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Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса 
гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
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по ТУ 21.20.23-160-09286667-2022



Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В 
(HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм® HBV» по ТУ 21.20.23-160-09286667-2022.

Набор реагентов выпускается в 4 формах выпуска:

Форма выпуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь HBV -  0,6 мл х 2 пробирки
2. Буфер С -  0,3 мл X 2 пробирки
3. Taq полимераза -  0,06 мл х 2 пробирки
4. ПКО-1 HBV -  0,025 мл х 4 пробирки
5. ПКО-2 HBV -  0,025 мл X 4 пробирки
6. ВКО в  -  0,6 мл X 2 пробирки
7. ОКО -  1,1 мл X 2 пробирки
8. К--  0,3 мл X 2 пробирки

Форма выпуска 2 в составе:
1. ПЦР-смесь HBV -  0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок)'
2. Буфер D -  0,6 мл X 2 пробирки
3. Taq полимераза -  0,06 мл х 2 пробирки
4. ПКО-1 HBV -  0,025 мл х 4 пробирки
5. ПКО-2 HBV ~ 0,025 мл X 4 пробирки
6. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
7. ОКО —1,1 мл X 2 пробирки
8. К- -  0,3 мл X 2 пробирки

Форма выпуска 3 в составе:
1. ПЦР-смесь HBV -  0,01 мл х 100 пробирок
2. Буфер D -  0,6 мл X 2 пробирки
3. Taq полимераза -  0,06 мл х 2 пробирки
4. ПКО-1 HBV ~ 0,025 мл х 4 пробирки
5. ПКО-2 HBV -  0,025 мл X 4 пробирки
6. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
7. ОКО -  1,1 мл X 2 пробирки
8. К --  0,3 мл X 2 пробирки

Форма выпуска 4 в составе:
1. ПЦР-смесь HBV Lyo -  96 пробирок (12 стрипов по 8 пробирок)
2. ПКО-1 HBV Lyo -  4 пробирки
3. ПКО-2 HBV Lyo -  4 пробирки
4. ВКО В Lyo -  2 пробирки
5. ОКО -  1,1 мл X 2 пробирки
6. Разбавитель -  1,2 мл х 2 пробирки

В комплект поставки входит:
1. Набор реагентов (форма выпуска 1, 2, 3 или 4).
2. Краткое руководство по применению набора в бумажном виде.
3. Комплект вкладышей к набору в бумажном виде.

 ̂Пробирки с голубым парафином не используются.



1. Внеш няя (вторичная) упаковка - пакет полиэтиленовы й с застёжкой Z ip-Lock
«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 1
СОСТАВ





«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Набор реагентов для выявления и количествениого определения дни «игм- 
гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной Р**'*'^^''^А ^ячиейвоеж и 1*в 
«реального времени» «АмплиПрайм* HBV» по ТУ 2^-^°-2МбО-0928б667-2021

Форма выпуска 2 
Состав набора; 
ПЦР-смесь HBV 0,01 мл X 100

С ф И Л М  по 8  провмрря)

0,6 мл X 2 
0,06 мл X 2 

0,025 мл х 4 '  
0,025 мл X 4 

0,6 мл X 2 
1,1 мл X 2 
0,3 мл X 2

Посл« рюмврыки 
-  иранип при 1 - а  X

• T «4 tN H i6 M «a iH C »

ООО «НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 
тел. (495) 620-08*73, www.neirtbio.ru 
РУ N9 РЗН хххх/хюа от Ач.мм.гггг

U

Инструкция по применению наборе находится 
на сайте www.nextblo.ni. Печатная аерсня 
доступна по запросу по телефону (495) 620-0e>73



«АмплиПрайм'^ HBV», форма выпуска 2
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм^ HBV», форма выпуска 2
СОСТАВ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 3
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

■ - , :х ^ ж н 3



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 3
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 3 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм *̂ HBV», форма выпуска 3 
СОСТАВ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 4
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 4
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 4
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм^ HBV», форма выпуска 4
СОСТАВ



