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Набор реагентов для качественного выявления вируса SARS-CoV-2 методом 
изотермической полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 
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в  состав Набора реагентов входят следующие компоненты:

Часть 1

1. Лизирующий буферный раствор

2. Пробирки Safe-Lock с защелкой объемом от 0,5 мл до 2,0 мл (Safe-Lock tubes 0,5-

2,0 ml) (РУ №ФСЗ 2009/04520), 1,5 мл

I f
r ,V .



3. Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020: зонд 

пластиковый (полипропилен), тампон хлопковый, длина: 150 мм (РУ № РЗН 2021/15079)



4. Вкладыш



Часть 2

1. Смесь ферментов

2. Реакционная смесь

3. Реакционный буферный раствор

4. Краситель



5, Вода деионизированная

6. Положительный контрольный образец «ПКО»

7. Отрицательный контрольный образец «ОКО»



8. Масло минеральное

Потребительская упаковка Часть 1 

Сторона 1:

''Lk'"

Набор реагентов
для качественного выявления вируса SARS-CoV-2 методом изотермической 

полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 
«SARS-CoV-2-изотест» по ТУ 21.20.23-002-07669108-2022 

РУ № ХХХХ ХХХХХ ХХХХХХ

Для профессионального применения

Часть 1



Сторона 2:

ФГБУ«ГНИИИ ВМ»МО РФ 
195043 Российская Федерация 
г. Санкт-Петербург, ул. Лесопарковая, д.4 

\  тел.: 8 (812) 775-02-41 
e-mail: gniiivm_7@mil.ru

Серия 20
Партия 26.06-SARS-CoV-2-H3OTecT-C20/4 
Дата изготовления 26.06.2023 
Годен до 25.06.2024
Изготовлено согласно ТУ: 21.20.23-002-07669108-2022

Хранитыфи темпврвтуре от 2 ДО 6 *С 
Только для диагностики in vitro

□5

Сторона 3:

СОСТАВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ 
« SARS-CoV*24i30TecT»

Часть1
1 Лизирующий буферный раствор, М  мл -1 фл.
2. Пробирки Saf^tock с защалкой объашюм от 0,5 мл до 2,0 мл (Safe-tock
tubes 0,5-2,01л1) (РУ МвФСЗ 2009/04520), 1,5 мл -18 шт.
3.Тамлон«эонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020; эонд 
пластиковый (полипропилен), тампон хлопковый, длина: 150 мм (РУ № РЗН
2021/15079)-18 шт.
4.Вкладыш -1  шт.



Потребительская упаковка Часть 2 

Сторона 1:

Набор рмгантоа дпа качастааиного аыявланмя вируса SAR8-CoV-2 матодом 
иэотармичаской полимарааной цапкой раакции в маэках иэ ротоглотки 

«8АК8-СоУ-2-иэотаст» по ТУ 21.20.23-06247669108-2022 
РУ N i ХХХХ ХХХХХ ХХХХХ 

Часть 2
Иаготовпаио согласно ТУ: 
21.20.23402-076691084022

Хранить при тампаратура от -18 до - 22 *С 
Топыво для диагиосписи in vitro 

Для профассиокальмого приманамия

Сария 20

Партия 26.06-SARS-CoV-2-H3OTacT-C20/4 
Дата изготовлаиия 26.06.2023 

Годаи до 25.06.2024

т

ФГБУ «ГНИИИ ВМ» МО РФ 
195043 Российская Федерация 

г, Санкт-Петербург, ул. Лесопарковая, д. 4 
тел.: 8 (812) 775-02-41 

e-mail: gniiivm_7@mil.ru

Сторона 2:

СОСТАВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ «SARS-CoV-2-изотест»
Часть 2

1. Смесь ферментов, 0,33 мл -1  пр.
2. Реакционная смесь, 0,792 мл -1  пр.
3. Реакционный буферный раствор, 0,165 мл -1  пр.
4. Краситель, 0,0074 г -1  пр.
5. Вода деионизированная, 1,0 мл -  2 пр.
6. Положительный контрольный образец «ПКО», 0,3 мл -1  пр.
7. Отрицательный контрольный образец «ОКО», 0,3 мл -1  пр.
8. Масло минеральное, 1,3 мл -1  пр.
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Общий вид Части 2

Р «* *v»4*&;i'iiv\i—*»*•■•*****

СО СТАВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ «SARS-CoV-2-изогвсг»
Часть 2

Л . С м есь ферментов, 0,33 мл - 1  пр.
2 . Р е а к ц и о н н а я  с м е с ь , 0,702 м л  — 1 пр. .
3 . Р е а к ц и о н н ы й  б у ф е р н ы й  раствор . 0,165 м л  — 1 пр.
4. К р а с и т е л ь , 0,0074 г - 1  пр.
5  В о л а  д е и о н и з и р о в а н н а я , 1,0 м л —  2  п р . - 
в .  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь н ы й
7 . О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з а м  «ОКОа, О.Л мл пр.
а . М а с л о  м и н е р а ль н о е , 1,3 м л  —  1 пр.
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Транспортная упаковка 

