
УТВЕРЖДАЮ

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной 
реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® HBV-тест»

по ТУ 21.20.23-206-09286667-2023



Набор реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® HBV-тест» 
по ТУ 21.20.23-206-09286667-2023
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-2 HBV -  0,025 мл х 4 пробирки
5. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
6. ОКО -1 ,1  мл X 2 пробирки
7. 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-2 HBV -  0,025 мл х 4 пробирки
5. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
6. ОКО -  1,1 мл X 2 пробирки
1. 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-2 HBV -  0,025 мл х 4 пробирки
5. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
6. ОКО -  1,1 мл X 2 пробирки
7. К- -  0,3 мл X 2 пробирки

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

Комплектность набора:
1. Набор реагентов (форма выпуска 1, 2, 3 или 4).
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

 ̂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® HBV-тест», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

AmpliPrin^*

АмплиПрайм* HBV-тест
!эбор реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) 

методом полимеразной цепной реакции с детекцией 
в режиме «реального времени* 

«АмплиПрайм* HBV-тест» 
по Т У  21.20.23-206-09286667-2023
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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Набор реагентов для  выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом 
полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«Ам плиПрайм * HBV-тест» по Т У  21.20.23-206-09286667-2023

Форма выпуска 1 

Состав набора: 

ПЦР-смесь HBV 

буфере

Тар полимераза

ПКО-2 H8V

ВКОВ

ОКО

К-

|HEF| 21 6 1 -Ц  ^ 1 0 0

, - с Г  ф :
0,6 мл X 2 

0,3 мл X 2 

0,06 мл X 2 

о, 025 мл X 4 

0,6 мл X 2 

1,1мл X 2 

0,3 мл X 2

Поем ртнареот 
хра1М1ьпри2-|'С
о t»n iiH0 6 М0О1Ц00

316052301

2023- 05-16

2024- 05-16

I'
Только для диагностики М Wtro 
Длк профессионального приманеник

Инструкция по применению набора находится 
на сайте млтнлекТЫо.ги. Печатная яерсия 
доступна по мпросу по телефону (495) 62О-0В-73

1000 «НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  В, сгр. 2 
тел. (495)620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ №» РЗН ХХХХ/ХХХХот ДЦ.ММ.ГГГГ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 1 
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

л  J1

AmplIPrimey• г п т е /

АмплиПрайм® HBV-тест
Набор реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (H8V) 

методом полимеразной цепной реакции с детекцией 
в режиме «реального времени» 

«АмплиПрайм* HBV-тест» 
по ТУ  21.20.23-206-09286667-2023

Страница 7 из 34



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

li
Набор реагентов д ля  выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом 
полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального врем ени» 

«А м п ли П р а й м *  H BV -те с т» по Т У  21.20.23-206-09286667-2023____________________

Форма выпуска 2 

Состав набора: 

ПЦР-смесь HBV

PZ161-12 ^100

БуферD

Taq полимераза

ПКО-2 HBV

ВКОВ

ОКО

К-

0,01 м л X 100
(12,5 стрипм пе 8 пробирок)

0,6 м л X 2 

0,06 м л X 2 

0,025 мл X 41 

0,6 м л X 2 1,1  мл X 2 j 

0,3 м л X 2

Посяо piuMpevua 
' краияткпрм2-8*С

• т«чотивм«си(И

[U-16‘C -3 'i'cL

«■Л

\ ю т\  316052302

2

2023-05-16

2024-05-16

Только для  дмагиосшки й» vitro 
Для поо4>*«ион8льного щжменеикя

Инструкция по применению набора намдится 
на сайте www.nejctbhi.ru. Платная версия 
доступна по запросу по телефону (495) 62Ю8-73

ООО «НекетБион
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, ар . 2 

тел. (495) 620-08-73, www.nexlbio.ru 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ отД Д  ММ.ГГГГ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® H BV -тест», форма вы пуска 3
Л И Ц ЕВАЯ С ТО РО Н А УП АКО ВКИ

.............

