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Набор реагентов для выявления и дифференциации ДНК Ureaplasma parvum и*
Ureaplasma urealyticum методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального 

времени» «АмплиПрайм® U. parvum /  U. urealyticum» по ТУ 21.20.23-193-09286667-2022



Набор реагентов для выявления и дифференциации ДНК Ureaplasma parvum и 
Ureaplasma urealyticum методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм® U. parvum/U. urealyticum» по ТУ 21.20.23-193-09286667- 
2022

Набор реагентов выпускается в 2 формах выпуска:

Форма выпуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь и. parvum / U. urealyticum -
2. ПЦР-буфер-Н -  0,65 мл х 1 пробирка
3. ПКО комплекс -  0,26 мл х 1 пробирка
4. ОКО -  1,10 мл X 1 пробирка
5. К- 0,26 мл X 1 пробирка

1,20 мл X 1 пробирка

k

Форма выпуска 2 в составе:
1. ПЦР-смесь и. parvum I U. urealyticum -  0.01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок) *
2. ПЦР-буфер-К- 1,20 мл х 1 пробирка
3. ПКО комплекс -  0,26 мл х 1 пробирка
4. ОКО -  1,10 мл X 1 пробирка
5. К- -  0,26 мл X 1 пробирка

Комплектность набора: *
1. Набор реагентов (форма выпуска 1 или 2).
2. Инструкция по применению набора в электронном виде^ на официальном сайте Производителя: 

www.nextbio.ru
3. Краткое руководство по применению набора в бумажном виде.
4. Комплект вкладышей к набору в бумажном виде.
5. Паспорт качества в электронном виде на официальном сайте Производителя: www.nextbio.ru

о

'Пробирки с голубым парафином не используются.
^Печатная версия инструкции доступна по запросу по телефону (495) 620-08-73,
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I. Внешняя (вторичная) упаковка - пакет полиэтиленовый с застёжкой Zip-Lock 
«АмплиПрайм® и» parvum/U, urealyticum»^ форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

^Нв<стБИО
ВКЛАДЫШ^
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«АмплиПрайм® и, parvum/ U. urealyticum»^ форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® и. parvum/U. urealyticum», форма выпуска 1
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® и. parvum/ U. urealyticum»^ форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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Страница 7 из 18



«АмплиПрайм® и. parvum/U. urealyticum»^ форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® и. parvum/U, urealyticum»^ форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® и. parvum/U, urealyticum»^ форма выпуска 2
СОСТАВ



II. Внешняя (вторичная) упаковка - пакет металлизированный с застёжкой Zip-Lock 
«АмплиПрайм® и. parvum/U, urealyticum»^ форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм'^ и, parvum/U. ureatyticum»^ форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм *̂ и. parvum/U. urealyticum»^ форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм® и. parvum/U. urealyticum»^ форма выпуска 1
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® и. parvum /  U. urealyticum», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайми. parvum /  U. ureaiyticum», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® и. parvum/U, urealyticum»^ форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® и. parvum/U. urealyticum»^ форма выпуска 2
СОСТАВ
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Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления и дифференциации ДНК Ureaplasma рап/ит и 

Ureaplasma urealyticum методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм® U. рап/ит / U. urealyticum» 

по ТУ 21.20.23-193-09286667-2022

Наименование
Гэтикетки/реагента Макет этикетки

Набор (лицевая 
сторона)

AmpUPhme./
_

АмплиПрайм® и. parvum /  
и. urealyticum

Набор реагентов для выявления и дифференциации 
ДНК Ureaplasma parvum и Ureaplasma urealyticum 

методом полимеразной цепной реакции 
с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм* и. parvum /  U. urealyticum» 

по ТУ 21.20.23-193-09286667-2022

т IVD

Набор реагентов для выявления и дифференциации ДНК Ureaplasma parvum и 
Ureaplasma urealyticum методом полимеразной цепной реакции с детекцией 
в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* U. рап/ит /  U. urealyticum» 
по ТУ 21.20.23-193-09286667-2022

REF X

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Форма выпуска 1 

Состав набора:

ПЦР-смесь и. parvum / U. urealyticum

ПЦР-буфер-Н

ПКО комплекс

ОКО

к-

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения

V 100

1,20 мл X 1 

0,65 мл X 1 

0,26 мл X 1 

1,10 мл X 1 

0,26 мл X 1

2'с4

|ют| ХДДММГГУУ 

d  гггг-мм-дц 

2  гггг-мм-дц

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextbio.ru. Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (495) 620-08-73

ООО «НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.ru
РУ N° РЗН хххх/хххх от дд.мм.гггг ххххххххх



i

Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

ПЦР-смесь  
и. parvum  I 
и. urealyticum, 
форма 1

Набор реагентов для выявления и дифференциации ДНК Ureaplasma parvum и 
Ureaplasma urealyticum методом полимеразной цепной реакции с детекцией 
в режиме «реального времени» «АмплиПрайм*'' U. parvum / U. urealyticum» 
по ТУ 21.20.23-193-09286667-2022

Форма выпуска 2 

Состав набора:

REF X V 100 8 "С

ПЦР-смесь и. parvum/ и .  urealyticum 0,01 мл х юо
(12,5 стрипов по 8 пробирок)

ПЦР-буфер-К 

ПКО комплекс 

ОКО

к-

Только для диагностики /л vitro 
Для профессионального применения

1,20 мл X 1 

0,26 мл X 1 

1,10 мл X 1 

0,26 мл X 1

|ют| ХДЦММГГУУ 

(АллГ| ГГГГ-ММ-ДД

2  ГГГГ-ММ-ДД

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextbio.ru. Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (495) 620-08-73

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

ПЦР-смесь 
и. parvum /  

и. urealyticum 
1,20 мл

[йёр1ХХХХ[Г6т]ХХХХ ^ = 1  
2  ГГГГ-ММ-ДД

2 “С

ПЦР-смесь  
и. parvum  I 
и. urealyticum, 
форма 2

ПЦР-смесь и. parvum / 
и. urealyticum

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

REF ХХХХ LOT ХХХХ

2 “С

ГГГГ-ММ-ДД

Г "  А ' Ж

ПЦР-буфер-Н, 
форма 1

ПЦР-буфер-Н S  
0,65 мл

[r e f ] ХХХХ ^ g ;
[lo t ] ХХХХ 
2  ГГГГ-ММ-ДД

А  ■

ПЦР-буфер-К, 
форма 2

ПЦР-буфер-К ^  
1,20 мл 

[refI ХХХХ
[lo t ] ХХХХ ^ = i
2  ГГГГ-ММ-ДД

А  ш
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Маркировка транспортной тары
для набора реагентов для выявления и дифференциации ДНК Ureaplasma parvum и 

Ureaplasma urealyticum методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм® U. parvum I U. urealyticum» 

по ТУ 21.20.23-193-09286667-2022

Транспортная этикетка

ООО «НекстБио» У слови я транспортирования
Россия, 111394, город Москва, и хранения
улица Полимерная, дом 8, стр. 2

Плв'-С
Место № __/ Количество м е с т__ 2 “С 4

Г  рузополучатель Не допускается замораживание реагентов. 
Допускается транспортирование при температуре от 

8 до 25 °С не более 3 суток.
Пункт назначения Масса нетто наборов реагентов _  кг 

Масса б р у тто __кг

и
■
1

Верх

М анипуляционные знаки

4 ̂

Беречь от влаги

Хрупкое. Осторожно
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Договор поставки: № ДП-ХХ/ХХ/ХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.
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