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Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV) методом ОТ-ПЦР 

с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® HCV-тест» 
по ТУ 21.20.23-161-09286667-2022

~ Наименование 
этикетки/идгента

Набор (лицевая 
сторона)

Макет этикетки

■ п .
A m p liP rim ^ ‘

АмплиПрайм<* HCV-тест
Набор реагентов для выявления 

РНК вируса гепатита С (HCV) методом ОТ-ПЦР с детекцией 
в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* HCV-тест» 

по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023

□ s ш

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV) 
методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального времени»
«АмплиПрайм* HCV-TBCT» по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023

Форма выпуска 1 
Состав набора: 
П1^-смесь HCV 
Буфер С

И х

0,6 мл X 2 
0,3 мл X 2

^ 1 0 0 [1Г -16Х

-2 4 x 4  ^

Реагент TG 
Taq полимераза

0,015 мл X 2 
0,06 мл X 2

|LOT| ХДДММГГУУ

Ревертазв R 
ПКО-2 HCV

0,015 мл X 2 
0,025млх4'] ртюрмш

jWJ птг-м м -дд

ВКОВ
ОКО

0,6 мл X 2 1 
1,1млхг]

» щ я и т  прм 2-t*C 
б мссшиб 2  ПТГ-ММ-ДД

К- 0,3 мл X 2 Инструкция по применению нвбора иаяоднгся
Только для дкагносшия i n  Were 
Для профессиоиального применения

на сайте www.nextbioju. Печапмя версия 
доступна по запросу то телефону <495) 62О-0В-73

I ООО «Некстбио»
I Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (49S) 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ от ДДММ.ГПТ

i l lшиоосжя

Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV) 
методом OT-HLy* с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм* HCV-тест» по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023________________

Форма выпуска 2 
Состав нвбора:
ПЦР-смесь HCV

REF W 100

Буфер D 
Реагент TG 
Taq полимераза 
Ревертазв R 
ПНО-2 HCV 
ВК0 6 
ОКО 
К-

0,01 мл X 100 
|iz,3 сгрипов по я пробмро*!

0,6 мл X 2
0,015 мл X 2
0,06 мл X 2

0,015 МЛ X 2
0,025 мл X 4

0.6 МЛ X 2
1,1 мл X 2
0,3 МЛ X 2

Л
16 X

[lotI хддммггуу

Поел# pamtopoim 
xpamtTb прш 2-а*С 
• б мбслцм

гпт-мм-дд

гпт-мм-дд

Только для диагностиии м мге 
Для профессионального применения

Инструкция по применению твбора натдится 
на сайте wwwjKxtbtoju. Печатнм версия 
доступна по мпроеу по телефону (495) 620-06-73

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



%

Набор, форма 3
(оборотная
сторона)

Набор, форма 4
(оборотная
сторона)

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

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV) 
методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрвим* HCV-теет» по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023_________

Форма выпуска 3 
Состав набора:

REF X V 'O O -161
nî -cjAecb HCV 
Буфер D

0,01 мл X100 
0,6 мл X 2

-2Д*с4

РеагектТб 
Taq полимераза

0,015 мл X 2 
0,06 мл X 2

ХДДММГТУУ

Ревертаэа R 
ПКО-2 HCV 
ВКО В 
ОКО

0,015 мл X 2 
0,025 мл X 4' 

0,6 мл X 2 
1Д мл X 2

поем ррржояоэеи хранить при 2 - в *С а течение б месяцев 2

гттт-мм-дд

птт-мм-дд

К- 0,3 мл X 2 Инструкция по применению набора находится
Только для ДМПЮСТМЮ1 in vftro 
Для профтмональиого примеяент

0ОО«Некствио»
Роаия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 62СН)8-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН ХХХК/ХХХХ от ДЦ.ММ.ГГТТ

на сайте www ênmo.ru. |«ечвпия всрсяя 
допулиа по запросу по телефону (495) 42(МЯ-73

