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МАКЕТЫ МАРКИРОВКИ 
медицинского изделия

Набор реагентов для выделения и выявления 
РНК коронавируса SARS-CoV-2,

вызывающего тяжелую респираторную инфекцию, в биологическом материале 
методом петлевой изотермической амплификации 

«SBT-DX-SARS-CoV-2 FAST COLOR DRY» 
по ТУ 21.20.23-012-16139243-2021



Макеты маркировки медицинского изделия “Набор реагентов для вьщеления и выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вызывающего тяжелую респираторную инфекцию, в биологическом 
материале методом петлевой изотермической амплификации «SBT-DX-SARS-CoV-2 FAST 
COLOR DRY» по ТУ 21.20.23-012-16139243-2021” (далее по тексту -  Набор, «SBT-DX-SARS- 
CoV-2 FAST COLOR DRY»).
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SB T-D X-SA R S-CoV -2 FA ST  C O LO R  DRY
Т У  21.20.23-012-16139243-2021
«Набор реагентов для выделения и выявления РН К коронавируса SA R S -C o V -2 , 
вызывающего тяжелую респираторную инфекцию, в биологическом материале 
методом петлевой изотермической амплификации 
« SB T-D X -SA R S -C o V -2  F A S T  C O L O R  D RY»
РУ ________________________

Состав набора реагентов:

Положительный контроль «К+» 

Растворитель для «К+» 

Отрицательный контроль «К-» 

Реакционная смесь «РС»
Буфер для восстановления «РС» 

Инструкция по применению

1 пробирка 

1 пробирка

1 пробирка 

100 пробирок
2 пробирки

1 штука

LOT ХХХХХХХ-ХХХ xx.xx.xxxx хх.хххх 2°Сi
8°С

ООО «Система-БиоТех»
109235, г. Москва, ул. 1-я Курьяновская, 
д. 34, стр. 11, этаж 5, пом. I, коми. 13 
Тел.; +7495 925 64 54 
lnfo@sistemabiotech.ru
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Для профессионального использования

Макет маркировки 1. Макет этикетки на внешней (потребительской) упаковке Набора.
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Положительный контроль «К+»
лиофилизат

(растворить в растворителе для «К+» 
согласно инструкции по применению)
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Макет маркировки 2. Макет этикетки компонента Набора “Положительный контроль «К+»”.
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Растворитель для «К+»
0,05 мл
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Макет маркировки 3. Макет этикетки компонента Набора “Растворитель для «К+»”.
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Отрицательный контроль «К-»
0,05 мл

[lot] х х х х х х х - х х х
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Макет маркировки 4. Макет этикетки компонента Набора “Отрицательный контроль «К-»”.
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Реакционная смесь «РС»
лиофилизат -100 пробирок
(растворить в буфере согласно 
инструкции по применению)
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Макет маркировки 5. Макет этикетки компонента Набора “Реакционная смееь «РС»’
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Буфер для восстановления «РС»
1,2 мл
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Макет маркировки 6. Макет этикетки компонента Набора “Буфер для воестановления «РС»’'
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УТВЕРЖДАЮ

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
медицинского изделия

Набор реагентов для выделения и выявления 
РНК коронавируса SARS-CoV-2,

вызывающего тяжелую респираторную инфекцию, в биологическом материале 
методом петлевой изотермической амплификации 

«SBT-DX-SARS-CoV-2 FAST COLOR DRY» 
по ТУ 21.20.23-012-16139243-2021



Фотографические изображения медицинского изделия “Набор реагентов для выделения и 
выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вызывающего тяжелую респираторную инфекцию, в 
биологическом материале методом петлевой изотермической амплификации «SBT-DX-SARS- 
CoV-2 FAST COLOR DRY» по ТУ 21.20.23-012-16139243-2021” (далее по тексту -  Набор, «SBT- 
DX-SARS-CoV-2 FAST COLOR DRY»).

Фотографическое изображение 1. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Общий вид внешней (потребительской) упаковки Набора.
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ИНСТРУКЦИЯ ПОПРИМЕНКНШО  

Набора реагентов для выделения и выявлений 
РНК коронавируса SARS-CoV-2, 

вызывающего тяжелую респираторную иифен 
цию. в биологическом материале методом пет­

левой изотермической амплификации 
«SBT-DX-SARS-CoV-2 FAST COLOR DRV» 

по ТУ 2 1.20.11-012-16139243-2021

Фотографическое изображение 2. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Комплектность Набора.



Фотографическое изображение 3. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD. 
Реакционная смесь «РС» в zip-lock пакете с 2 осушителями.
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Фотографическое изображение 4. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Zip-lock пакет с вложенными пробирками с Буфером для восстановления «РС» и Отрицательным

контролем «К-».
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Фотографические изображения 5.1 и 5.2. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Буфер для восстановления «РС».



$

JL S is tem as 
T  K oTech f,

Отрицатели
I

0021121-ffl

S 11.2022

I

ЗВТ-ОХ-5А1Ш
FA SreO L O R S

мый контроле <
0,05 мл

ICD

4

m L .

Фотографические изображения 6.1 и 6.2. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Отрицательный контроль «К-».
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Фотографическое изображение 7. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Zip-lock пакет с вложенными пробирками с Положительным контролем «К+» и Растворителем для

«К+».
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Фотографические изображения 8.1 и 8.2. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Растворитель для «К+».



0

I Sistema SBl 
ВкЛесН
Попожительны)

ЛИ0(|

(растворить в рас 
согласно инстру!

|Ч .2 0 2 2 Ш  003'

^w.sistemablotr

D X^A RS-CoV .; 
COLOR DRY
вктрот» cK^i 
скат
\:ф1пгвпв для 
ш по

Ъ Ш )

Фотографические изображения 9.1 и 9.2. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Положительный контроль «К+».
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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ

Набора реагентов для выделения и выявления 
РНК коронавируса SARS-CoV-2, 

вызывающего тяжелую респираторную инфек- 
цию, в биологическом материале методом пет­

левой изотермической амплификации 
«SBT-DX-SARS-CoV-2 FAST COLOR DRY..

ПОТУ2..20.23-012-16139243-202Г

Фотографическое изображение 10. Образец Набора серии (LOT) 0021121-FCD.
Инструкция по применению.
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