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Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления и дифференциации РНК вирусов гриппа А и В методом 

О Т-П Ц Р с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Flu А/В»
по ТУ  21.20.23-203-09286667-2023

Наименование 
эти кетки/реа тента Макет этикетки

Набор (лицевая 
сторона)

• •
A m p l iP r im e У

АмплиПрайм® Flu А/В
Набор реагентов для выявления и дифференциации РНК 

вирусов гриппа А и В методом ОТ-ПЦР с детекцией 
в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* Flu А/В» 

по ТУ 21.20.23-203-09286667-2023

L® [М

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и ^фференциации РНК вирусов гриппа А и В 
методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм» Flu А/В» по ТУ 21.20.23-203-09286667-2023

Форма выпуска 1 
Состав набора:
ПЦР-реагенты 
ПЦР-смесь Flu А/В 
Буфер С
Taq полимераза 
Ревертаза R
К-
Контроли
ПКО Flu А/В 
BKOR 
СЖО

При получемии разукомплектовать в соответствии с указанными температурами хранемия{ 
Инструкция по применению набора находится на сайте
www.nextbio.ru. П ечатая  версия доступна по запросу по Только для диапю стики т  wlro
телефону (495) 620-0В-73 Для профессионального применения

^ 1 0 0

1 ,2 0  МЛ X 1

0 , 6 5  м л  X 1 REF X
0 Д 2  м л  X 1 

0 ,0 3  м л  X 1

П . - 1 6 - С

- 2 4  "С-4 [lot )^щммтгу
0 ,2  м л  X 1

сгО птг-мм-дц
0 ,1 5  м л  X 1 1 1 ^ 8 * С

1 .2  м л  X 1

1 .2  м л  X 1
Г 2"с4 и гггг-мм-дц

000«Н екстБ ио а
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 
тел. |495) 620-08*73, www.nexttNo.ru 
РУ № РЗН ХХХ/ХХХХХ ОТДА.ММ.ГГГГ яжххжжххх
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Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

ПЦР-реагенты  
форма 1

Набор реагентов для выявления и дифференциации РНК вирусов гриппа А и В 
методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплнПрайм» Flu А/В» по ТУ 21.20.23-203-09286667-2023______________________
Форма выпуска 2 
Состав набора:
П1^-см есь
П Ц Р -см есь F lu А /В 0,01 мл X 100 

(12,5 стрипов по а пробирок)

1.2 мл X 1 
о,12 мл X 1 
0,03 мл X 1

0,2 мл X 1

0,15 мл X 1
1.2 мл X 1
1.2 мл X 1

' ^ l o a

J 24 х Л REF X

jr-ie 'c Il OT] ХДДММГГУУ
-24 "сЛ

гггг-мм-дц

1
1 2ХЛ 2  гггг-мм-дц

Ги^-реагемты  
Буфер D
Taq полимераза 
Ревертаза R 
К-
Коктроли
ПКО Flu А/В 
B KO R  
ОКО

При получении разукомплетаовать в соотвектвии с указанными температурами хранения! 
Инструкция по применению набора нахо/р<тся на
сайте www.nextbio.ru. Печатная версия доступна по Только для дампюстики m vHro
запросу по телефону (495) 620-08-73 Для профессионального приме»теиия

ООО «НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, svww.nextbio.ru 
РУ № РЗН ХХХ/ХХХХХ 0ТДД.ММ.ГГГГ ххххххххх

АмплиПрайм* Flu А/В
ПЦР-реагенты

Состав:
ПЦР-см есь Flu А/В 1,20 мл к  1
Буфер С 0,65 мл к 1
Taq полимераза 0 Д 2  мл х  i
Ревертаза R 0,03 мл х  i

К- 0,2 мл X 1

|r ef| X ^  птг-мм-дд
|ЮТ| ХДДММГГУУ 2  гтгг-мм-дд 

j r - 1 6 -С 
-24 * с Л

ПЦР-реагенты, 
форма 2

АмплиПрайм^ Flu А/В 
ПЦР-реагенты

Состав:
Буфер О
Taq полимераза 
Ревертаза R 
К-

1,2 мл X 1 
0Д2 мл X 1 
0,03 мл X 1 

0,2 мл X 1

X гтгт-мм-дд
ХДДММГПГУ 2  гггт-мм-дд

|jr-16*C
-24

Контроли, 
форма 1 и 2

АмплиПрайм* Flu А/В
Контроли

Состав:
ПКО Flu А/В 0Д5МЛХ1
BKOR 1,2м лх1
ОКО 1,2 мл X 1

[rE^ X 1̂  гггг-мм-дд
[Гот] ХДДММГПГУ 2  птг-мм-дд 

и - с
2^сЛ



ПЦР-смесь 
Flu A/В, форма 1

ПЦР-смесь Flu A/В 
1,20 мл

[bI f] ХХХХ [lot] х ХХХ

2  гггг-мм-дд

ПЦР-смесь  
Flu А/В, форма 2

ПЦР-смесь Flu А/В
0,01 мл X 100 

(12,5 стрилов по 8 пробирок)