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV) 
методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального времени»
«АмплиПрайм* HCV-теет» по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023

Форма выпуска 4

Состав набора: 
ПЦР-смесь HCV Lyo

ПКО-2 HCV Lyo 
ВКО В Lyo 
ОКО
Разбавитель

Только для диагностики т  ¥ к г о  

Для профешюнального применения

R6F X V® ®
f  F

2-с4
в "С

лиофилизат X 96 
(12 стрмлоо по я пробирок] ХДДММГГУУ

лиофилизат X 4 

лиофилизат X 2 гттт-мм-дд

1Д мл X 2 

1Д мл X 2
птт-мм-дд

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextbio.ru. Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (495) 62948-73

I ООО «НекстБио»
I Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
' тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.nj 
РУ № РЗН хххх/ххж от да.мм.ггтг

АмплиПрайм* HCV-тест
Часть 1/2

Состав:
ПЦР-смесь HCV 
Буфере 
Реагент TG 
Taq полимераза 
Ревертаза R 
ПКО-2 HCV 
ВКО 8 
ОКО 
К-

0,6 мл X 1 
0,3 мл X 1 

0,015 мл X1
0,06 мл X1

0,015 мл X1 
0,025 мл X 2 

0,6 мл X 1 
1,1млх1 
0,3 мл X1

fw1 X

ILPTI хддммггтт

ГТТТ-1ИМ-Д0

2  гггтмм-да

XсЛ А
Иотролмые оВраацу (fbU>-2 HCV, ВНО 8 и ОКО] после 
рм|«оро»101 ■рниш. при 2 -  В ч: ■ luitince б месецео. 
Не jyinynrirTTe порторни имором* poacrpomeMi обррмор.

АмплиПрайм* HCV-тест
Чкть2/2

Соствв:
ПЦР-смесь HCV 
Буфере 
РеагектТб 
Taq полимераза 
Реаертаза R 
ПКО-2 HCV 
ВКО В 
ОКО 
К-

0,6 мл X1 
0,3 ГИЛ X 1 

0,015 мл X 1 
0,06 мл X1 

0,015 мл X 1 
0,025 мл X 2 

0,6 мл X1 
1.1 мл X 1 
0,3 мл X 1

iio  ̂ ХДЦМГИГТТУ

сгО гттт-мм-дд 

2  ггтт-мм-дд

rs'i'c. Xс4 А
Иошратмм еНрпцы {ПМО-2 HCV, ВКО В И ОМ» поем 
pMwepopim i*»nnt* при 2 -  I *С •  nweinie б иесянп. 
Не лоитпвепа поотарнм iPniopoHH роирояьмьв об**«И"



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

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

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

АмплиПрайм* HCV-тест
ЧастЫ/2

АмплиПрайм* HCV-тест
Часть 2/2

Состав: Состав:
Буфер 0 0.6 мл к 1 Буфер 0 0,6 ИЛ X 1
Реагент TG 0,015 мл к 1 Реагент TG 0,015 МЛ X 1
Taq тюлимервм 0,06 МЛ X 1 Taq полимераза 0,06 МЛ X 1
Ремртаэа R 0,015 мл X1 Ревертаза R 0.015 МЛ X 1
ПКО-2 HCV 0,025 мл X 2 ПКО-2 HCV 0.025 МЛ X 2
ВКОВ 0,6 мл X 1 ВКОВ 0,6 МЛ X 1
ОКО имлх1 ОКО 1,1млх1
к- 0.3МЛХ1 К- 0,3 МЛ X 1

[ёё  ̂ X d ГПТ-ММ-ДД ш \ X d ГПТ-ММ-ДД

Но  ̂ хддммптт 2 птт-мм-дд Но  ̂ хддммгтгг 2 гпт-мм-дд

>4'с. у-их■ыхЛ А А
каитрольин* обрп>м [пко-2 MCV, вко в и сжо| паса* 
ремюраэки арамить при 2 - В *С а TtMiHi ( меснцм.

