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НАБОР РЕАГЕНТОВ Д Л Я  ВЫ ЯВЛЕНИЯ И КО ЛИ ЧЕ С ТВ ЕН Н О ГО  О ПРЕДЕЛЕНИЯ 

Д Н К  TRICHOPHYTON RUBRUM, TRICHOPHYTON MENTAGROPHYTES COMPLEX, 

TRICHOPHYTON TONSURANS М ЕТОДОМ  П О Л И М Е Р А З Н О Й  ЦЕПНО Й РЕАКЦИИ 
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Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления и количественного определения ДНК Trichophyton rubrum, 

Trichophyton mentagrophytes complex, Trichophyton tonsurans методом полимеразной цепной 
реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Trichophyton rubrum / 

Trichophyton mentagrophytes complex / Trichophyton tonsurans» 
no ТУ 21.20.23-215-09286667-2023

Наименование
этикетки/реагента Макет этикетки

Набор (лицевая 
сторона)

л

AmpliPrim^-'

АмплиПрайм* Trichophyton rubrum  /  
Trichoph^on mentagrophytes complex /  

Trichophyton (ол^игал5
Набор реагентов для выявления и количественного определения 
ДНК Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes complex, 
Trichophyton tonsurans методом полимеразной цепной реакции 

с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* 
Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  
Trichophyton tonsurans» no ТУ 21.20.23-215-09286667'2023

l E  []w

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Trichophyton rubrum, 
Trichophyton mentagrophytes complex, Trichophyton tonsurans методом полимеразной цепной 
реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* Trichophyton rubrum  / 
Trichophyton mentagrophytes complex / Trichophyton tonsurans* no ТУ 21.20.23-215-09286667- 
2023

Ф ор м а  вы пуска  1 R E F  X 

Состав набора:

^ 1 0 0 .4-8*С

ПЦР-смесь Trichophyton 1,20 мл X 1 ХД ДМ М ГГУУ

ПЦР-6уфер-Н 0,65 мл X 1 гЗK lT r ic h 0,12 мл X 1 птг-мм-дд

К2 Trich 0,12 мл X 1 2 гпт-мм-дд
К- 0,26 мл X 1

Только для диагностики In vitro  
Для профессионального применения

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextbio.ru. Печатная версия 
доступна по вопросу 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 №  РЗН хххх/ххххотддмм.гггг



Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Trichophyton rubrum, 
Trichophyton mentagrophytes complex, Trichophyton tonsurans методом полимеразной цепной 
реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм* Trichophyton rubrum  / 
Trichophyton mentagrophytes complex / Trichophyton tonsurans* no ТУ 21.20.23-215-09286667- 
2023

REF XФорма выпуска 2 

Состав набора:

ПЦР-смесь Trichophyton

ПЦР-буфер-К 

К1 Trich 

К2 Trich 

К-

Только для диагностики In vitro  
Для профессионального применения

V 100

0,01 мл X 100 
(12.5 Стрипов по 8 пробирок)

1 ,2 0  м л  X 1 

0 ,1 2  м л  X 1 

0 ,1 2  м л  X 1 

0,26 м л  X 1

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextblo.ru. Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (495) 620-0^73

Ц^8*с

|L 0 T | х д д м м г т  

г п т -м м -д д  

2  г п т -м м -д д

000«НекстБио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextblo.ru 

РУ №  РЗН хххх/ххххотддмм.гггг ххххххххх

ПЦР-смесь 
Trichophyton, 
форма 1

ПЦР-смесь
Trichophyton

1,20  мл
х х х х  Ш х х х х

ГГГГ-ММ-ДД

ПЦР-смесь 
Trichophyton, 
форма 2

ПЦР-смесь
Trichophyton
0 ,01  мл X 100  

(12,5 стрипов по 8 пробирок)

REF ХХХХ LOT ХХХХ

2®С

ГГГГ-ММ-ДД

ПЦР-буфер-Н, 
форма 1

ПЦР-буфер-К, 
форма 2

Г
> ПЦР-6уфер-Н

0,65 мл !
“О
Г” IrefIXXXX

I
^BSSSfi ^

“О [lotIXXXX

2  ГП Т-М М -Д Д

РП А
> ПЦР-буфер-К

1,20 мл
"О [нет] хххх
“О
ээ ,-

[lotI xXXX 
2  ГГГГ-ММ-ДД

ЯНВКя

ГП .•сГ" А
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Маркировка транспортной тары
для набора реагентов для выявления и количественного определения 

ДНК Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes complex, Trichophyton tonsurans 
методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 

«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum / Trichophyton mentagrophytes complex / 
Trichophyton tonsurans» no ТУ 21.20.23-215-09286667-2023

Т р а н с п о р т н а я  э т и к е т к а

О О О  « Н е к с т Б и о » У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я

Россия, 111394, город Москва, и х р а н е н и я
улица Полимерная, дом 8, стр. 2

f V 8 “ c  

2 ° с  4М е с т о  № __ / К о л и ч е с т в о  м е с т ___

Г  р у з о п о л у ч а т е л ь  

П у н к т  н а з н а ч е н и я

Не допускается замораживание реагентов. 
Допускается транспортирование при температуре от 

8 до 25 °С не более 3 суток.

