
УТВЕРЖДАЮ

Образцы маркировки медицинского изделия для диагностики in vitro

«Набор реагентов для выявления РНК SARS-CoV-2 методом петлевой 
изотермальной амплификации «Изотерм SARS-CoV-2 РНК-скрин»
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Изотерм SARS-CoV-2 РНК-скрин
Набор реагентов для выявления РНК 5ARS-CoV-2 
методом петлевой изотермальной амплификации

Для клинической лабораторной диагностики 
коронавируса SARS-CoV-2 IVD

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
ОПИСАН В ПРИЛАГАЕМОЙ 
ИНСТРУКЦИИ

Хранить и транспортировать
в защищенном от света месте, при температуре от 2 до 8 X .  

Замораживание не допускается.

Предназначен для качественного зыявления
РНК коронавируса SARS-CoV-2 в образцах, полученных из назальных 
и/и/ и назофарингеалонь.х мазков, или раствора брочхоальвеоляоного 
лаважа, методом петлевой изо'ермзльной амплифика:,ии
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МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
АО «ГЕНЕРИУМ»

'60112S вллдимир'-клв -y6f !“ '•‘ ■у'ДуИи. рано* 
'•о ; Вс-’ ьг кмсиии t ' l  iauo^;<».iJ 'и  2 Ы  

' в01125 З.'мдимир; йу?*» обп П<** ки»« эн1*о- 
ПОС Вопьг,»«г..,м  у.п '-.то 273

ООО «Мадшсю бРОЖгимФсшА Союх»
6 3 0 09 0  Ниноск«5ир‘.к  f -  Ин • • -*-'р»-ри 16

НАБОР СОДЕРЖИТ

•  « К + *  -  п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь 1 ш т .

•  « К - »  -  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь 1 ш т .

•  « Р С »  -  р е а к ц и о н н а я  с м е с ь 1  ш т .

•  « Ф е р м е н т »  -  B s t - п о л и м е р а з а 1 ш т .

•  « Л и з и р у ю щ и й  б у ф е р » 1 ш т .

•  П л а н ш е т  9 6 - л у н о ч н ы и  д л я  п р о в е д е н и я  П Ц Р 1 ш т .

•  П л е н к у  д л я  з а п а и в а н и я  п л а н ш е т а  9 6 - л у н о ч н о г о  1 ш т .

•  И н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а 1 ш т .



С е о и р  

Дат.] da. угка 

Годен до

Per удос-сверение' N"* от 

(У  21.20.23-069-26329/20-2020

2 ВНУТРЕННЯЯ МАРКИРОВКА
2.1 Маркировка пакетов

2.2 Маркировка компонентов (флаконов)

f  АО «ГЕНЕРИУМ» > f  АО «ГЕНЕРИУМ» >
К+ 100 мкл Щ
[LOTlXXXXX 
у ХХ.ХХ.ХХХХ д

К- 100 мкл Ш
ШоПХХХХХ гс-4 
у ХХ.ХХ.ХХХХ д

 ̂ «tbonvMSARS.CoV-2PHK-CKpiui> j  ̂ <№отерм8АК8Ч;оУ-2РНК<|фИИ>

АО «ГЕНЕРИУМ»
PC  1,5 МЛ

Ш1ХХХХХ ^
2 хх.хх.хххх д

 ̂ АО «ГЕНЕРИУМ» 
Фермент 130 мкл

[ПоПххххх 
у xx.xx.xxxx д

Л  А О  «Г Е Н Е Р И У М » N

Л и з и р у ю щ и й  б у ф е р 1 2 ,0  м л

[LOTlXXXXX ^
^  Х Х .ХХ .Х Х Х Х  < 0 ^ А

^  «Изотерм SARS.CoV-2 РНК.Скрип> у



МАРКИРОВКА т р а н с п о р т н о й  ТАРЫ

IVD

АО €ГЕНЕРИУМ«
• 601125 ВпадмкШрсхая обл Пягушинсют район 

пос Вольгинсхий уп Заводская, стр. 263
• 601125. Влздим1̂ ская обл Петушинсю^ район 

пос Вольткю«й ул Заводская, стр 273
ООО «Мвдаио-бмолотчаский Сомхз»
630090 г Новосибирск, уп Инженерная 16

Изотерм SARS-CoV-2 РНКч:крин
Набор реагентов для выявления РНК SARS-CoV-2 
методом петлевой изотермалыюй амплификамии

Число потребительских упаковок в транспортной таре XX шг 
96 тестов в одной потребительской упаковке

Х ратть и транспортировать в эащищетом от света месте, 
при температуре от 2 до 8 *С
Замораживание не допускается Срочный груз
Масса нетто транспортной тары Х,ХХ кг 
Масса брутто транспортной тары ХХХ кг 
Масса нетто потребительсюй упаковки XXX кг

п т - #
Сврм ХХХХХХ Дата выпуска XX XX ХХХХ

Не бросать

Годен до XX XX ХХХХ
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