яантрояым оВряире (пио-1 HCV, вко В к око) пасла 
рамюрозхи хранить при i - а X t li'HiMa ■ насацаа-

/ ч
. . .

АмплиПрайм* HCV-тест 
Часть 1/2

\
АмплиПрайм* HCV-тест 

Часть 2/2

Состав: Состав:
ПЦР-смесь HCV 0,01 мл X 50 ПЦР-смесь HCV 0,01 мл X 50
Буфер D 0,6 мл X1 Буфер 0 0,6 мл X1
Реагент TG 0.015 мл X1 Реагент TG 0,015 мл X 1
Taq полимераза 0,06 мл X 1 Taq полимераза 0,06 мл X 1
Ревертаза R 0,015 МЛ X 1 Ревертаза R 0,015 мл х1
ПКО-2 HCV 0,025 мл X 2 ПКО-2 HCV 0,025 мл X 2
ВКОВ 0,6 МЛ X1 ВКОВ 0,6 мл X 1
око 1,1 мл X 1 ОКО 1,1 мл X 1
к- 0.3 мл X1 К- 0,3 мл X1

[mf] X d гтп-мм-дд ш  X d ГТП-ММ-ДД

|L0t1 хддммпуу 2 гпт-мм-дд iLOTl ХДДММПУУ 2 пп-мм-дд

А
js'i'si U-iBx ^  -гах4 А

Контрошм оВрмцы (TPtO-Z HCV, вко в И ОКО) после 
реиаороми др»">"> ’Ф- 2 - 8 X • течиак 6 «eoiuTe. Не деяутается поатарива ниаороига •очтроаымх оВразкоа.

■Онлрпльнме образци |mo-2 HCV, ВНО В я ОНО) песне 
рхапорюш хрхиеть прп 2 - В X • тпчеяие б имсхце». Не дюшсчаетсх лоапрмя зхмороч аомроякних обршцоа.

Пакеты с 
реагентами, 
форма 4

ПЦР-смесь HCV 
(из формы 1)

АмплиПрайм* HCV-тест
Ш 1 X сгО ГПТ-МН1-ДД
Нот] )(ддммтпг 2  гпт-мм-дд

Состав: 
ПКО-2 HCV

После разморозки хранить 
при 2 -  S'С 6 мкицеа

0,025 МЛ X 1 

-̂is *с

Внести JWIT, рассчипиную для срока 
годности разморо1ке1яя1а реатемгоа

АмплиПрайм* HCV-тест
^  X с£ ] ГПТ4ЙМ-ДД

2 fTTT-MM̂WItOTI хддммгтгг 
Состав:
ВКОВ
ОКО
После разморозки хриитть 

срм 2 -  •  X С месяцев

0,6 МЛ X 1 
1,1 МЛ X 1

-IPX

□
Внести jvry. рассчитанную для срока 
поднести размсро1кетка1Я рем aiTOP

АмплиПрейм* HCV-тест
®  X гпт-мм-д д
Нот] хддм мтгу 2  гпт-мм-дд

Состав:
ПКО-2 HCV Lyo лиофилизат х 1

Воесгановленные peanwiw 
■фанктъ не более 3« месяцев ,.еГ‘

Ьтст  pfiVf, pwwniBiyin для еуюма 
тдш т̂м «̂ стдмдшя1М11 nr ряагеепрй

г
/АмплиПрайм* HCV-тест

Г-------
1 /АмплиПрайм* HCV-тест

> fiiiF] X тт-мм-дд >

"О

[wf] X сЗ ГТТТ-ММ-ДД 1
Нот] KAAMMVTYV 2  гпт-1Я»дд Ш  хддаимтпг 2 пгг-мм-дд

Состав: г - Состав:

•0 ВКО В Lyo лиофилизат х 1 -О ОКО 1,1 мл X 2
я Восстаисвяемныв реагент lrS*C 

щпнить не белее Зкиеоки* jx 4
Я  • Разбавитель 1,2 мл X 2

2 4  f--------------------- 1 J"'"гп J i____________ J m
Внести дегу, расечитиагую для срока 2*с4

к. годности восстаиавленного реяхеша

I ПЦР-смесь HCV
0,6 мл

[Й?]ХХХХНот]ХХХХ

2  гггг-мм-дд
ь-1в*с л  | в

.24 с4 —



ПЦР-смесь HCV 
(из формы 2)

ПЦР-смесь HCV 

0 , 0 1  м л  X  1 0 0
( 1 2 , 5  Стрипов п о  8 пробирок)

@  хххх [l̂ xxxx 

2  г г г г - м м - д д

ПЦР-смесь HCV 
(из формы 3)

ПЦР-смесь HCV 
Lyo
(из формы 4)

Буфер С 
(из формы 1)

Буфер D
(из формы 2 и 3)

Реагент TG (из 
форм 1, 2, 3)

ПКО-2 HCV 
(из форм 1, 2, 3)

ПЦР-смесь HCV 

0 , 0 1  м л  X  5 0  

хххх [Гот|хххх 

2  т т - м м - д д

• 2 4  *С

[к**® А  js'i'c 
4  ^

ПЦР-смесь HCV Lyo 

лиофилизат X 96
( 1 2  с т р и п о в  п о  8  п р о б и р о к )

хххх хххх
2  гггг-мм-дд ^

Хранить ■ ntnerc с силикагелем

Буфер С S  
0 , 3  м л  

Sftlxxxx 
[lot! хххх 
2  г г г г - м м - д д

Буфер D S  
0 , 6  м л

liiFixxxx 
[ L o f l x x x x  

g  г г г г - м м - д д

Реагент TG 
0 , 0 1 5  м л  

Х Х Х Х  [LofI Х Х Х Х  

2  г г г г - м м - д д

А■24 ‘

ПКО-2 HCV 
0 , 0 2 5  м л  

|Ш Х Х Х Х [ й о т 1 Х Х Х Х

2  г г г г - м м - д д

А
После pasMoposKH 
хранить при 2 - 8 X 
6 месяцев

-Л



ПКО-2 HCV Lyo 
(из формы 4)

Г—
>

■о

-О7)
г п

L

ПКО-2 HCV Lyo ^
[ ^ X X X X [ L ^ X X X X  в  
2  Г Г Г Г - М М - Д Д

A f . - с Г ' р
Поела аоестаноеления 
хранит» не более Я В  
3-х месяцев

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

г
>

*0

■о 
я  •

г п

Taq полимераза —  
0,06 мл 

Х Х Х Х  Ш1 Х ХХ Х

2 гпт-мм-дд
п ^ и в * с

-2 4  *04 =L

Ревертаза R (из 
форм выпуска 1, 
2, 3)

Ревертаза R

@  ХХХ Х  ХХХХ 

2  Г Г Г Г -М М - Д Д

ВКО в  (из форм 
выпуска 1, 2, 3)

0,6 мл
[Hif] Х Х Х Х  [lo t ] Х Х Х Х  В а
^  гпт-мм-дд

После рваморозки 
хранить при 2 - 8 *С 188888 
6 месяцев

ВКО В Lyo (из 
формы выпуска 
4)

ВКО в Lyo ^

[R E ^ X X X X fL o flX X X X  в  
^  Г Г Г Г - М М - Д Д  В |

После восстановления 
хранить не более

^ Ц Н  3-х месяцев '

ОКО (из форм 
выпуска 1, 2, 3)

1Д мл дм
У д  Х Х Х Х  ХХХ Х

-и̂сЛ
После разморозки 
хранить при 2-8*С 

^Ц ^д  6 месяцев

ОКО (из формы 
выпуска 4)