АмплиПрайм® HBV-тест
Набор реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) Э Д ‘"*>1

методом полимеразной цепной реакции с детекцией 
в режиме «реального времени»

«АмплиПрайм* HBV-тест» 
по Т У  21.20.23-206-09286667-2023

K)o*coK«ooie>ssoei9CiJ«u)ee*
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«АмплиПрайм® H BV -тест», форма вы пуска 3
О БО РО ТН АЯ СТО РО Н А УП АКО ВКИ
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набор реагентов д ля  выявления ДНК вируса гепатмтэ 8 (HBV) методом 
полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального врем ени» 
«АмплиПрайм* HBV-тее т» по Т У  21.20.23*206-09286667-2023

Форма выпуска 3 

Состав набора: 

ПЦР-смесь HBV 

Буфер D

Taq полимераза 

ПКО-2 HBV 

ВКОВ 

ОКО

к-

Р2161-13 ^100 П̂-Хб-С 
-24- с А Ж

0,01 мл к 100
0,6 мл к 2 

0,06 мл к 2 

о, 026 мл X 41
[ Пмм рпмвроми0,6мл X 2 >хритткпряг-а'с 
I тчсимбм«С11цп 1,1млх21

0,3 мл X 2

ILOTI 3160S2303 I  

d ]  2023-05-16

2024Ц35-16

Только для диагностики М vfin 
Для профессионального применения

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextbto.ru. Печатная версия 
доступна по аапросу по телефону (495) 62(^0В-73

■  000«НеиаБио«
А А н  Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 

тел. (49S) 620-08-73, www.nextblo.ru 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ 0ТДД.ММ.ГГГГ

Т  ** й  1

Страница 12 из 34



«АмплиПрайм® H BV -тест», форма вы пуска 3 
О БЩ И Й  ВИ Д ИЗДЕЛИ Я
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«АмплиПрайм® H BV-тест», форма вы пуска 3 
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«АмплиПрайм® H BV-тест», форма вы пуска 4
Л И Ц ЕВАЯ С ТО РО Н А УП АКО ВКИ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма вы пуска 4
О БО РО ТН АЯ СТО РО Н А УП АКО ВКИ

ПР для  выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом 
набор реакции с детекцией в режиме «реального времени»
полимеразной цеп ^  21.20.23-206-09286667-2023
, А м п л и П р а й м ^ Н В > ^ --------------------- ^ ----------------- -------------

Форма выпуска 4

Состав набора: „ „ т « ч б

ПЦР-смесь HBV Lyo пробнр»»)

nKO-2HBVLvo ЛиофилизатнА
лиофилизат к 2 

ВКО В Lyo ,  ,1.1 мл X 2
ОКО

1.2 м л к 2
Разбавитель

. Г

то лк е  для диагиеетики In Wtw
Для яробекноиалнего применения

2  20244)5-16

Инструкция по применению набора нахофпв 
не сайте www.nextblo.ru. Печатная еерсия 
доступна по мпросу по телефону (495) бго-0в-73

■  ООО «Некстбио» в ™  •>
ш М  Россия, 111394, Москва, ул, Полимерная, д  8, стр. z 

тел. (49S) 620-08-73, www.nextblo.ru 
РУ Ne РЗН Х)00(/ХХХХ от ДД.М М .ПТГ

'vstl

Страница 16 из 34



«АмплиПрайм® H BV-тест», форма вы пуска 4 
О БЩ ИЙ ВИ Д И ЗДЕЛ И Я
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«АмплиПрайм® H BV -тест», форма вы пуска 4 
СОСТАВ
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II. Внешняя (вторичная) упаковка - пакет металлизированны й с застёжкой Zip-Lock
«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 1 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2 
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 2 
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 3
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 27 из 34



«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 3
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 3 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма вы пуска 3 
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 4
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 4
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Набор реагентов для выявления ДНК вируса гепаткга в (HBV) методом ^  
полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм* НВУ'Тест» по ТУ 21.20.2Э*20б-0928б667-2023

Форма выпуска 4 

Состав набора:

р№Р| 2161-14 ' ^ 9 6 f
. . Г  ^

ПЦР-емееь HBV Lyo лиофилиэат к 96
(13 стрипм пв в яребироа) ш \ Э16052Э04

ПКО-2 HBV Lyo 

ВКО В Lyo

лиофилиэат X 4 

лиофилизатх2 d
2023-05-16

ОКО
Разбавитель

1.1 мл X 2

1.2 мл X 2 2024-05-16

Тшм» Аяя ди|гностн101 к) чНго 
Дш лрофессиомальноге ................