REF ХХХХ LOT ХХХХ

тт-мм-дд

-24
ц -̂16*С Д

• с 4  т

Буф ер С, 
форма 1

Буфер С =
0,65 мл =

[r e f] ХХХХ [lo t] ХХХХ S

2  гггг-мм-дд S
-16‘С

-24 а " "  А

Буф ер D, 
форма 2

Taq полимераза

Ревертаза R

Буфер D 
1,2 мл

[rI fI x XXX [lot] ХХХХ 

2  гггг-мм-дд
-16 *С

•24

Taq полимераза 
0,12 мл

[rI f] ХХХХ ш  ХХХХ

2  гггг-мм-дд
^ - 1 6  "С

-24 *С

Ревертаза R 
0,03 мл

И  ХХХХ ХХХХ

2  гггг-мм-дд

а “ -' А-24
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ГРИППА А И В МЕТОДОМ ОТ-ПЦР С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО 
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Транспортная маркировка 

Лист утверждения



щ
для набора реагентов для выявления и дифференциации РНК вирусов гриппа А и В 

методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Flu А/В»
по ТУ  21.20.23-203-09286667-2023

Маркировка транспортной тары

Транспортная этикетка

ООО «НекстБио» Условия транспортирования
Россия, 111394, город Москва. и хранения
улица Полимерная, дом 8, стр. 2 \1/

Место № __/ Количество м е с т__
| , . 1 6 ”С ^ 8 » С  

-24 " с 4  2 "С 4  ^

Г рузополучатель
Контрольные образцы (ПКО Flu А/В, ВКО R и ОКО) хранить 
при температуре от 2 до 8 °С. Остальные реагенты хранить

Пункт назначения

при температуре от -24 до -16 °С. ПЦР-смесь Flu А/В хранить 
в защищенном от света месте.

Транспортировать при температуре от 2 до 8 °С не 
более 5 суток.

Масса нетто наборов реагентов__кг
Масса б рутто__кг

и
1

Верх

Манипуляционные знаки

Беречь от влаги

Хрупкое. Осторожно



Приложение №2
It договору поставки № Д П -ХХ/ХХ/ХХ от X X .X X .X X X X  г.

Упаковочный лист
XX .X X .X X X X  г.

Г. Москва

Договор поставки: № ДП-ХХОСХ/ХХ от ХХХХ.ХХХХ г. 
Покупатель: ________________________________
Поставщик: Общество с ограниченной ответственностью "Некстбио'
Товарная накладная № ХХХХХХХХХХХ от XX месяца ХХХХ г.

№ п\п Артикул Наименование товара М инусовая
часть

Кол-во Серия Дата выпуска Срок
годности

Ед

СДАЛ:
ОТ ПОСТАВЩИКА 

ООО "Некстбио"

ПРИНЯЛ:
ОТ ПОКУПАТЕЛЯ

Должность
ФИО
Подпись
Дата 20

Должность
ФИО
Подпись
Дата

Чэfi)кошо£
X0"

20
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и дифференциации РНК вирусов гриппа А и В методом ОТ-ПЦР 
с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Flu А/В» 

по ТУ 21.20.23-203-09286667-2023



Набор реагентов для выявления и дифференциации РНК вирусов гриппа А и В методом ОТ- 
ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Flu А/В» по ТУ 21.20.23- 
203-09286667-2023

Набор реагентов выпускается в 2 формах:

Форма выпуска 1 в составе:
ПЦР-реагенты
-  ПЦР-смесь Flu А/В -  1,20 мл х 1 пробирка.
-  Буфер С -  0,65 мл х 1 пробирка.
-  Taq полимераза -  0,12 мл х 1 пробирка.
-  Ревертаза R -  0,03 мл х 1 пробирка.
-  К- -  0,2 мл X 1 пробирка.
Контроли
-  ПКО Flu А/В -  0,15 мл X 1 пробирка.
-  ВКО R -  1,2 мл X 1 пробирка.
-  ОКО -  1,2 мл X 1 пробирка.

Форма выпуска 2 в составе:
ПЦР-смесь
-  ПЦР-смесь Flu А/В -  0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок)^ 
ПЦР-реагенты
-  Буфер D -  1,2 мл X 1 пробирка.
-  Taq полимераза -  0,12 мл х 1 пробирка.
-  Ревертаза R -  0,03 мл х 1 пробирка.
-  К- -  0,2 мл X 1 пробирка.
Контроли
-  ПКО Flu А/В -  0,15 мл X 1 пробирка.
-  ВКО R -  1,2 мл X 1 пробирка.
-  ОКО -  1,2 мл X 1 пробирка.