K f l  1Д мл

2 гпт-мм-дд В '

К- (из форм 
выпуска 1, 2, 3)

ЩгЩ 0/3 мл
1 вЁ ^ Х Х Х Х  S |

^  Г Г Г Г -М М - Д Д

Разбавитель (из 
формы выпуска 
4)

Разбавитель ^

g  Г П Т - М М - Д Д



1
Пронумеровано, скреплено и прошито 
__^__ лист (а/ов)

скгор Общества с
1СТВСННОСТЫО

. Лавинюков



УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ РНК ВИРУСА ГЕПАТИТА С (HCV) МЕТОДОМ 
ОТ-ПЦР С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» 

«АМПЛИПРАЙМ® HCV-TECT»
ПО ТУ 21.20.23-208-09286667-2023

Транспортная маркировка 

Лист утверждения



Маркировка транспортной тары
для набора реагентов для выявления РНК вируса гепатита С  (HCV) методом ОТ-ПЦР 

с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® H CV-тест» 
по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023

Транспортная этикетка

ООО «НекстБио»
Россия, 111394, город Москва, 
улица Полимерная, дом 8, стр. 2

Место № / Количество мест

Г рузополучатель

Условия транспортирования 
и хранения

Формы выпуска 1, 2, 3

Пункт назначения

-24 °СI
■16 °С

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

Контрольные образцы (ПКО-2 HCV, ВКО В и ОКО) 
после разморозки хранить при температуре от 2 до 8 °С в 

течение 6 месяцев.

Форма выпуска 4

2°С Г

\|/
'

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

Беречь от влаги. ПЦР-смесь HCV Lyo хранить в пакете с 
силикагелем. Не допускается замораживание реагентов

набора.
Масса нетто наборов реагентов__кг

Масса брутто__кг

Верх

Манипуляционные знаки

4 .

Беречь от влаги

Хрупкое. Осторожно



Припояг̂нй# 2
«договору n вставлю NS дп. XX-XX'XX от XX ХХ.ХЛХХ I

г. Москва

Упаковочный лист
XX ХХХХХХ I

Договор поставки: № ДП-ХХОСХ/ХХ от ХХ.ХХ ХХХХ г
Покупатель _________________________________

Поставщик Общество с ограниченной ответственностью "Нмстбио” 
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У Т В Е Р Ж Д А Ю  

Геиералмшй дн^ктор  

001^«Ы^кстйо>>

М. Е. Сенина
1,-1 . • I ‘

• ' 202 г.

(

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С  (H C V ) методом О Т -П Ц Р  с детекцией в 

режиме «реального времени» «АмплиПрайм® H C V -тест» по Т У  21.20.23-208-09286667-2023



Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  Р Н К  в и р у с а  г е п а т и т а  С  ( H C V )  м е то д о м  О Т - П Ц Р  с 
д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о го  в р е м е н и »  « А м п л и П р а й м ®  H C V -т е с т »  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 0 8 - 
0 9 2 8 6 6 6 7 -2 0 2 3
Набор реагентов выпускается в 4 формах выпуска:

Ф о р м а  в ы п у с к а  1 в составе:
1. ПЦР-смесь HCV -  0,6 мл х 2 пробирки
2. Буфер С -  0,3 мл X 2 пробирки
3. Реагент TG -  0,015 мл х 2 пробирки
4. Taq полимераза -  0,06 мл х 2 пробирки
5. Ревертаза R -  0,015 мл х 2 пробирки
6. ПКО-2 HCV -  0,025 мл х 4 пробирки
7. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
8. ОКО -1 ,1  мл X 2 пробирки
9. К- — 0,3 мл X 2 пробирки