IL Внеш няя (вторичная) упаковка - пакет металлизированны й с застёжкой Z ip-Lock
«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 1
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 1 
СОСТАВ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм *̂ HBV», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

f t



«АмплиПрайм^ HBV», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 2
СОСТАВ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 3
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм® НВУ», форма выпуска 3
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 3
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм^ HBV», форма выпуска 3
СОСТАВ



«АмплиПрайм® HBV», форма выпуска 4
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм*’ HBV», форма выпуска 4
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ



«АмплиПрайм* HBV», форма выпуска 4 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм*^ HBV», форма выпуска 4 
СОСТАВ



пронумеровано, скреплено и прошито 
3 ^  лист (а/ов)

Генеральный директор Общества с 
ограниченной ответственностью

0 .0 , Лавинюков
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УТВЕРЖ Д АЮ

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ И КОЛИЧЕСТВЕННОГО 
ОПРЕДЕЛЕНИЯ ДНК ВИРУСА ГЕПАТИТА В (HBV) МЕТОДОМ 

ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ 
«РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» «АМПЛИПРАЙМ® HBV»

ПО ТУ 21.20.23-160-09286667-2022

Макеты этикеток 

Лист утверждения



М акеты эти кето к
для набора реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В 

(HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм® HBV» по ТУ 21.20.23-160-09286667-2022

Наименование 
у г м к е п с м / р е а г е н т а

Макет этикетки

Набор (лицевая 
сторона)

A m p U P r in ^ * '

АмплиПрайм® HBV
Набор реагентов для выявления и количественного 
определения ДНК вирусе гепатита В (HBV) методом 

полимеразной цепной реакции с детекцией • режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* HBV» 

по ТУ 21.20,23-160-09286667-2022

С® [м

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса 
гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* HBV» по ТУ 21.20.23>16(М)9286667-2022

Форма выпуска 1 
Состее набора:

|REF| X ^ 1 0 0 - W C

ПЦР-смесь HBV 0,6 мл X 2
Буфер С 0,3 мл X 2 х д д м м г т
Taq полимераза 0,06 мл X 2
ПКО-1 HBV 0,02Ь мл к 4 '' с г О гг гг -м м  д д
ПКО-2 HBV 0, 025 мл X 4

>
ПОШ € ^лы лорояш  

п»м 2 > 1 *С
ВКО В 0,6 мл X 2 е течем* 6 меощея 2 гггг-м м -д д
ОКО 1,1 мл X 2 J ы

К- 0,3 мл X 2 И нструкция rto npHMeiieiBHO набора находится
Только д ля  ДИВ1НОСТИКИ in vitro 
Для профмсиомального приим м ния

на сайте «vwwjtextlM O.ru. П ечатная верси я 
доступна по м п росу по телеф ону {495) 620-09-73

I ООО «НекстБио»
I Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 
тел. (495) 62008-73. www.nextbio.ru 
РУ № РЗН хххх/кхкк от дд.мм.гттт

Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса 
гепатита 8 (HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* HBV» по ТУ 21.20.23-160-09286667-2022

Форме выпуска 2 
Состав набора:

jREFl X ' ^ l O O -1 6 ’ С

ПЦР смесь HBV 0,01 мл X 100
<124 ствмпее гм | ловаиво!)

Буфер D 0,6 мл X 2 ш ХДДММГГУУ
Taq полимераза 0,06 мл X 2
ПКО-1 HBV 0,025 мл X 4 птг-мм-дд
ПКО-2 HBV 0,025 мл X 4 После рлш ормт т  

■рлмиТФ пр« 2'1 *С
ВКО В 0,6 мл X 2 • Tê igMue Ь мсацм 2 гггг-мм-дд
ОКО 1,1 мл X 2 т

К- 0 ,3 1ИЛ X 2 Инструкция по применению набора находится
Только для диагностики М vKro 
Для профессионального п р и м ен ем т

