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Маркировка комплекта «1Т-комплект» вариант 200
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Набор реагентов для выявления мутации N501Y SARS-CoV-2 
методом обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

АмплиСенс® SARS-CoV-2-N501Y-IT
по TV 21.20.23-416-01897593-2021

Форма 1: «ГГ-комплект» вариант 200

Состав комплекта;
IT-mix SC2-0RF1 1,0 мл х 1
IT-mix SC2-N501Y 1,0млх1 i
т т  • г  -  л  /ч -24*с 4IT-mw-E 1,0 мл X 2
K1SC2-N501Y 0 ,2млх1 о
K2SC2-N501Y 0 ,2млх1 ^
С- 0,2млх1
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1 Маркировка реагентов, входящих в состав «1Т-комплекта» вариант 200
Наименование реагента Маркировка

IT-mix SC2-ORF1
>Э•e
(AФ
3w

Am w Cm *  SAR BCM -SM 01Y-4T

rr-ffrix8C2-ORF1 S  
1.0 ЫЛ ^

CwMi ^  •—
*m.m штево Â  = :
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К1 SC2-N501Y

К2 SC2-N501Y
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Маркировка электронного калькулятора
AmpUSMS*
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Небер реегеитое дея еыямение иутеции NS01Y 
$ARS^V-2 методой обретнои гр*ис1фяпд|м и 

кютериичесяои еи|иифиииии (ОТ-ИТ)

АнмиСенс* SAR$-CoV-2-N501Y-IT
т1У 2 1Д 0 .2 3 ^1 б -01 М 7 $9 Э -2 02 1

Ф о р м а !

Э л е ю р о и н ы й  1а я ы (у |1ятор  
на б ш а  H tc ro s o ft*  Е « *1  

« А м пл иС аи с* S C2-N501Y»

@ Н -4 1 6 1 -1 0

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для обеспечения
их идентификации и прослеживаемости.
Электронный калькулятор маркируется в случае поставки на цифровом носителе.
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«УТВЕРЖДАЮ»

Заместитель директора по научной ра­
боте -  ВРИО директора Федерального 
бюджетного учреждения науки «Цен­
тральный научно-исследовательский 
институт эпидемиологии» Федераль­
ной службы по надзору в сфере защи­
ты прав потребителей и благополучия 
человека

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Забор реагентов для выявления мутации N501Y SARS-CoV-2 методом об­
ратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ) 

АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT 
по ТУ 21.20.23-416-01897593-2021,

2021 г.



Фотография набора реагенгов АмплиСснс SARS-CoV-2- N501V -IT
формы 1 до вскры гия внешней упаковки (коробка)
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Набор реагентов для выявления мутации N501Y SARS-CoV-2 
методом обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

АмплиСенс® SARS-CoV-2-N501Y-IT
ЛОТУ 21.20.23-416-01897593-2021

Форма 1: «ГТ-комплект» вариант 200

Состав комплекта:
n-m ix  SC2-0RF1 

IT-mix SC2-N501V 

IT-mix-E 

К1 SC2-N501Y 

К2 SC2-N501Y 

С-

1«^Н-4161-10

1.0 мл X 1
1.0 мл X 1
1.0 мл X 2 

0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1 

0,2 мл X 1
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT,
формы 1 после вскрытия внешней упаковки (коробка)



Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT,
формы 1 до вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)
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Набор реагентов ДЛЯ выявления мутации N501YSARS-CoV-2 
методом обратной транскрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

АмплиСенс* SARS-CoV-2-N501Y-IT
ПО ТУ 21.20.23-416-01897593-2021

Форма 1: «cir-комплекг» вариант 200
Состаш комплекта:

V too

IT-mjxSC2-0RFl 
IT-mix SC2-N501Y 
IT-m ix-f 
K1SC2-N501Y 
К2 SC2-N50tY 
C-

1.0 мл X 1
1.0 мл X 1
1.0 мл X 2 
0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1 
0,2 мл X 1
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT,
формы 1 после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip>Lock)



Фоюграфия набора pcai епгов ЛмплиСенс" SARS-CoV-2- N50l\ -II
формы 1 JO вскрыгия BiiciiiHCii упаковки (пакс! с шмком Zip-Lock]
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Набор рвагентоа для выявления мутации N501Y SARS-CoV-2 
методой обратной трзнснрипции и изотермической амплификации (ОТ-ИТ)

АмплиСенс* SARS-CoV-2-N501Y-IT
ПОТУ 21.20̂ 3-4164>1697S93-2021

Форма 1: «1Т-1СОМП1ЮКП» аариант 200
Состао иомпм1сга:
n -m ix  SC2-0RF1 
IT-mix SC2-N501Y 
IT-ттх-Б 
К1 SC2-NS01Y 
КГ SC2-N501Y 
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Фотография набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT,
формы 1 после вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фотография реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT,
«IT-комплект» вариант 200



Фотография Электронного калькулятора на базе Microsoft® Excel «АмплиСенс® SC2-N501Y» 
формы 1 набора реагентов АмплиСенс® SARS-CoV-2- N501Y-IT на электронном носителе
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