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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1. ОСНОВАНИЯ ДЛЯ ПЕРЕСМОТРА И ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ
Дата Основание для пересмотра и внесения изменений

17.12.2024
Запрос Росздравнадзора № 10-75874/24 от 13.12.2024 о предоставлении 
материалов и сведений (запрос ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора № 95767/2)

2. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Полное наименование: Набор реагентов для экстракции ДНК/РНК из биологического 
материала человека (НК-100 (R)) по ТУ 21.20.23-041-19926214-2024 
Краткое наименование: НК-100 (R)

3. ФОРМЫ ВЫПУСКА

Набор выпускается в двух формах (см. таблицу 1). Набор в форме выпуска 1 упакован 
в коробку из картона, в форме выпуска 2 - в полиэтиленовый пакет с застёжкой Zip-Lock.

Таблица 1 -  Описание форм выпуска набора

Форма Описание
Количество 

исследований, в том 
числе для контролей

Для проведения экстракции Н К с применением  
1 автоматической методики с использованием автоматической  

станции пробоподготовки «Amplitech Е1» (О О О  «Амплитек»).
48

Для проведения экстракции Н К с применением;
- ручной методики с использованием центрифугирования,
- ручной методики с использованием магнитного штатива,
- автоматической методики с использованием процессора
магнитных частиц KingFisher™ (Thermo Fisher Scientific, 
Финляндия).___________________________________________________

96

4. СОСТАВ

Состав форм выпуска набора указан в таблицах 2, 3 и 4. 

Таблица 2 -  Состав формы 1
Компонент Количество Внешний вид

Картридж с реагентами НК-100 (R) 2 шт.
96-луночные планшеты с реагентами, 
запаянные фольгированной плёнкой

Одноразовые наконечники 48 шт. Наконечники с фильтром

Одноразовые пробирки 48 шт.
Стрипованные или индивидуальные 
пробирки

Плёнки для картриджа 4 шт. Клейкие плёнки

Инструкция по применению 1 шт.
в бумажном виде и электронном виде по 
адресу: http://www.а mр1 itech. ru/resou rces/

Краткое руководство 1 шт. В бумажном виде

Паспорт 1 шт. В электронном виде по адресу: 
http://www.amplitech.ru/quality/
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Таблица 3 -  Расположение и объём реагентов в картридже, входящем в состав формы 1
Ряды
ячеек

А. Е

В, F

Реагент Номинальный объём в 
_____ ячейке, мл______

Буфер И
(Раствор
лизиса)

для ф < 6 > ф 0,40
Опасно

Реагент МЕР 
(Магнетизированная силика)

0,30

Внешний вид

Прозрачная бесцветная 
жидкость

Суспензия от рыжего до 
чёрного цвета

C .G
Буфер L2
(Раствор
отмывки)

для
Опасно

0,70 Прозрачная бесцветная 
жидкость

D. Н Буфер L3(R)
(Раствор для элюции)

1,10 Прозрачная бесцветная 
жидкость

Таблица 4 -  Состав формы 2

Компонент Номинальный 
объём, мл Количество Внешний вид

Буфер L1 
(Раствор для лизиса)

48,0 1 флакон Прозрачная бесцветная жидкость
Опасно

Реагент МР 
(Магнетизированная силика)

0,96 1 пробирка Суспензия от рыжего до чёрного
цвета

Буфер L 2 
(Раствор для отмывки) < $ > ^ < !> 48,0 1 флакон Прозрачная бесцветная жидкость

Опасно
Буфер L3(R) 
(Раствор для элюции)

106,0 1 флакон Прозрачная бесцветная жидкость

Инструкция по применению
В бумажном виде и эле1аронном 

1 шт. виде по адресу:
__ ________http://W W W , amplitech. ги/resources/

Краткое руководство 1 шт. в бумажном виде

Паспорт 1 шт. в электронном виде по адресу: 
http://www.amplitech.ru/quality/

Протокол экстракции 
«NK100R-KF» 1 шт. в электронном виде по адресу: 

http://www.amplitech.ru/resources/
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5.1. Форма 1
5.1.1. Лицевая сторона набора (до вскрытия)

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

5. ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ УПАКОВКИ НАБОРА

Рис. 1
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Состав набора:
НК-100 (R) (Форма 1)

Картридж с реагентами НК-100 (R): 

Буфер L1

2 шт.

0,^0 ил X ряды А , Е

Буфер L2 0,70 ил X ряды С, G Опасно

Бу4ир L1 содерзскт нюграмаюя, г>анма»'<
HxmtotMBHor, rv>WAfiimapaorap4V 1''гмог7М)ерол.
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>U0T«w«9ndT, I /«тдгн  таромаряА.
Н225: л«паж>спп»1ИП1 юц»»а1 аа«лвгтк Пвоы 
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П9лада»*м но кожу и о глаза момиаг мвжчааам 
паеоги Н319: Вызывает сесмзное ffTWmwaw глаз. 
Е1>1032: Грм контакте с |иелатаки оазобакдаюта)

Буфер 13(R) 1,10 мл X ряды D, Н
Реагент МЕР 0,30 мл X ряды В, F

Одноразовые наконечники 48 шт.
Одноразовые пробирки 48 UJT.
Плёнки для картриджа 4 шг.