>орма в ы п у с к а  2  в составе:
1. ПЦР-смесь HCV -  0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок)'
2. Буфер D -  0,6 мл X 2 пробирки
3. Реагент TG -  0,015 мл х 2 пробирки
4. Taq полимераза -  0,06 мл х 2 пробирки
5. Ревертаза R -  0,015 мл х 2 пробирки
6. ПКО-2 HCV -  0,025 мл х 4 пробирки
7. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
8. ОКО -1 ,1  мл X 2 пробирки
9. К- -  0,3 мл X 2 пробирки

Ф о р м а  в ы п у с к а  3 в составе:
1. ПЦР-смесь HCV -  0,01 мл х 100 пробирок
2. Буфер D -  0,6 мл X 2 пробирки
3. Реагент TG -  0,015 мл х 2 пробирки
4. Taq полимераза -  0,06 мл х 2 пробирки
5. Ревертаза R -  0,015 мл х 2 пробирки
6. ПКО-2 HCV -  0,025 мл х 4 пробирки
7. ВКО В -  0,6 мл X 2 пробирки
8. ОКО — 1,1 мл X 2 пробирки
9. К- -  0,3 мл X 2 пробирки

Ф о р м а  в ы п у с к а  4 в составе:
1. ПЦР-смесь HCV Lyo -  96 пробирок (12 стрипов по 8 пробирок)
2. ПКО-2 HCV 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).

 ̂ П робирки  с голубы м  параф ином  не использую тся.
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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

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
«А м плиП райм ^*^ H C V -т е с т » , ф о р м а  в ы п у с к а  1 

__________________  Л И Ц Е В А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И _____________________________

" 1 ^

A m p l i P n n ^ ^

АмплиПрайм® HCV-тест
Набор реагентов для выявления 

РНК вируса гепатита С (HCV) методом ОТ-ПЦР с детекцией 
в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* HCV-тесг» 

поТУ 21.20.23-208-092866Б7-2023
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«А мплиП райм®  H C V -тест», ф орм а вы п у ск а  1
О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И
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« А м п л и П р а й м ®  H C V -т е с т » , ф о р м а  в ы п у с к а  1 
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«АмплиПрайм® HCV-тест», форма выпуска 1 
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«А мплиП райм®  H C V -тест», ф орм а вы п у ск а  2
Л И Ц Е В А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И

А т р Ц Р п г п ^ -

0
А м п л и П р а й м ®  H C V “T e c T

Набор реагентов для выявления 
РНК вируса гепатита С (HCV) методом ОТ-ПЦР с детекцией 
в режиме «реального временив «АмплиПрайм* HCV-тесг»

по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023 ^
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«А мплиП райм®  H C V -тест», ф орм а в ы п у ск а  2
О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И

‘е

X  ■

'  L Jfn /

Л м л л и П р а й м ®

I с .  U J  ii i 11 m  1 1 1  м  I 111 1 1
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  Р Н К  в и р у с а  г е п а т и т а  

л л е т о д о м  О Т -П Ц Р  с  д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  « р е а л ь н о г о  

« Д м п л и П р а й м *  Н С У -т е с т »  поТУ21.20.23-208»092аб667-2023

t 1

С IHCV1 
времени»

Ф о р м а  в ы п у с к а  2  |Н Е Р {  Р 2 1 6 2 -1 2  
О к т а в  н а б о р а ; V 100

П Ц Р -см есьН С У  

Буфер D 

Р е а ге н т Т б  

Taq п о л и м е р а за  

Р е ве р та зэ  R 

П К О -2  HCV 

ВКОВ 
О КО  

Н-

0,01 мл X 100 
(115 стритов по 8 (гро6нрвк|

0.6 м л  к  2 

0,015  МЛ к  2 

0,06 м л  X 2 

0 ,0 1 5  м л  и 2

0 ,0 2 5  м л  к  4  '1 „Поем ркммровви 
0 , 6 м л х 2  ^»Р»«1пкпрм 1-В*С  
 ̂ ■течениебмепцев