М а с с а  н е т т о  н а б о р о в  р е а г е н т о в __кг
М а с с а  б р у т т о __кг

1 1

■
1

Верх

М а н и п у л я ц и о н н ы е  з н а к и

Б еречь от влаги

Х рупкое . О сторож но



Приложение №2
« договору постов1Ги NS ДП-ХХ/ХХ/ХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

Г. Москва

Упаковочный лист
ХХ-ХХХХХХ г

Договор поставки; № ДП-ХХ/ХХ/ХХ от ХХХХ ХХХХ г.
Покупатель; ___________________________________

Посташ4ик: Общество с ограниченной ответственностью ’’НекстБио" 

Товарная накладная №ХХХХХХХХХХХ от XX месяца ХХХХ г.

№ п\п Артикул Наименование товара Мимусовви
честь

Кол-во Серия Дата выпуска Срок
годаости

Ея

Долхоюстъ

ФИО
Подпись

Дата

СДАЛ:
ОТ ПОСТАВЩИКА 

ООО "Некстбио"

ПРИНЯЛ:
ОТ ПОКУПАТЕЛЯ

20 г

Должное тъ 

ФИО 
Подпись 

Дата 20_

<3fi)
Ошо£
Xг



Пронумеровано, скреплено и прошито 
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директор Общества с 
ответственностью

М.Е. Сенина



УТВЕРЖДАЮ

f
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Trichophyton rubrum. 
Trichophyton mentagrophytes complex. Trichophyton tonsurans методом полимеразной цепной 

реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Trichophyton 
rubrum / Trichophyton mentagrophytes complex / Trichophyton tonsurans» 

no ТУ 21.20.23-215-09286667-2023



Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК Trichophyton rubrum  ̂
Trichophyton mentagrophytes complex  ̂ Trichophyton tonsurans методом полимеразной цепной 
реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® Trichophyton 
rubrum I Trichophyton mentagrophytes complex I Trichophyton tonsurans» no ТУ 21.20.23-215- 
09286667-2023

Набор реагентов выпускается в 2 формах:

Форма выпуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь Trichophyton -  1,20 мл х 1 пробирка
2. ПЦР-буфер-Н -  0,65 мл х 1 пробирка
3. К1 ТпсЬ-0,12млх 1 пробирка
4. К2 Trich -  0,12 мл X  1 пробирка
5. К- -  0,26 мл X 1 пробирка

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

^  2. ПЦР-буфер-К -  1,20 мл X 1 пробирка
3. К1 Trich -  0,12 мл х 1 пробирка
4. К2 Trich -  0,12 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 *

* 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® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton

tonsurans»  ̂форма выпуска 1 
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

A m p l i P r i m e

ш ш л н П р а й м *  T r i ^ o p h y t o n  r u b r u m  /  
m e n t a g r o p h y t e s  c o m p le x  f  

T r ic h o p h y to n  to n s u r a n s
реагеито! дпя амалвмм и яоличестмнного определения 

ДНК Tnchopbytott rubrum, Trkhofihyton me/ttagrophytrs eomptex, 
Trichophvton tonsurans методр** полимерааной цепной реакции 

сдетенцией ■  режиме «реалкмого еремени» «АмплиПрайм* 
Tnehopbytoft rubrum/Tricfiopfiyton mentogrophyus complex/ 
Tr/cttophyton tonsurans* лоТУ 21.30.23-31S4)92e6667-2O23

□S Ш

lA

^ ^ * o p h y t o n  to n s u fM

•Ыпусад 1

т ш и
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum  /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»^ форма выпуска 1

ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

)

I
Набор для «ыявления и квли>*еет»смногв ооосдепекня ДНК Tnctn»hytoo 'чЬтт
ТпспорПугоп ’nffttognphytrs сотрем. TncPtopftyton tonturom мятсиюм I>oлимcp«iнoй ««пноА 
реляции t аетеяцисй ■  режиме «реального аремениа «ДмпякПраДяя* Trichoph\ftoo грЫшп /  
TfKhopItrteomttttOOnphytescomiiteK / Ггк»»врЛ)ЧОЛ*ОЯ*МГв«» "ОТУ 21 20.IJ-21i-092*6*67 
2023
Ф ерма рыпуска 1  |REF| 21W -41 ^ 1 0 0 J t 8 • с