на сайте wtww.nextbio.ru. Печатная версия 
доступна по lanpocync телефону (495) 620-ОВ-73

I 000<Некст6ио«
I Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  В, стр, 2 
тел. (495) 620ЮВ-73, wtvw.nextbio.ru 
РУ № РЗН хххх/хххх от да.мм.гггг

ill



Набор, форма 3
(оборотная
сторона)

Набор, форма 4
(оборотная
сторона)

Набор, форма 1 
(часть 1/2) 
(часть 2/2)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса 
гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* HBV» по ТУ 21.20.23-160-09286667-2022

Форма выпуска 3 

Состав набора; .
П1^>-смесь HBV 
буфер D 
Taq полимераза 
ПКО-1 HBV 
ПКО-2 HBV 
ВКОВ 
ОКО 
К-
Только д м  дмгностшси к> vitro 
Д м  профе«мональмоп> примемеиия

0,01 мл X 100 
0,6 мл X 2 

0,06 мл X 2 
0,025 мл X 4 ' 

о, 025 мл X 4 
0,6 мл X 2 
1,1 мл X 2 
0,3 мл X 2

^ 1 0 0 - 1 6  *С

[Ш ХДДММГГУУ

ГГГГ-М М -Д Д
После раилорозкк 
хранить при 2 -  4 ‘С 
» течение б меся иев

ГГГГ-ММ Д Д2
Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nexTbio.nj. Печатная версия 
достутнта по запросу по телефону (49S) 620-0В-73

I ОООхНекстБиох
I Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. [495] 620-08-73, www.nextblo.ru 
РУ № РЗН хххх/хххх от дд.мм.птг ■Ж11АД4М

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса 
гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* HBV» по ТУ 21.20.23-160-09286667-2022

Форма выпуска 4 

Состав набора:

[ R E ^ X  ^ 9 6  ^ гШ  -С

ПЦР-смесь HBV Lyo лиофилизат X 96 
(12 Стрипов по 8 пробирок)

[l o t ] ХДДММГГУУ
ПКО-1 HBV Lyo лиофилизат X 4

ПКО-2 HBV Lyo лиофилизат X 4 ГГГГ-ММ-ДД

ВКО В Lyo лиофилизат X 2

ОКО 1,1 мл X 2 2 ГГГГ-ММ-ДД
Разбавитель 1,2 мл X 2

Инструици* ло  ПрИМ»М#НИ10 набор* наход1ггса
Т о я в к е  д л я  д и а г н о с т и к и  / л  и Я г о  

Д л я  п р о ф а с с и о н а л в н о г о  п р и м а н а и и я

на сайта www.naxtb40.ru. Панатмая аарсив
д о с т у п н а  п о  з а п р о с у  п о  т о л о ф о н у  ( 4 9 5 )  4 2 0 - 0 В - 7 9

ООО «НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН хххх/хххх от Я Д .  мм.гггг KIXKK1CKCK

АмплиПрайм® HBV
Часть 1/2

Состав;

ПЦР-смесь HBV 

буфере

Taq полимераза

ПКО-1 HBV

ПКО-2 HBV

ВКОВ

ОКО

к-

0,6 мл X 1 

0,3 мл X 1
0,06 мл X 1 

0,026 мл X 2 

0,025 мл X 2 

0,6 мл X 1 

1 ,1 м л х 1  

0,3 мл X 1

\Ш \ X |22£1 гпт-мм-дд

iLOTl ХДЦММГГУУ 2  ГПТММ-ДЦ

^  А
К о н тр а п ь н ы е  о в р ш ц ы  (П КО -1  H e v ,  П К О -2  H B V , В К О  в  и  О К О ) 
п о сле  р а м ю р о т к и  з р тн и тъ  п р и  2 -  в  *C а  те ч е н и е  б  н е ся ц е е . 
Н е д о л у с н а е гс я  п о в то р н а я  з а м о р о м  к о н тр о л ь н ы х  образцМ 1.