Инструкция по применению 1 ил-. в буиажнои виде и электронной виде по адресу; 
httDV/wvM'.arnpIftech.nj/resoijrcesy

Краткое руководство 1 шт. В бумахмэм виде

Паспорт 1 шт. В электронном виде по адресу; 
httpV/www.amoUtecti.fu/cjualitv/
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

5.1.3. Боковая сторона набора (до вскрытия)

Г
- V . • .

- -fX

. ■ •• ■ -

Рис. 3
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5.1.4. Общее изображение состава набора после вскрытия упаковки

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рис. 4
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

5.1.5. Изображение картриджа с реагентами НК-100 (R)

1̂  00231 [ ^ 0 0 0 0 6  2 2 0 2 6 -01-17

 ̂Картридж с реагентами НК-100 (R):
Буфер U  0,40 мл х ряды ячеек А, Е 
Реагент МЕР 0,30 мл х ряды ячеек В, F 
Буфер L2 0,70 мл х ряды ячеек С, G 
Буфер L3(R) 1,10 мл х ряды ячеек D, Н

ООО «Амплитек»

Опасно
Буфер U  сояержит юопропансм, гуанкоин
«сттоцианат, гуанидин гндеоююрнд, l-Tnoowuepon. 
Буфер L2 сооцжиг иэопропанрл, гуан>щин
юотиоиианат, гуанидин гидрахлорнд.

Лелюаоспламеняющажя жмвахгтъ. п « ж  
образуют с всадухом взрывоопаснее си еа. НЗМ; При 

** а глам вьо ьавег химические 
К319: П о л а е т оирЫЬмое раздражение гл«а 

» > № . При контаете с оклотанм осюбож1в я т я  -Очеиатм ^ || |Н| И гц»]. ________

Рис. 5

ООО «Амплитек»

Рис. 6
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Ф О Т О ГР А Ф И Ч Е С К О Е  И З О Б Р А Ж Е Н И Е  О Б Щ Е ГО  ВИДА М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

■̂̂  \ } ^ < 1бражение одноразовых наконечников

■ё'.

Рис. 7
5.1.7. Изображение одноразовых пробиртг

Рис. 8
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5.1.8. Изображение плёнок для картриджа

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рис. 9
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5.2. Форма 2
5£ .1 . Лицевая сторона набора (до вскрытия)

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рис. 10

НК-100 (R)
Стр. 12 из 18



ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рис. 11
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5.2.3. Общее изображение состава набора после вскрытия упаковки

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

<>орм* 1 lftE F \ Е012И ^  АЬ 

Ф орме 2 |^ F \  Е 012-2 ^  W

Рис. 12
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖ ЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА М ЕДИЦИНС КО ГО  ИЗДЕЛИЯ

Изображение флакона с реагентом «Буфер L1»

Буфер L1 ' ^

48 ил
[ref] 00232

а
т
0

Kotl 00007 »*
S  2026̂ 1-02 *

¥
^25 °С ^

«Г-ИГ ¥
¥

ООО «Амплитек»

Рис. 13
5.2.5. Изображение флакона с реагентом «Буфер L2»

Рис. 14

Буфер L2 
48 ил

1 ^  00233 

№  00007

Опасно
имлропаиол, 

мктиоцианаг,
ОШидии гмдроослорид.

И225: Лепсооосплвианяющаж:*
*4B«icTv. Пары образуют с 

взры иопю ы е снеси. ' 
попадании на ксмгу и а

^  е^ньмет яиимчеосмв
Н319: выэыааг
рвздрожение п »  ,, 
При комтакте с 

осаобаждаются

Рис. 15 Рис. 16

: 7
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L5.2.6. Изображение флакона с реагентом «Буфер L3(R)»

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

/

i
■  Буфер L3(R}
Н  106 ил

В '  Щ ]  00234

В ' -  00007

Я В -  2  2026-06-16

-И я

]^2 5 °С

Е Р

ш

Рис. 17

5.2.7. Изображение пробирки с реагентом МР

'̂ l

Рис. 18

'ваиентН
0,96 ИЛ

<25 [Ш | 00(3

■25 °с

Рис. 19 Рис. 20
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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖ ЕНИЕ ОБЩ ЕГО ВИДА М ЕДИЦИНСКО ГО  ИЗДЕЛИЯ

6. ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ

Рис. 21

НК-100 (R) Стр. 17 из 18



Рис. 22
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