" ЖСострр набора:
ПЦР-смесь ГпсЛорЛуеол 1,20 м л к 1

т а 318092304
ПЦР-буфер-н 0.6S мл к 1
K1 Trich 0,12 мл к 1 2023-09-18

РС2 Trich 0Д2 мл к 1 2024-09-18
К- 0,26 мл > 1

Томмодмдя«п«встики inWtro 
Д м  профсссмональмога прммисим

Инсгрунцм по прммсммнне набора нааод|гга1 
ма срйге «nvw.naxtbio.ni. П»*атмам аарои 
доступна по запросу по тсмфоиу (49$) U M 6-73

000«Некстбио>
Россия, 111394, Москва, ул. Полмясстая, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 620438-73, www.nextbn.ru
РУ N< РЗН пш/кхжх от ддми.гтгг

-ГС^; Л-W'

Страница 4 из 18



n

p
3
3
3
p
fM

300

0 0



«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans», форма выпуска 1 

СОСТАВ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum  /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans», форма выпуска 2

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

А м п л и П р а й м *  T r ic h o p h y to n  r u b r u m  /  
Ic U o p h y U m  m e n ta g r o p h y te s  c o m p le x  / 

t o n s u r a n s
Набор реагакгеа a**” а*и1мен«в *« иолимественноге опредеммм 
ДНК Triehophytofi гиЬтт. ГпеЛврЛ»|»я толсвдгорМи с*мпрк». 
TrKtfophyton toosunns метолож пмииераэной имнсА реамрм 

с ̂ ^т*«ци•Л ■  режм*«е «реалшого ареной» €А»мяПра*»*
TrtebopbytotinOrwn/TrKitcehyton теяговгорМиевяр!»/
Tridtopbyton tofovram» no TV 21.2O.2J-2l5-OMI6i67-20I3

К
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum  /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»^ форма выпуска 2

ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

4

S 1

S 3 !  4
Ий6»'Р piMffMTo* и ноличес1»емного определения ДНК rnrhophyion г«̂ п»гв
ТМсЛог"» run coni(?V«. Tnchophvton foo'unins жотодом полимера
pNKU>->' . аегеяин1*й •ромимелреелкного времени» •А*»"«Лра*м« ТпгЛеррЛу«*»| пА гот / 
Thehofif^nofl mentoqrophvtrt сотрем f  rrtchop4>Kton tonsurmu* поТУ 2 1 20 2}-215-092в66б7 : Я ; ^

Ф о р м а ры п уск а 2 Р2168-42 ^ ^ 1 0 0 1 *С
Состав н а б о р а : 2 * с 4

ПЦ Р-смесь Thchopiyyton 0.01 мл X 100
112.3 стрилов по 1 пробироя) |Дт] 31809230S

ПЦР-буфер К 1,20 МЛ X 1
KlTr i ch 0 ,12  МЛ X 1 2023-09-18

К2 Trrch 0,12 м л X 1 2 2024-09-18
К- 0 ,26 м л х  1

Тальме для диагмостнни In vitro 
Для профяссмопяльного примемемия

Инструкция по применеммю маборя намдитея 
н« сайт* www.nextbio.ni. П«*жп«ая версия 
доступна по запросу по телефону (4§5) бЗОЧИ-ТЗ

ОООяНеистбио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д  8. стр. 2 
тел. (49S) 62(МЖ-7Э. www.nextblo.rv 
РУ N« РЗН хххх/хххх от ДД.ММ.ГГГГ

P 2 1 6 I - 4 2

3 1 8 0 9 2 3 0 5

I ООО «Никтбме». Россия, ШЭ94, 
г Мосин, ул. Полимвриал, д  4, стр. 2 

11»л (49S14ЖМ4-73. •■ merl lMe#i»rtbto.ru
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«АмплиПрайм^ Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»  ̂форма выпуска 2 

ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans», форма выпуска 2 

СОСТАВ
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II. Внешняя (вторичная) упаковка - пакет металлизированный с застёжкой Zip-Lock 
«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton

tonsurans»  ̂форма выпуска 1 
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum  /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans», форма выпуска 1

ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»  ̂форма выпуска 1 

ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»* форма выпуска 1 

СОСТАВ



«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum  /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»^ форма выпуска 2

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum  /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»^ форма выпуска 2

ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»^ форма выпуска 2 

ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® Trichophyton rubrum /  Trichophyton mentagrophytes complex /  Trichophyton
tonsurans»  ̂форма выпуска 2 

СОСТАВ
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