АмплиЛрайм* HBV
Ч ааь 2/2

Состав:

ПЦР-смесь H8V 

Буфер С,

Taq полимераза

ПКО-1 HBV

ПКО-2 HBV

ВКОВ

ОКО
к-

[Йр] X ([;;£] гпт-мм дц

ILOTI ХДЦММГГУУ 2  ггттммдд

А

т

0.6 мл X 1

0,3 мл X  1 

0 , 0 6  мл X 1 

0,025 мл X 2 

0,025 мл X 2
0,6 мл X 1 
1,1мл X 1

0,3 мл X 1

К о н тр о л ь н ы е  о б р а з ц ы  (П К О -1  Н в У , П К О -2  H B V , в К О  4  и  О К О ) 
п о с л е  р а з м о р о з к и  х р а н и т ь  п р и  2  -  8  *С а  т е ч е н и е  б  м е сяц е в. 
Н е д о п у с к а е тс я  п о е ю р м а я  з а м о р о зк а  н о н  тр о н ы  м ы  обра з ц о в .



If

Набор, форма 2 
(часть 1/2) 
(часть 2/2)

АмплиПрайм® HBV
Часть 1/2

Состэп:

Буфер 0 0,6 мл X 1

Tjq пилимераза 0 , 0 6  мл X 1
ПКО-1 MBV 0,025 мл X 2

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКО В 0,6 мл X 1

ОКО 1 , 1  М Л  X  1

к- 0,3 мл * 1

[r e f ) X d ГПТ-М М -ДД

jio fl ХДЦММГТУУ 2 тт-мм-дд

-S'i'e. jb . - 1 6 -С  

- 2 4 ’с 4 А
Н о н тр о п ьи ы е  о б р а з ц ы  (П К О -1  H B V . П И О -2  H 8 V , В Н О  В  >  О КО ) 
п о с л а  p a u a o p o iK H  х р а н н гь  п р и  2 -  » *С е те ч е н и е  б  ■ аесяцев. 
н е  дсм тускаесся п о в то р н а а  з а и о р о ж а  к о к тр о л ь н ы х  о б р азц о в .

АмплиПрайм® HBV
Часть 1/2

Состав:
Буфер 0 0 ,6  м л  X 1

Tag полимераза 0 ,0 6  мл X 1

ПКО-1 HBV 0 ,0 2 5  м л  X  2

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКОВ 0 ,6  м л X 1

ОКО 1,1  м л X 1

к- 0,3 мл X 1

|REFj X d ПТГ-ММ-ДД

[lo t] ХДДММПУУ ^ ГПТ-ММ дд

2 4 * С - 4 А

АмплиПрайм* HBV
Часть 2/2

Буфер 0 0,6 мл X 1

lag полимераза 0,06 мл X 1

ПКО-1 HBV 0,025 мл к 2

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКОВ 0,6 мл X 1

ОКО 1,1мл X 1

к- 0,3 мл X 1

[И1Е * d ПТГ-ММ-ДД

[lo t ] хдд м м гт (1ГГ-ММ-ДД

И'С А
Комтраяямые обряы ^ (тО-1 HBV, ГШО 2 НвУ. ЯКО В м ОКО) 
П6СЛ€ рЯМЮрОЯШ ipilfTV пря 2 -  я  *С я б 1Я>ОИу.

АмплиПрайм® HBV
Часть 2/2

Состав:

Буфер 0 0,6 мл X 1

Tag полимераза 0,06 мл к 1

ПКО-1 HBV 0,025 мл X 2

nKO-2HBV 0,025 мл к 2

ВКОВ 0,6 мл к 1

око 1,1 мл X I

к- 0,3 мл X 1

[rI f I X d гпт-ммдд

[lo t ] хддммггтг ПТТ-ММ-ДД

Набор, форма 3 
(часть 1/2) 
(часть 2/2)

Пакеты с 
реагентами, 
форма 1, 
форма 2, 
форма 3

KOHlpOAWwe обры ць |ПИО>1 H8V, ПКО<2 H0V, МО I  я  ОКО) 
п о с л е  р д м ю р о м о а х р е и я тъ  п р я  2  -  В  *С •  те ш мие  б  « е о щ е б . 
Н е  д о л у с к е е гс я  1М)»торняя 1ая»ороя»я н о я тр о л о м ы *  о б р ч ц о я .