Часть 1



Транспортная упаковка 

Часть 2

Научный сотрудник ФГБУ «ГНИИИ ВМ» МО РФ А. Никишин



Прошито и пронумеровано на/^|___ ( кх?^Ч<зиу)
и скреплено печатью ^

Заместитель начальника ГНИИИ ВМ 
по научной работе
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«УТВЕРЖДАЮ»

Начальник

Проект маркировки

Набор реагентов для качественного выявления вируса SARS-CoV-2 методом 
изотермической полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 

«SARS-CoV-2-изотест» по ТУ 21.20.23-002-07669108-2022

Санкт-Петербург

2023



Маркировка компонентов:

Часть 1

1. Лизирующий буферный раствор

SARS-C0V-2
ИЗОТЕСТ 1̂ +6
Лизирующий 
буферный раствор

Объем: 4,4 мл Серия___
Й  XX.XX.XXXX № партии:
В ХХ.ХХ.ХХХХ XX.XX-SARS-CoV-2-изотест

2. Пробирки Safe-Lock с защелкой объемом от 0,5 мл до 2,0 мл (Safe-Lock tubes 0,5-

2,0 ml) (РУ №ФСЗ 2009/04520), 1,5 мл

SARS-C0V-2 
ИЗОТЕСТ
Пробирки Safe-Lock с защелкой 
объемом от 0,5 мл до 2,0 мл 
(Safe-Lock tubes 0,5-2,0 ml)
(РУ №ФСЗ 2009/04520), 1,5 мл

Серия  18 шт.



1. Смесь ферментов

Часть 2

SARS-C0V-2
ИЗОТЕСТ

Смесь ферментов

Объем: 0,33 мл 
d  XX.XX.XXXX

-20 i
-16

Серия
№ партии:

В ХХ.ХХ.ХХХХ XX.XX-SARS-CoV-2-изотест

2, Реакционная смесь

SARS-C0V-2
ИЗОТЕСТ
Реакционная смесь

Объем: 0,792 мл 
СЗ XX.XX.XXXX

-20t
-16

Серия
№ партии:

В ХХ.ХХ.ХХХХ XX.XX-SARS-CoV-2-изотест



3. Реакционный буферный раствор

SARS-C0V-2
ИЗОТЕСТ
Реакционный 
буферный раствор

Объем: 0,165 мл 
СЗ ХХ.ХХ.ХХХХ

-20 - t
-16

Серия
№ партии:

S XX.XX.XXXX XX.XX-SARS-CoV-2-изотест

4. Краситель

-16
SARS-C0V-2 
ИЗОТЕСТ
Краситель "20
добавить 2,0 мл воды деионизированной 
Масса; 0,0074 г Серия____
Й  XX.XX.XXXX № партии:
S ХХ.ХХ.ХХХХ XX.XX-SARS-CoV-2-изотест



5. Вода деионизированная

SARS-COV-2 
ИЗОТЕСТ

Вода деионизированная
-20

Объем: 1,0 мл 
d  XX.XX.XXXX 
а XX.XX.XXXX

Серия

и

№ партии: 
XX.XX-SARS-CoV-2-изотест

6. Положительный контрольный образец «ПКО»

SARS-C0V-2 
ИЗОТЕСТ

ПКО

Объем: 0,3 мл 
d  XX.XX.XXXX 
а XX.XX.XXXX

-20

Серия
№ партии: 

XX.XX-SARS-CoV-2-изотест



7. Отрицательный контрольный образец «ОКО»

SARS-C0V-2 
ИЗОТЕСТ

ОКО

Объем: 0,3 мл
сИ хх.хх.хххх 
у хх.хх.хххх

-20

Серия
№ партии: 

XX.XX-SARS-CoV-2-изотест

8. Масло минеральное

SARS-C0V-2 
ИЗОТЕСТ

Масло минеральное

Объем: 1,3 мл 
d  XX.XX.XXXX 
У XX.XX.XXXX

-20
-16

Серия
№ партии: 

XX.XX-SARS-CoV-2-изотест



Маркировка потребительской упаковки 

Часть 1 

Сторона 1:

Набор реагентов
для качественного выявления вируса SARS>CoV-2 методом изотермической 

полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 
«SARS4:oV-2-H30TecT» по ТУ 21.20.23-002-07669108-2022 

РУ № ХХХХ ХХХХХ ХХХХХХ

Для профессионального применения

Часть 1

Сторона 2:

Серия_
Партия _

ФГБУ «ГНИИИ ВМ» МО РФ 
195043 Российская Федерация 
г. Санкт-Петербург, ул. Лесопарковая, д. 4 
тел.: 8 (812) 775-02-41 
e-mail: gnliivm_7@mil.ru

l i
Дата изготовления 
Годен до________
Изготовлено согласно ТУ: 21.20.23-002-07669108-2022 DS

Хранить при температуре от 2 до 6 
Только для диагонстики in vitro

i e



Сторона 3:

СОСТАВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ 
«SARS-CoV-2-изотест»

Часть 1
1 Лизирующий буферный растеор, 4/4 мл -1  фл.
2. Пробирки Safe-Lock с защелкой объемом от 0,5 мл до 2,0 мл (Safa-4.ock 
tubes 0,5-2,0 ml) (РУ МвФСЗ 2009№4520). 1,5 мл > 18 шт.
3.Тамлон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034>29508133-2020: зонд 
пластиковый (полипропилен), тампон хлопковый, длина: 150 мм (РУ N> РЗН 
2021/15079)-18 шт.
4.Вкладыш -1  шт.

Маркировка потребительской упаковки 

Часть 2 

Сторона 1:

Набор p«v«NT<M для качястаямного вьмяляния вируса SARS-CoV  ̂магодом 
изотармичаской попиймразноЙ 14япной раакмии в мамах из ротоглотки 

с8АНбч:оУ-г-иэотвст» по ТУ
РУ Hi ХХХХ ХХХХХ ХХХХХ 

Чаепа2
Изготовпамо согласно ТУ: 
21.2&23̂ 2-07в69106^22

Хранить при тампаратура от-It до • 22 ^  
Только для диагностики in vttro 

Для профасхиональиого пр имамам ия

Сторона 2:

С«ряя__
Партия
Дата изгоговлаиия 

Годам до___

□ а

ФГБУ «ГНИИИ ВМ» МО РФ 
195043 Российская Федерация

г. Санкт-Петербург, ул. Лесопарковая, д. 4 
тел.: 8 (812) 775-02-41 

e-mail: gnHivm_7@mil.ru



Сторона 3:

1 ^

СОСТАВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ «SARS-CoV-2-изотестФ
Часть 2

1. Смесь ферментов, 0,33 мл - 1  пр.
2. Реакционная смесь, 0,792 мл - 1  пр.
3. Реакционный буферный раствор, 0,165 мл -1  пр.
4. Краситель, 0,0074 г - 1  пр.
5. Вода деионизированная, 1,0 мл -  2 пр.
6. Положительный контрольный образец «ПКО», 0,3 мл -1  пр.
7. Отрицательный контрольный образец «ОКО», 0,3 мл -1  пр.
8. Масло минеральное, 1,3 мл - 1  пр.



Маркировка транспортной упаковки 

Часть 1:

Ж

ФГБУ «ГНИИИ ВМ» МО РФ 
Россия, 195043, г. CaHKT-ncTq>6ypr, 

ул. Лесопарковая, д. 4 
Тел.: 4-7 (812) 775-02-41

Набор pcaiCHTOB 
для качественного выявления вируса SARS-CoV-2 методом 

изотермической полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 
«SARS-CoV-2-изотесг» по ТУ 21.20.23-002-07669108-2022

РУ № хххх ххххх хххххх

Часть I

Только для диагностики in vitm
Серия__________
Партия_________
Дата изготовления 
Годен до
Количество наборов________
Масса нетто групп упаковки _ 
Масса брутто групп упаковки 
Масса нетто набора________

Хранить при температуре от +2 до +« °С в защищенном от света месте. 
Транспортировать при температуре от +2 до +6 в защищенном от света месте,

10



Часть 2:

ФГБУ «ГНИИН ВМ» МО РФ 
Россия, 195043. г. Санкт-Петербург, 

ул. Лесопарковая, д. 4 
Т ел.:+7 (812) 775-02-41

Набор реагентов 
для канественного выявления вируеа SARS-CoV-2 методом 

нзотфмичеекой полимеразной цепной реакции в мазках из ротоглотки 
«SARS-CoV-2-изогссг» по ТУ 21.20.23-002-07669108-2022 

РУ № ХХХХ ХХХХХ ХХХХХХ

Чаеть2

Только для диагностики in viin>
Серия___________
Партия__________
Дата изготовления 
Годен до _____
Количество наборов________
Масса нетто групп упаковки _ 
Масса брутто групп упаковки 
Масса нетто набора_________

■22Ч- 1
Хранить при температуре от -18 до -22 в защищенном от света месте. 
Транспортировать при температуре от -18 до -22 ^  в защищенном от света месте.

Научный сотрудник ФГБУ «ГНИИИ ВМ» МО РФ / А.С. Никишин/

11



Прошито и пронумеровано на // 
и скреплено печатью

Заместитель начальню ^ ̂ ЙИИМ ВМ Ы 
по научной работе g s. ^ 1  ]-г^
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