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МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Lactobacillus iners, 
Lactobacillus gasseri, Lactobacillus crispatus и Lactobacillus jensenii методом полимеразной 

цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Лакто-скрин» по
ТУ 21.20.23-201-09286667-2023



Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Lactobacillus iners, 
Lactobacillus gasseri, Lactobacillus crispatus и Lactobacillus jensenii методом полимеразной цепной 
реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Лакто-скрин» по ТУ 
21.20.23-201-09286667-2023

Набор реагентов выпускается в 2 формах:

Форма выпуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь Lacto- 1,20 мл х 1 пробирка
2. ПЦР-буфер-Н -  0,65 мл х 1 пробирка
3. К1 Lacto -  0,12 мл X 1 пробирка
4. К2 Lacto -  0,12 мл х 1 пробирка
5. ОКО -  1,10 мл X 1 пробирка
6. К- -  0,26 мл X 1 пробирка

Форма выпуска 2 в составе:
1. ПЦР-смесь Lacto -  0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок)'

*  2. ПЦР-буфер-К -  1,20 мл X 1 пробирка
3. К1 Lacto -  0,12 мл X 1 пробирка
4. К2 Lacto -  0,12 мл х 1 пробирка
5. ОКО -  1,10 мл X 1 пробирка
6. 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

Пробирки с голубым парафином не используются.
^Печатная версия инструкции доступна по запросу по телефону (495) 620-08-73.
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L Внешняя (вторичная) упаковка - пакет полиэтиленовый с застёжкой Zip-Lock
«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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полимеразной цепной реа ц 20.23-201*09286667-2023 _____
«■ АмплмПрайм» Лакто-скрин» по ТУ ______________________

Форма аыпуска 1 

Соаав набора:

ПЦР-смесь lacto

ПЦР-буфер-Н

К1 Lacto

К2 Lacto

ОКО
К-
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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AmpUPrime

АмплиПрайм* Лакто-скрин
Набор реагентов для выявления и количественного 

'Ределения ДНК LactobocHlus iners, Loctobacitius gasseri 
ioao6oc«i/5 crispatus и Lactobacillus jensenii методом ' 

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм» Лакто-скрин» 

по ТУ 21.20.23-201-09286667-2023
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

о
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Iners *^ ^ *н и я  и количественного определения ДНК Lactobacillus

«„одо«

♦вр*« «ыпуасв 2 
Состав набора:

ПЦР-смесь Ucto

[® Р П 7 * М 2  W iO O  И ‘С

гсЛ ^

п ц р ^уф е р -к 
K lU c to  

К2 U cto  

ОКО 

К-

0,01 мл X 100 «1г5сгрц,»,„Впрвбнр<»)
1^20 мл X 1
0Д2МЛХ1
0,12 мл X 1 
1/10 мл X 1 
0/26 мл X I

Только для диагностики Ш \Htro 
Для профессионального применения

ООО «Нексгбио»
Россия, 111394, М оскм, ул. Полимерная, д  8. стр. 2 
тел. (495) 620Ц)в>73, www.nextblo.ru
РУ Ns РЗН ХХХ)(^000( ОТДД.ММ.ПГГ

по применению набора находится 
www.naxtblo.ru. Пачатмая ieocw 

доступна по lanpocy по телефону (495) 620ЧЦ-7Э
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2 
СОСТАВ
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II. Внешняя (вторичная) упаковка - пакет металлизированный с застёжкой Zip-Lock
«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 11 из 21



«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 1 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Лакто-скрин», форма выпуска 2 
СОСТАВ
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111. Транспортная тара 
Термоконтейнер одноразового использования. ОБЩИЙ ВИД.



Термоконтейнер многоразового использования. ОБЩИЙ ВИД.
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Коробка из картона. ОБЩИЙ ВИД.
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Пронумеровано, скреплено и прошито 
лист (а/ов)



I
УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ И КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

ДНК LACTOBACILLUS INERS, LACTOBACILLUS GASSERI, LACTOBACILLUS CRISPATUS 
И LACTOBACILLUS JENSENII МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ 

С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» 

«АМПЛИПРАЙМ® ЛАКТО-СКРИН» ПО ТУ 21.20.23-201-09286667-2023

Макеты этикеток 

Лист утверждения



Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления и количественного определения ДНК Lactobacillus iners, 

Lactobacillus gasseh, Lactobacillus crispatus и Lactobacillus jensenii методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Лакто-скрин»