Ж А
K O N tp iw w  о6р»цы (ЛКО-1 HBV. ГШО-2 HBV, вКО I  я  ОКО) 
после peiMopoMc ар«»«тъ прм 2 -  б *С •  rew ieie б месяце». 
Не допупвеиз! noeiofMae taaccpow  яотроямяся обря1ЦОЯ.

АмплиПрайм* HBV
ГГГГ-М1*ДД

iLOTj ХДДММГГУУ 2  ГГГГ-ММ-ДД
Состав:
ПКО-IHBV 0,025 мл х 1
ПКО-2 HBV 0,025 мл х 1
После разм орозки  хранить 

ари  2 -  8 'С 6 м есяцев -24 *С

Внес™ дату< расоаиганную для срока 
годности разкйорожемных реагентов

АмплиПрайм* HBV
d ]  гггг ммдд

ItOTl хдцм м ггут 2
Состав:
ВКОВ
ОКО

гггг-мм-дц

После разм орозки  хранить 
при 2 - 8  *С 6 м есяцев -24

0,6 М Л  X  1 
1,1 М Л  X  1 

-16*С
J -

Внести дату  ̂рассчитанную для срока 
годности размороженных реагентов

Пакеты с 
реагентами, 
форма 4

АмплиПрайм* HBV
|ЙВР| X (22£1 гттт-мм-дд
|lOT| ХДДММГГУУ 2  гтгг-мм-дд
С о а а в :
ВКО в Lyo лиофилизат х 1

-»'СВосстановлсиный реагент 
■ ранить на б о л м  }-«  месяиаа 2 J '

АмплиПрайм* HBV
|RIFJ X ггтт-мм-дд
|ЮТ[ ХДДММГГГГ 2  птг-мм-дд
Состав;
ПКО-1 HBV Lyo лиофилизат * 1 
ПКО-2 HBV Lyo лиофилизат х 1

АмплиПрайм* HBV
I X тт-имфл

2  глт-мм-дд
|М Р | X

flOTl ХДДММГГТУ

Восстановленна1е реагенты 
хренить не более Э-> Meceuei 2 '

Состав:
око
Разбавитель

1.1 мл X 2
1.2 мл X 2

Вяяетм A iry, расечи?1миую для срок* годностм 
яо«ст«нр«л«иногр ряягямта

Внясти дату. РЯССЧИ¥ЯННУ>0 для ером  
годности босстбиоблени»1Х реягентоя



ЩР-смесь HBV 
(из формы 1)

| П Ц Р - с м е с ь  Н В У  =
I 0,6 м лI
I  ^ х х х х Ш х х х х  
I  2  п т г - м м - д д

и г ° ш ш

ПЦР-смесь HBV 
(из формы 2)

П Ц Р - с м е с ь  H B V  

0,01 м л  X  100
(12,5 стрипов по 8 пробирок)

[ Ш 1х х х х  [ Г о т ] х х х х  
^  т т - м м - д ц

Ф :

ПЦР-смесь HBV 
(из формы 3)

ПЦР-смесь HBV 
Lyo
(из формы 4)

Буфер С 
(из формы 1)

Буфер D
(из формы 2 и 3)

ПКО-1 HBV 
(из форм 1, 2, 3)

П Ц Р - с м е с ь  H B V  

0,01 м л  X  50

|r e f | хххх  |ю т | хххх  

2  (ТГГ-ММ-ДД

-16 * с
-24 . Г  Ж  Ф

П Ц Р - с м е с ь  H B V  L y o  
л и о ф и л и з а т  X  96

(12 стрипов по 8 пробирок)