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

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

www.nextbio.ru

‘ 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® Flu А/В», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

{{HeKCTĵ O
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«АмплиПрайм Flu A/В», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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для итом этнческой оврябшки р .* у л « это - к набору «АмплиПрЫ Ы * Я и  А/Вя

Группа сояиеспияостм : Ам плиПрайм

К>г. ш ; 2159-11 
Серия: 32ЭШ2391
Срои гв д н в о и д о ^ 0 2 ^ 0 3 -2 ^ ^ ^ ^  
Методика:
Группе севтестииости: АмллиПрейм 
Прибор: Rotor-€ene Q

Штрик- J

II
Ner.fte:
Серия::
Сроиге<
Методи
Группе
Прибор

|Прайи ^Некст^О

Краткое руководство
«Ю примспсимо набвра рямамтм для яиямяиняи 

диффяремцнации РНК iMpycet гр н та  А й в  мтздом  
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«АмлшПрайм» Ни А/в* ПОТУ U.2(a)-203-Q92li6S7-2023

АмалиПрайм* Flu А/В
Форме еылуске 1
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«АмплиПрайм^ Flu A/В», форма выпуска 1 
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«АмплиПрайм® Flu A/В», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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1

«АмплиПрайм Flu A/В», форма выпуска 2 
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

г р ц т . ^  *  *  э  «  •• •  •  ^L* «
методом О Т .п ц Т "  ”  ЛиФФеренциации Р Н К  вирусов гриппа А  и В

'  детекцией в режиме «реального времени»_ ^ п л и П р з й м *  F lu  А /В » по ТУ 21-20.23-203Ч)92абв67.?П?̂

0.01 мл X 100

1.2 мл X 1 
0Д 2 мл X 1 
0.03 мл X 1 

0,2 мл X 1

>
1г-16*С  ^ 1 /^

г с Л

1г-1$*С
> 4 x 4

' н«вор«:
^МР-«мвсь 

ПЦР-CMecbFhiVB
^*MP-pe*feifT^БуферD 

Taq полим ер***
Аееертеа* R
К-
Kompojm
ПМО Пи А/В BKOR 

О КО

При получении pasyicoM n /« K ro M T b .co o T .,,p L  *
•fcc ip y ia p w  no применению  набора нахвдитм .Г * * * '* ’*^ **"  ̂ * * ^ * Р * ^ м н  i 
сайге w w w m bxM o m j . Печатнап версиа 1 ^ т у Г »  Z
аапросу по телефону (495) 62(М?8-73_________ ® ^ ® '^ » » « » *в с т н к и * ,» ^ о

ОООсНакстбио» ^ "♦ ^ -о и та л ь м о ю  прими а |м *

0,15 мл X
1.2 мл
1.2  Мл

x i  L  Л г8 Х
к I J 2 Х 4

'^ lO O

1ЙЁр| Р215Э-12 

£ р Т ] 323032302 

2023-03-23 

20244)V23
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«АмплиПрайм® Flu A/В», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Flu A/В», форма выпуска 2 
СОСТАВ
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II. Внеш няя (вторичная) упаковка - пакет металлизированны й с застёжкой Zip-Lock.
«АмплиПрайм® Flu А/В», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм^^ Flu A/В», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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ВКЛАДЫШ
дгм аатом1тичм1сей обработки реаультатоа к набору «АмплнПрайм* Fhi А/В» 

Группа еоажастимости: АмплиПрайм

Кат. ме 2iss> u
Серия: ЭгЗ(в2301
Срок гоанвстн д к  2024-03-23
Метедика: Н ^ Д Ш Я Ш В Н
Группа совймстммости: АмпяиПрэйм 
Прибор: Rotor-<ieneQ

.НекстБИО

Краткое руководство

Аиф41(МН1«и«ик РКК аывтсм rpKtmi А а а 1ИОТ-ЛЦР < дпапр>АЙ ■ РСМША tpaiî iiero tpaMaM» 
«Аимнпцаи* Як АП» поту 21.го.гз-газ-М 28бМ7-2Р2э

АмплиПрайм* Flu А/В
Форма ампусиа!
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«АмплиПрайм® Flu A/В», форма выпуска 1 
СОСТАВ

I  V
'«FA

fe -f  f  f  Ш I  и
8 S « g i -

I I I I 1 I I L &

■ ‘-У . k f

ЩТ.--

Страница 14 из 18



«АмплиПрайм® Flu A/В», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 15 из 18



«АмплиПрайм* Flu A/В», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 16 из 18



«АмплиПрайм® Flu A/В», форма выпуска 2 
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