на сайга wwwj«ctbM.ni. Панмим варом
доступна по млросу по плафону I49S) 62<М14-Я

| 000«не«сгеио»
Россия, 1Ш 94, Мосми, ул. Полишрняя, д  В, етр. 2 
1«л. (495) 62(Н)в>7Э, www.nextbloju
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХОТДД.ММ.ГГГГ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 4
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® HBV-тест», форма выпуска 4
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Пронумеровано, скреплено ы 
лист (а/ов)

Генер
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I
УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор

О. Лавинюков

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ ДНК ВИРУСА ГЕПАТИТА В (HBV) 
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Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) 

методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм® HBV-тест» по ТУ  21.20.23-206-09286667-2023Наименованиеэтикета^рейгента Макет этикетки

Набор (лицевая сторона)

■"'7AmpUPrimey
АмплиПрайм® HBV-тест

Набор реагектое для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV] 
методом полимеразной цепной реакции с детекцией 

в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм* HBV-тест» 

по ТУ  21.20.23-206-09286667-2023

ш  ш

Н абор, ф о р м а 1(оборотнаясторона)

Набор реагентов д ля  выявления Д Н К  вируса гепатита В (H B V ) методом  

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «р еально го  врем ени» 
«А м п ли П р а й м *  H BV -тест)» по Т У  21.20.23-206-09286667-2023

Форма аылуска 1 

Состав набора:

ПЦР-смесь HBV 

Буфер С

Tag полимераза

ПКО-2 HBV

ВКОВ

ОКО

К-

V 100

.сГ
•с «Oic.'

ж
0,6 мл X 2 

0,3 мл X 2 

0,06 мл X 2 

о, 025 мл X 4 ' 

0,6 мл X 2 

1,1 мл X 2 

0,3 мл X 2

П о о к  pesmoposw* 
х р м и т ь  при  2 -  в  *С
• iL it iHwi вМФСмце»

|LOT| ХДДММГГУУ 

c rQ  тт-мм-дц 

тт-мм -дд

Только для диагностики in  Wtro
^ я  проф««е1101ии1Ь11»го n»iiM«m ia«i

Инструкция по ирмионяито няборя накодитея 
на сайта www.naartbie.ni. Пачатиав аарым 
доступна по lanpoey по телефону (49S) U O -Ов-ТЗ

I ООО «НекстБио»
; Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. В, стр. 2 
тел. (495) 62(И)8-73, www.neirtNo.ru 
РУ MS РЗН ХХХХ/ХХХХ от ДЦ.ММ.ПТГ IXVJUkUX

Набор реагентов д ля  выявления Д Н К  вируса гепатита В (H B V ) м етодом  

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального врем ени» 

«А м п ли П р а й м *  HBV-те с т»  по Т У  21.20.23-206-09286667-2023

Форма выпуска 2 | Й Ё ^  X ^100 16 *С •J-i'-'

Состав набора:

nUP-смесь HBV 0,01 мл X 100U2,S сгрипот гю • пеобирок)Н абор, ф о р м а  2 Буфер D

Tag полимераза

0,6 мл X 2 0,06 мл X 2 Щ ] ХДДММГГУУ(оборотная ПКО-2 HBV 0,025 мл X 41
d ]

ГТП '-М М -Д Дсторона) ВКОВ 0,6 мл X 2 ! Посзве р вм ю ^оаки  
жрФииТФ п ря *С 
i  6 « A c a iw

ОКО 1,1 мл X г ]
2 гггг-мм-дд

К- 0,3 мл X 2 ■ i
Только для диатостнки in vUn 
Для профасс11011«яы 1его применения

Инструкция по примананию набора накодитеа 
на вайте nmrw.neKtbto.ru. Печатная ■арам 
д сетуяиа по lanpoey по тола фону  (49S) В2(Мв-7Э

I ООО «НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ от ДЦ.ММ.ГГГГ кчпапш



Н абор, ф ор м а 3(оборотнаясторона)

Набор реагентов д ля  выявления Д Н К  вируса гепатита В (H BV ) м етодом  

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «р еально го  врем ени» 