ХХХХ хххх

2  ГГГГ-ММ-ДД ^  

Хранить а пакете с силикагелем

Ж•с Г "А
Буф ер С  в

0,3 м л
[ЙЁ^ХХХХ
[lot] х х х х
2  ГГГГ-ММ-ДД 

1̂ -16‘С д  
-24 * с 4  l1\

Буф ер о  я д  
0,6 м л

Ш\ х х х х  ^ § 5
Ш 1х х х х
2  ГГГГ-ММ-ДД

ПКО -1 HBV  
0,025 м л  

ХХХХ [lot] хххх  
2  ГГГГ-ММ-ДД

А
После разморозки 
хранить при 2 - 8 *С 
6 месецее



/1К0-2 HBV 
(из форм 1, 2, 3)

П КО -2 H BV
0,025 мл

[ЙЁ̂  ХХХХ Ш  ХХХХ
2  ГГГГ-ММ-ДД"О

2  ■ А
m

После разморозки 
хранить при 2 - 8 *С
б меслцея

ПКО-1 HBV Lyo 
(из формы 4)

ПКО-2 HBV Lyo 
(из формы 4)

ПКО-1 HBV Lyo
[hef|XXXX[lot|XXXX 
2  ГГГГ-ММ-ДД

A f . -с Г "
После еосаановления 
хранить не более 
3-х месяцев

ПКО-2 HBV Lyo
[й^ххххШхххх
2  ГГГГ-ММ-ДД

■ 2 -С -
После восстановления 
хранить не более 
3-х месяцев

Taq полимераза 
(из форм 
выпуска 1, 2, 3)

ВКО В (из форм 
выпуска 1, 2, 3)

Taq полимераза 
0,06 мл

[fti^XXXXfioTlXXXX

I 2  ГГГГ-ММ-ДД
г -1 б * С

-24 'С^
-̂16*С

ВКО В
0,6 мл

[ref]XXXX[iot1xXXX 
2  ГГГГ-ММ-ДД

А  . . . с Г
После раэмороаки 
хранить при 2 - 8 'С 
б месяцев

--le'C

ВКО В Lyo (из 
формы выпуска 
4 )

ОКО (из форм 
выпуска 1, 2, 3)

ОКО (из формы 
выпуска 4)

ВКО в Lyo
[fiipIXXXXfLOTlXXXX 
2  ГГГГ-ММ-ДД

После восстановления 
хранить не более 
3-х месяцев

ОКО
1,1 м л

[нЁР|ХХХХ[10^ХХХХ
2  ГГГГ-ММ-ДД

А  , , J -
I После раамороаки 
I хранить при 2 - 8'С  
I 6 месяцев

- 1 в ‘С

ОКО
1,1 м л 

|REP| ХХХХ 
[LotI x XXX 
2  ГГГГ-ММ-ДД

2-сГ" А



0
К- (из форм 
выпуска 1, 2, 3)

к-
0,3 мл 

[Щ х х х х
[lotIXXXX
2  гггг-мм-дд

Разбавитель (из 
формы выпуска 
4)

Разбавитель = =  ^
1,2 мл 

[йй^ХХХХ 
Ш \ Х Х Х Х  
2  ГГГГ-ММ-ДД

и'С 
2x4



Пронумеровано, скреплено и прошито 
лист (а/ов)

^^1ьный директор Общества с 
теменной ответственностью

, 0 .0 . Лавинюков
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ВКЛАДЫШ̂

АмплиПрайм® HBV
Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса гепатита В ̂ HBV  ̂гиетодом поли1иеразной 

цепной реакции с детекцией в режигле «реального вреклени» «^N\nлиПpaй^л® HBVw по "TV 21.20.2В-160-09286667-2022

ФОРМА ВЫПУСКА X REF LOT X

1. РЕКОМЕНДУЕМЫЕ НАСТРОИКИ ДЛЯ ПРИБОРОВ РОТОРНОГО ТИПА

Канал
Calibrate/Gain 
Optimisation.../ 

Опт.уровня сигн.

