -IT
ТУ 21.20.23-412-01897593-2020

Ф орм и  «1 Т-компле1сг» в^фиакг 200 ^200

Сооа» квиплекга:
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П-Жк-Е
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 1,
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

I



Фотография набора реагентов АмплиСенс^ SARS-CoV-2>lT, форма 1,
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс‘̂  SARS-CoV-2-lT, форма 1,
до вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет).



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 1,
после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет).



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 1



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
до вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс'̂  SARS-CoV-2*lT, форма 2,
после вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 1 из 2, до вскрытия внешней упаковки (коробка)

11



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 1 из 2, после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 2 из 2, до вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 2 из 2, после вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс*  ̂SARS-CoV-2-IT, форма 2,
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)





Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-lT, форма 2,
упаковки 1 из 2, после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс SARS-CoV-2-IT, форма 2.
упаковки 2 из 2, до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс*  ̂SARS-CoV-2-IT, форма 2.
упаковки 2 из 2, после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-1 .оск)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
до вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет) I



Фотография набора реагентов АмплиСенс*  ̂SARS-CoV-2-IT, форма 2,
после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 1 из 2, до вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 1 из 2, после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)





Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
упаковки 2 из 2, после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® SAR$-CoV-2>lT, форма 2, 
упаковки 1 из 2, «РИБО-преп» вариант 100 (2 шт.)
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27





Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
до вскрытия внешней упаковки (коробка)





Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 1 из 2, до вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 1 из 2, после вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 2 из 2, до вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 2 из 2, после вскрытия внешней упаковки (коробка)
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Фотография набора реагентов АмплиСенс^ $ARS>CoV*2*lT, форма 3,
после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 1 из 2, до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 1 из 2, после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)

38



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-ГГ, форма 3,
упаковки 2 из 2, до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)







Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 2,
после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 1 из 2, до вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)

43



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 1 из 2, после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)

44





Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-ГГ, форма 3,
упаковки 2 из 2, после вскрытия внешней упаковки (цефленовый пакет)



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2-IT, форма 3, 
упаковки 1 из 2, «МАГНО-сорб» вариант 100М (2 шт.) 1

47



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс’̂  SARS-CoV-2-IT, форма 3,
упаковки 2 из 2, «ГГ-комплею» вариант 200
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