«АмплиПрайм* HBV-таст» по Т У  21.20.23-206-09286667-2023

Форма выпуска Э 

Состав набора:
ПЦР-смесь HBV 

Буфер О

Tag полимераза

ПКО-2 HBV

ВКОВ

ОКО

К-

V 100

•24Л
0,01 мл X 100 

0,6 мл X 2 

0,06 мл * 2 

о, 025 мл X 4 ' 

0,6 мл X 2 

1,1 мл * 2 

0,3 мл X 2

Леем раамороэмм 
краиггъ прм 2 -1  *С 
Ф т«че«ме б мео1Цм

■16 *С

ХДДММГГУУ

гггг-мм-дд

птг-мм-дд

Толкив д м  дм тостики in vit n  
Для П р о ф я В СИОНЯЛк1ЮГС1 примемянмя

Инструкция по лриатнанию набора наяодитея 
на сайте Tvww.ncxtbio.ru. Печатная aepeiai 
доступна по аалросу по талофоиу (495) 620ЧК-79

I ОООкНекстБио»
I Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН ХХХ)(/ХХХХатДД.ММ.тТ

НИnutXXXRlOl

Н абор, ф о р м а 4(оборотнаясторона)

Н абор, ф о р м а 1 (часть 1/2) (часть 2/2)

Набор реагентов д л я  выявления Д Н К  вируса гепатита В (H BV ) м етодом  

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального временна 
«АмплиПрайм* HBV-тест» по Т У  21.20.23-206-09286667-2023

Форм* выпуска 4 ^ 9 6
f  i

^8 -с

Состав набора: 2*с4

ПЦР-смесь HBV Lyo лиофилизат X 96
(12 стригов m Я пробирок) ХДЦММГГУУ

ПКО-2 HBV Lyo лиофилизат X 4

ВКО В Lyo лиофилизат X 2 гпт-мм-дд

ОКО 1,1 мл X 2

Раэбзвитель 1,2 мл X 2 2 гпт-мм-дд

Толкко для диагностики /л wtra 
Для профаесиоиалапого прията на мня

Ииетрукция по прттми и 1« 1ю нобора иаходитяа 
на сайте www.naxtblo.ru. Пачатная аараия 
доступна по аалросу по телефону |495) 62(НШ-73

ООО «НенстБио»
Россия, 111394, Москве, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХотДД-ММ.ГГГГ

АмплиПрайм* HBV'Tecr

Честь 1/2

Состав:
ПЦР-смесь HBV 

Буфере

Tag полимеразе 

ПКО-2 HBV 

ВКОВ 

око 

к-

0,6 мл X 1 

0,3 мл X 1 

0,06 мл X 1 

0,025 мл X 2 

0,6 мл X 1

1,1млх1 

0,3 мл X 1

X ГТП--МГИ-ДД

[ЮТ| ХДЦММГТТУ ^  ГТТТ-ММ-ДЦ

-ж л А
Контролвные обс1Н|Ы 1ПКО-2 HBV, ВКО В и ОКО) nociir 
ратмвротки кааиитъ пса 2 -  в ‘С ■ итиннс б итцеа. 
На дьауоиатат поатчриая ммосозаа ночтрояьимк образцоа.

АмплиПрайм* HBV-тест

Чвстъ2/2

Состав;
ПЦР-смесь HBV 

Буфере

Tag полимеразе 

ПКО-2 HBV 

ВКОВ 

ОКО

к-

0,6 мл X 1 

0,3 мл X 1 

0,06 мл и 1 

0,025 мл X 2 

0,6 мл X 1 

1,1 мл X 1 

0,3 мл X 1

5 * 5  * fTTT-ММ-ДЦ

|10Т| ХДЦММГТУУ 2  ГТТТ-ММ-ДЦ

ж тс4 А
Kowrpowwe обраацм (ПКС̂ 2 НвУ, ВКО В и ОКО) росие 
раяарреткм жрмвпъ пре 2 • В *С • течение В шесрща» 
Нс допуенастса поегормеа а̂аюроам аиицшлата ебрицдф»



i
Н абор , ф о р м а 2 (часть 1/2) (часть 2/2)

Н абор, ф о р м а 3 (часть 1/2) (часть 2/2)