по ТУ 21.20.23-201-09286667-2023

Наименование
этикетки/реагента М акет этикетки

Набор (лицевая 
сторона)

*• * ♦

AmpliPrimey

А м плиП райм ®  Л акто-скрин
Набор реагентов для выявления и количественного 

определения ДНК Lactobacillus iners, Lactobacillus gasseri, 
Lactobacillus crispatus и Lactobacillus jensenii методом 

полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* Лакто-скрин» 

по ТУ 21.20.23-201-09286667-2023

Набор, ф орма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Lactobacillus 
iners, Lactobacillus gasseri, Lactobacillus crispatus и Lactobacillus jensenii методом 
полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм* Лакто-скрин» по ТУ 21.20.23-201-09286667-2023

Форма выпуска 1 

Состав набора:

ПЦР-смесь Lacto

ПЦР-буфер-Н

К1 Lacto

К2 Lacto

ОКО

К-

REF X

1,20 м л  X 1

0,65 м л  X 1 

0,12 м л  X 1 

0,12 м л  X 1 

1,10 м л  X 1 

0,26 м л  X 1

|L0T| ХДДММГГУУ

1̂  гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения

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.m 

РУ №  РЗН хххх/хххх от дд.мм.гпт ххххххххк



Форма выпуска 2 

Состав набора:

REF Х '^ lO O 11л8

2-с4

•с

Набор, ф орма 2
(оборотная
сторона)

ПЦР-см есь Lacto

ПЦР-буфер-К 

К1 Lacto 

К2 Lacto

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

1,20 М Л  X  1 

0,12 М Л  X  1 

0,12 м л  X  1

[ Ш

d ]

ХДДМ(У1ГГУУ

гггг-мм-дд

О КО 1,10 м л  X 1 2 ГГГГ-ММ-ДД
К- 0,26 м л  X  1

Инструкция по применению набора находится 
Только для диагностики in  v i t r o  на сайте www.nextbio.ru. Печатная версия 
Для профессионального применения доступна по запросу по телефону (495) 620-08*73

Н абор  реагентов для вы явления и количественного  опред ел ения  Д Н К  L a c to b a c il lu s  

in e r s ,  L a c to b a c il lu s  g a s s e r i,  L a c to b a c il lu s  c r is p a tu s  и L a c to b a c il lu s  je n s e n i i  м е то д ом  

по ли м е разной  цепной  реакции  с детекцией  в реж им е  «реального  вре м е ни»  

«АмплиПрайм* Лакто-скрин» п о  ТУ 21 .20 .23 -201 -09286667 -2023

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.гггг ххххххюц

П Ц Р-смесь Lacto, 
ф орм а 1

ПЦР-смесь Lacto 

1,20 мл

ИххххСТхххх
2  П ТГ-М М -Д Д

П Ц Р-смесь Lacto, 
ф орм а 2

П Ц Р-смесь Lacto 
0,01 мл X 100

(12,5 арипов по 8 пробирок)

REF ХХХХ LOT

2 “С

2  гггг-мм-дд

Г "  А

ХХХХ

■ ж

ПЦР-буфер-Н, 
ф орма 1

ПЦР-буфер-Н 
0,65 мл 

И  ХХХХ 

[lotIXXXX 

2  ГГГГ-ММ-ДД

. . с Г "  А

ПЦР-буфер-К, 
ф орма 2

ПЦР-6уфер-К
1,20 мл

" V S xxxx
•и [lot] ХХХХ ssssssss
2  ■ 2 ГГГГ-ММ-ДД

гл а х Г "  А
авш



К1 Lacto

К 1  L a c to  
0,12 мл

ИХХХХ[10Т|ХХХХ| 

2  ГГГГ-ММ-ДД !

К2 Lacto

> К 2  L a c to

•V
0,12 мл

■О [Щ х х х х С Т х х х х аВВШНса

^  ГГГГ-М М 'ДД SŜBSSS*'

m

ОКО

> око
1,10 мл

"0 [йЁ^ХХХХ мЖвВз
■О
2  •■

ILOTIXXXX 
2  ГГГГ-ММ-ДД ■1

гп . .Г '“ А ш

К -

>» к-
0 ,26  м л

■О в х х х х
■0 IlotIXXXX
2  •• 2  ГГГГ-ММ-ДД

гп ..сГ " А
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