1 ,1  м л  X 2  J

0 ,3  м л  X 2

■ТА-сЛ ^

ш \

2

316052306

2 0 2 3 - 0 5 - 1 6

2024-05-16

Т о л ь ко  д л я  д и а г а о а и к и  /л  vitro 
Д л я  пр о ф е с с и о н а л ь но го  п р и м е н е н и я

И н ггр у кц и я  п о  п р и м е н е н и ю  н абора  находатся  
на  сай те  w w w .n e x tb lo .n i. П ечатная версия  
до ступн а  п о  за пр о с у  п о те л е ф о н у  (495) 620-08<73

ООО еНекстбиоя

тел. {495} 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ N6 РЗН ХХХХ/ХХХХот ДД.ММ.ГГГГ
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«АмплиПрайм® HCV-тест», форма выпуска 2 
СОСТАВ
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« А м п л и П р ай м ®  H C V -те с т» , ф о р м а  в ы п у с к а  3
Л И Ц Е В А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И
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« А м п л и П р ай м ®  H C V -те с т» , ф о р м а  в ы п у с к а  3
О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И

' *1! 

: Ц
■ l i - '
I i
н
I* :
i

i I

,x
"tOb

А м п л и П р а й м *  HCV-тест
Чястк 2/2

s -e-J-M lil I i

| ^ п л и П и а й м * HCV-тест

18
Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  Р Н К  в и р у с а  г е п а т т а  С  (HC V) 
м е т о д о м  О Т -П Ц Р  с  д е т е к ц и е й  а р е ж и м е  к р е а л ь н о го  в р е м е н и »  
л А м п л и П р а й м *  HC V-т е с т »  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 0 8 '0 9 2 8 6 6 6 7 > 2 0 2 3

Ф о р м а  в ы п у с к а  3  |Н Е р | Р 2 162 -13  100
Состав набора:
ПЦР-смесь HCV 
Буфер о  

Реагент Т€

T a q  лолим ераэа 

Ревертаэа R 

П КО -2 HCV 

В К 0  8 

О КО  

К-
Толым для диагностики /п  v ftro  
Для профессионального применения

0,01 мл и 100 
0,6 мл и 2 

0,015 мл X 2 
0,06 мл X 2 

0,015 МЛ X 2
0,025 мл хд1 _ ___' I После риморСЕНШ

0,6млх2 v»p»"«bnpHi-a*c I етеченнебмесявн
1,1 МЛ X 2 J 
0,3 МЛ X 2 Инструкция по применению набора нахо/рттся 

на сайте www.nexlbio.ru. Печатная версия 
доступна поаапросу по телефону (499) 62O-0ft-73

| 0 0 0 «Некст£иом
Россия, 111394, М осква , ул. Полимерная, д  8, стр. 2 

тел. (495) 620-08-73, w w w .nex tb io .ru  

РУ №  РЗН Х Х Х Х /Ш Х  о тД Д .М М ,П Т Г

i l l
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« А м п л и П р ай м ®  H C V -те с т» , ф о р м а  в ы п у с к а  3
___________ О Б Щ И Й  В И Д  И З Д Е Л Р Ш ____________
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«АмплиПрайм® HCV-тест», форма выпуска 3 
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« А м п л и П р ай м ®  H C V -т е с т » , ф о р м а  в ы п у с к а  4
Л И Ц Е В А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И
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« А м п л и П р ай м ®  H C V -те с т» , ф о р м а  в ы п у с к а  4
О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И
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«АмплиПрайм® HCV-тест», форма выпуска 4 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ________
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« А м п л и П р ай м ®  H C V -тест» , ф о р м а  в ы п у с к а  4
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II. Внешняя (вторичная) упаковка - пакет металлизированный с застёжкой Zip-Lock
«АмплиПрайм® HCV-тест», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