Пакеты с реагентами, ф о р м а 1, ф о р м а 2, ф о р м а 3

АмплиПрайм* HBV'Tecr
Честь 1/2

Буфер D 0,6 мл X 1

Taq полимеразе 0,06 мл X 1

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКО В 0,6 мл X 1

око 1,1 мл к 1

к- 0.3 мл X 1

[R8f1 X гтгт-мм-дд

|L0T[ х д д м м гт  2 гттт-мм-дд

у - и х  
•ге-с-4 А

Коигроммые обрез1»< |П№2 HBV, ВМО В н СМО) после 
реялорозчя зренитк прм 2 -  8 t  е теченяс б «1еслцее, 
Не ̂ п̂усметсл поеторим земорозкз юпрояьиых обрезцое.

АмплиПрайм* HBV-тест

Часть 1/2

Состбв;

ПЦР-смесь HBV 0,01 мл X 50

Буфер 0 0,6млх1

Taq полимераза 0,06 мл X1

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКО В 0.6 мл X 1

ОКО 1,1 мл X 1

К- 0,3 мл X 1

[вв^ X ГПТ-ММ-ДД

|L0T| х д д м м г г у у  ^ птг-мм-дд

■ 4 ^
Ь-1«*С А

HompoMiM образцы {ПКО-Т HBV, ВНО В и ОКО) после 
рюморояш cpaHifib щя 2 -  В *С ■ течение б еаеоцеп. 
Не допусклется поетоенел тлморома «оитрслеиед  обрезцое.

АмплиПрайм* HBV-таст

Часть 2/2

Состав:

Буфер 0 0,6 мл X 1

Taq гтолимераза 0,06 мл X 1

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКО В 0,6 мл X 1

око 1,1 мл X 1

к- 0,3 мл X 1

@  X гпт-мм-дд

|1ет| ХДДММГГУУ 2 ггп-мм-АД

Js'i'sL Ib -iet
■ % \  и к Л А

Кошршшме обрез«|Ы |П№2 HBV, ВКО В и ОМЧ после 
раморозен т и п е  прл 2 -  В *С е течемп б месрнее. 
Не допусмепн поегоряз» зеиорозяе лошролы1И1 обрезцое

АмплиПрайм* HBV-тест

Часть 2/2

Состав:

ПЦР-смесь HBV 0.01 мл X 50

Буфер 0 0,6 МП X 1

Taq полимераза 0,06 мл X 1

ПКО-2 HBV 0,025 мл X 2

ВКО В 0.6 мл X 1

око 1,1 мл X 1

к- 0,3 мл X 1

@  X ггтт-мм-дд

ILOTI ХДДММПУУ 2 гпт-мм-дд

■O'V |r-iex А
RoHTpoMHwe Обрезин (ГЖО-2 HBV, В«0 В я ОМО| после 
резморозем iwiiom» лрл 2 -  8 *С е iLiunit б месяцее. 
Не /цтусиега попарим земорозее епнгрояыам! обрезцоо.

Пакеты с реагентами, ф о р м а 4

АмплиПрайм* HBV-тест 

[i^  X cd] гггг̂ йм.дц
хдцммгт гпт-м м -ддСостав;

П К О -2 Н В У  0 ,0 2 5  м л  х 1

Гном рмморпки хршигк J  При2-«*С«РНЮ1Ц8В «*с4

•мсти МТУ, ррссчзетаннутр м "  
rwiBCTM мммнмааинма ррмттов

АмплиПрайм* HBV-тест 

ISIfI X птт̂ ^̂ м•дa
[ lo f l ХДДММГГГУ 2  птг-м м -даСостав;
В К О  в  0 ,6  м л  X  1
О К О  1 Д  м л  X  1

Г * '

л

Поем раяиорапм «рои т п
при2-В*Свмосяц|> М Ч

Взи спз МТУ, |ма<«*таз1йу10 д м  ером 
fOiMOCTii posMOQWM HMa ровиитоо ^

АмплиПрайм* HBV-тесг
Im f ] X с£1 ТТТТ-Шб-ДД

[i 5t | xflOMMim 2  г ^  »*»-ЯД

Состав;
riKO-2HBVLvo л и о ф и л и з а тх !