Threshold/
Порог

More Settings/ 
Outlier Removal/ 

Устранение 
выбросов

Slope
Correct/
Коррект.
уклона

Динамический
фон

Исключить
циклы

FAM/Green от 5 FI до 10 F1 0,07 10% включена включен от 1 до 5
JOE/Yellow от 5 FI до 10 FI 0,07 10% включена включен от 1 до 5

2. РЕКОМЕНДУЕМЫЕ НАСТРОИКИ ДЛЯ ПРИБОРОВ ПЛАНШЕТНОГО ТИПА

2.1. Общие настройки

Канал Threshold / Порог Исключить циклы

FAM Пороговая линия для каждого канала устанавливается на уровне, соответствующем 
10-20 % от максимального уровня флуоресценции, полученного для контрольного 
образца ПКО-2 HBV / ПКО-2 FIBV Lyo в последнем цикле амплификации.

от 1 до 5

R6G от 1 до 5

2.2. Настройки для прибора «CFX96»

Параметр Шаг этапа циклирования Ramp Rate
95 "С 2,5 X / s e c

60 X 2,5 X / s e c

2.3. Настройки для прибора «ДТпрайм»

Метод Тип анализа Канал Критерий положительного 
результата ПЦР

Пороговый (Ct) Ct(Cp)
для всех каналов FAM, R6G 70%

3. ХАРАКТЕРИСТИКА ДНК-КАЛИБРАТОРОВ

ДНК-калибратор
Значения концентрации по каналу для флуорофора, МЕ/мл

R6G
ПКО-1 HBV / ПКО-1 HBV Lyo Переменное значение
ПКО-2 HBV / ПКО-2 HBV Lyo Переменное значение

4. ГРАНИЧНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ПОРОГОВОГО ЦИКЛА (Ct)

Образец Канал для Граничное значение Ct
флуорофора Прибор роторного типа Прибор планшетного типа

Исследуемые образцы
FAM <31,5 <35,5
R6G <45 <45

ОКО FAM <31,5 <35,5

ПК2 FAM <31,5 <35,5
(ПКО-2 HBV / ПКО-2 HBV Lyo) R6G <29,5 <35

 ̂Информация, представленная во вкладыше, является переменной и меняется в зависимоаи от серии набора.



4 ВКЛАДЫШ

для автоматической обработки результатов к набору «АмплиПрайм* HBV»

Группа совместимости: АмплиПрайм

Кат. № : X 
С е р и я :X
Срок годности до: ГГГГ-ММ-ДД 
М етодика: АмплиПрайм HBV 
Группа совм естим ости: АмплиПрайм 
Прибор: Rotor-Gene Q

Ш трих-код:

Поле для штрих-кода

Кат. № : X 
С е р и я :X
Срок го д н о а и  до: ГГГГ-ММ-ДД 
М етодика: АмплиПрайм HBV 
Группа совм естим ости: АмплиПрайм (CFX96) 
Прибор: Bio-Rad CFX96

Ш трих-код:

Поле для штрих-кода

Кат. № : X 
С е р и я :X
Срок годности до: ГГГГ-ММ-ДД 
М етодика: АмплиПрайм HBV 
Группа совм естим ости: АмплиПрайм (QuantStudio 5) 
Прибор: QuantStudio 5

Ш трих-код:

Поле для штрих-кода

Кат. № : X 
С е р и я :X
Срок годности до: ГГГГ-ММ-ДД 
М етодика: АмплиПрайм HBV 
Группа совм естим ости: АмплиПрайм (ДТпрайм) 
Прибор: ДНК-Технология ДТпрайм

Ш трих-код:

Поле для штрих-кода



Пронумеровано, CKpeiu ieno и прошито 
лист (а/ов)

J директор Общества с
ответственностью

0 .0 . Лавипюков