AmpliPrimeJ

АмплиПрайм® HCV-тест
Набор реагентов для еьивления 

РНК вируса гепатита С (HCV) м етадом  ОТ-ПЦР с детекцией 
в режиме «реального врем ени* «АмплиПрайм* НО /-тесгв 

по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023
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«А мплиП райм®  H C V -тест», ф орм а в ы п у ск а  1
О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А  У П А К О В К И

д л я  вы явления РНК вируса гепатита 
с  детем цией в  р е ж и м е  «реального

|ЯЁР| 2162-11 ^ 1 0 0

Н а б о р  р е а ге н то в  
м е т о д о м  ОТ-ПЦР 

« А м п л и П р а й м *  HCV-тест»  по  ТУ 21 .20 .23-208-092в6б67-2023

Ф о р м а  вы пуска  1 

Состав набора;

ПЦР-смесь HCV 0,6 м л » 2

Буфер С 0,3 м л к  2

Реагент TG 0.015 м л « 2
Тар полимераза 0,06 мл « 2

Реаертаэа R 0 ,015 мл « 2
П КО -2НСУ 0 ,025 м л « 4

В КО В  0,бмл>с2

ОКО 1 Д  м л X 2
К- 0,3 м л X 2

С (HCV) 
врем ени»

l-cyi

Леем peiweg*ei «учит» ifx 9 -i*C • бЧИМб* IMMW*

crQ 2023-<S-16

2024-05-16

Толмо ДЛЯ дюгиостки (я «*го 
Дляпаафсссммямогя leim .......

Иис1рг>сция по ПЯИМОПСМИ10 и»Сор« инодится 
н» «ЫН» 1М1П*л«|КЫе.П1. Псчятмя ««рсяя 
ДРС1ТЛН1 по мпросу м телефону (49S) C26M-73

I 000«Некст6ио>
Россия, Ш394. Моски, ул. Полимерии, д. в, стр. 2 
тел, (495) 62(Мв-73. wyyw.nextblo.nj 
РУ Ш РЭН ХХХХ/ХХХХ ОТДД.ММ.ГГГГ
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«АмплиПрайм® HCV-тест», форма выпуска 1 
____________ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ________
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АмплиПрайм® HCV-тест
Набор реагентов для выявления 

РНК вируса гепатита С (HCV) методом СЯ-ПЦР с детекцией 
8 режиме «реального времени» «АмллиПрайм* HCV-тест» 

п о  ТУ 21.20.23-208-09286667-2023
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[■

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита 
методом ОТ-ПЦР с детекцией в режиме «реального 
«АмплнПрайм» НСУ-тесть по ТУ 21.20.23-208-09286667-2023

С (HCV) 
времени»

Ф о р м а  в ы п у с ка  2 

Состав набора:

ПЦР-смасьНО/

P 2162-12 ^ 1 0 0

Буфере 
Реагент TS 

Тар полимераза 

Реаертаэа R 

ПКО-2 HCV 

вкое 
око 
к-

0,01 мл > 100(12.S пригм* пе а Лфвбарви) 
0,6 мл я 2 

0,015 мл X 2 
0,06 м л х 2  

0,015 мл X 2 

0,025 мл X 4 1

П г-1 6 '

•2 4 -С -4

|LOT| 316052306

Паем рпивроим
0,6 м л х 2 ...............

«тет ин  iiM o iim
1.1МЛХ2 J

2023-05-16

0,3 мл

Толысо для диагноетинн in  уЛго 
Д /м  професснокалымго приманеиия

Инструкция по применению набора h u o w it u i 
на саВтс ипмм.пежЫо.ги. Печатная аерсия 
доступна по запросу по телафоиу (495> 620-0В-7Э

| 000 <Н екстБ и о»
Россия, Ш 3 9 4 ,  Москва, ул. Полимерная, д. в, стр. 2 

тел. (495) 620-08-73, w w w .nextb io .ru  
РУ №  РЗН ХХХХ/ХХХХ 0ТД Д .М М .П ГГ
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