BoccnnopneipiM* реагрятм К***
яршигть т  бо/ее 2ХЛ

годности Miiim— рвяма»в рмтгтсв

АмплиПрайм* HBV-тест 

1мг| к с£1 птт4бм.да
[l5t | КДОММГГГГ 2  ТПТ-ММ-ДД 

Состав;
B K O B L y o  л и о ф н л и з а тх !

B p e c n n n n j m n e f l  p «w c3< T  
еррилтьм белее МикпцеР

■нести дату, респитамлузр дли ере—  
геднести евсспивемеимеге рее rente

АмплиПрайм* HBV-TCCT
С£] тт-мм-м 

пттмм-м

1.1р«лх2
1.2 мл X 2

8*С



%

i П Ц Р -см есь  HBV (из ф о р м ы  1)

П Ц Р -см есь  HBV (из ф ор м ы  2)

П Ц Р -см есь  HBV (из ф ор м ы  3)

П Ц Р -см есь HBV Lyo(из ф ор м ы  4)

Б у ф е р  С  (из ф о р м ы  1)
Б у ф е р  D(из ф ор м ы  2 и 3)
ПКО-2 HBV (из ф ор м  1, 2, 3)

ПЦР-смесь HBV = =  \ 
0,6 мл

[jjplXXXXftOTlXXXX m  
2  ГГГГ-ММ-ДД

\.u’c4

ПЦР-смесь HBV

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

Î XXXX [LOflxXXX
2  гпт-мм-дд 

-16*С
■24 "С"- Г Ъ  ^

ПЦР-смесь HBV 

0,01 мл X 50

хххх [lotIxxxx 
2  гпт-мм-дд 

-18 ®С
•24 *Сг  ж  ^
ПЦР-смесь HBV Lyo 

лиофилиэат X 96
(12 стрипов по 8 пробирок)

[ЦЗхххх ЦоПхххх 

2  ГГГГ-ММ-ДД ^
Хранить в пакете с силикагелем

. с Г " А  ф :

Буфер С S
0,3 мл 

®  хххх 
[lotI x x x x  

2  ГГГГ-ММ-ДД

:Г '"А-24 • С '

Буфер D S
0,6 мл 

[mfI хххх 
Ito^xxxx
2  ГГГГ-ММ-ДД

ПКО-2 HBV 
0,025 мл 

[^ххххШ хххх
2  ГГГГ-ММ-ДД
А
После раамороаки 
хранить при 2 - 8 *С 
6 месяцев



%
ПКО-2 H BV Lyo (из ф ор м ы  4)
Taq полим ераза (из ф ор м  вы пуска 1, 2, 3)
ВКО В (из ф ор м  вы пуска 1, 2, 3)
ВКО В Lyo (из ф ор м ы  вы пуска 4)
О К О  (из ф ор м  вы пуска 1, 2, 3)
О КО  (из ф ор м ы  вы пуска 4)
К- (из ф ор м  вы пуска 1, 2, 3)
Р азбавитель (из ф ор м ы  вы пуска 4)

ПКО-2 HBV Lyo

[ЙЁ^ХХХХ[Ш]ХХХХ2 гггг-мм-дд
После восстановления 
хранить не более 
3-х месяцев

|Taq полимераза 

0,06 мл
[Ri^XXXXfLO^XXXX

2  ГГГГ-ММ-ДД 

г-1в»С/
-24 *0" ВВКО в

0,6 мл
Ire^XXXXfLoflXXXXI 2  гггг-мм-дд
А

I После разморозки 
I хранить при 2 - 8 *С 
I б месяцев

г-1 в ’С

ВКО в Lyo

[REFlXXXXfLoflXXXX2 гггг-мм-дд
После восстановления 
хранить не более 
3-х месяцев

О К О1,1мл
[m f Ix x x x IlotI xxxx 2 гггг-мм-ддА  . . . с Г

I После рвемороеки 
I хранить при 2 - 8*С 
I 6 месяцев

-18 *С

око1Д мл[^хххх
iLOTl хххх 9 S i2 гггг-мм-дд
,.сГ "  А т

к-
0,3 мл 

[ЙЁР]ХХХХШ хххх 2 гггг-мм-дд
Разбавитель

1,2 мл 
[hI fIXXXXШ хххх 2 гггг-мм-дд

.■ с Г

П ; S I

г8*с
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I
УТВЕРЖДАЮ 

Генеральн^|й директор 

OOJ

о. Лавинюков

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ ДНК ВИРУСА ГЕПАТИТА В (HBV) МЕТОДОМ
ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ 

С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» 
«АМПЛИПРАЙМ® HBV-TECT»

ПО ТУ 21.20.23-206-09286667-2023

Транспортная маркировка 

Лист утверждения



4
М аркировка тр а н с п о р тн о й  тар ы

для набора реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® HBV-тест»

по ТУ  21.20.23-206-09286667-2023

Транспортная этикеткаО О О  «НекстБио»
Россия, 111394, город Москва, 
улица Полимерная, дом 8, стр. 2М есто № / К оличество мест
Г рузополучатель 
Пункт назначения

У сл ови я тран спортирован ия и хранения
Формы выпуска 1,  2 , 3

-24 °СI-16 °С \ 1/

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

Контрольные образцы (П К О -2  HBV, ВКО В и О К О ) 
после разморозки хранить при температуре от 2 до  8 °С в 

течение 6 месяцев.

Форма выпуска 4

2 °С Г

\\/

ж

Допускается транспортирование при температуре 
от 8 до 25 °С не более 3 суток.

Беречь от влаги. ПЦР-см есь H B V  Lyo хранить в пакете с 
силикагелем. Не допускается замораживание реагентов

набора.М асса нетто н аборов р е а ге н т о в__кгМ асса б р у т т о __кг

М анипуляционны е знаки
Верх Беречь от влаги

Хрупкое. Осторожно



ч  договору noCTiPCM Г« ДГ).ХЖ»-ХХ‘ЖХ СТ XX XX XXXJ( i

г. Москва

Упаковочный лист
X X  Х Х Х Х Х Х  I

Договор поставки: № ДП-ХХ'ХХ/ХХ от Х Х Х Х  ХХХХ г

Покупатель __________________________________________

Поставив' Общество с с^раниченной ответственностью 'Н екстби о ' 

Товарная н »ла дн зп  №ХХХХХХХХХХХ от ХХ иесяца ХХХХ г
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Биотех налоги веская 
1СОМПдНИЯ

ООО «НекстБио», Россия,111394, г. Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2,
тел. (495) 620-08-73, e-mail: info@nextbio.ru

ВКЛАДЫШ^А м плиП райм ®  HBV-тест
Набор реагентов для выявления ДНК вируса гепатита В (HBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией 

в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® HBV-тест» по ТУ 21.20.23-206-09286667-2023

ФОРМА ВЫПУСКАХ REF
1. РЕКОМЕНДУЕМЫЕ НДаРОЙКИ 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 S 
циклы

FAM/Green от 5 F! до 10 FI 0,07 5 - 1 0 % включена включен от 1 до 5

JOE/Yellow OT5FI до 10 FI 0,07 5 - 1 0  % включена включен от 1 до 5

2. РЕКОМЕНДУЕМЫЕ НАСТРОЙКИ 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 HBV Lyo в последнем цикле амплификации.

от 1 до 5

от 1 до 5R6G

2.2. Настройки для прибора «CFX96»

Параметр Шаг этапа циклирования Ramp Rate

Step Options
95 “С 2,5 'C/sec

60 "С 2,5 °C/sec

2.3. Настройки для прибора «ДТпрайм»

Метод Тип анализа Канал
Критерий положительного , 

результата ПЦР

Пороговый (Ct) Ct (Ср)
для всех каналов

FAM, R6G 70%

3. ГРАНИЧНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ПОРОГОВОГО ЦИКЛА (Ct)

Образец
Канал для флуорофора / Граничное значение Ct )

мишень Прибор роторного типа Прибор планшетного типа :

Исследуемые образцы
FAM / ВКО <31,5 <35,5

R6G / Вирус гепатита В <45 <45

ОКО FAM <31,5 <35,5

пко 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 зависимости от серии набора.



ВКЛАДЫ Ш ^для автоматической обработки результатов к н абору «АмплиПрайм®  H BV-тест»Группа совм ести м ости : X
Кат. №: X 
Серия:X
Срок годности до: ГГГГ-ММ-ДД 
Методика: X
Группа совместимости: X 
Прибор: X

Штрих-код:

Поле для штрих-кода

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