
I
УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ ДНК BORRELIA BURGDORFERI SENSU LATO 

МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ 

«РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» «АМПЛИПРАЙМ® В. BURGDORFERI SENSU LATO»

ПО ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

Макеты этикеток 

Лист утверждения



Макеты этикеток
для набора реагентов для выявления ДНК Borrelia burgdorferi sensu lato 

методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 
«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato» по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

Наименование 
эти кетки/реагента Макет этикетки

Набор(лицевая 
сторона)

AmpUPrim^*'

АмплиПрайм® В. burgdorferi 
sensu lato

Набор реагентов для выявления 
ДНК Borrelia burgdorferi sensu lato 

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

«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato» 
по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

□ в

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления ДНК Borrelia burgdorfe ri sensu la to  
методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм® В. b u rgd o rfe ri sensu la to»  
по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

Ф орма выпуска 1 

Состав набора:

ПЦР-смесь Bbsl

ПЦР-буфер-Н

ПКО Bbsl

BKO-FL

ОКО

К-

R E F  X 100
. J

8*С

Ж
1,20 мл X 1 пробирка 

0,65 мл X 1 пробирка 

0,26 мл X 1 пробирка 

1Д 0 мл X 1 пробирка 

1Д0 мл X 1 пробирка 

0,26 мл X 1 пробирка

[l o t ХДДММГГУУ

гггг-мм-дц

ГГГГ-ММ-ДД

Только для диагностики /л vitro 
Для профессионального применения

Инструкция по применению набора находится 
на сайте www.nextbio.ru. Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (49S) 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/хххх 0ТДД.ММ.ГГГГ



Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления ДНК Borrelia burgdorfe ri sensu la to  
методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
«реального времени» «АмплиПрайм* В. b u rg d o rfe ri sensu la ton  
по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

Ф орма выпуска 2 

Состав набора:

ПЦР-смесь Bbsl

ПЦР-буфер-К 

ПКО Bbsl 

BKO-FL 

ОКО 

К-

REF V 100
. . г

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

1,20 мл X 1 пробирка 

0,26 мл X 1 пробирка 

1Д0 мл X 1 пробирка 

1,10 мл X 1 пробирка 

0,26 мл X 1 пробирка

[lot хддммгт

гггг-мм-дц

гггг-мм-дц

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 «НекаБио»
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

ПЦР-смесь Bbsl, 
форма 1

ПЦР-смесь Bbsl 
1,20 мл I 

iR igxXXXlL^XXXX [ 

2  гггг-мм-дд I

ПЦР-смесь Bbsl, 
форма 2

ПЦР-смесь Bbsl
0,01 мл X 100 пробирок 

(12,5 Стрипов по 8 пробирок)

REF ХХХХ LOT ХХХХ

2  гггг-мм-дд

. с Г " А

ПЦР-буфер-Н, 
форма 1

ПЦР-буфер-Н ^  
0,65 мл

iREFi ХХХХ 
ш  ХХХХ
2  гггг-мм-дд

ПЦР-буфер-К, 
форма 2

ПЦР-буфер-К ^  
1,20 мл 

[вЁ^ХХХХ 
[lot] ХХХХ 
2  ГГГГ-ММ-ДД

А

Кат.№_Серия_Годен до_+
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Пронумеровано, скреплено и прошито 
У  лист (а/ов)

t/r^  I--*
Общества с 

стствснносгыо

М.Н. Сснина
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МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ СДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ 
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Транспортная маркировка 
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Маркировка транспортной тары

для набора реагентов для выявления ДНК Borrelia burgdorferi sensu lato 
методом лолимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 

«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato» no ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

Транспортная этикетка

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

Место № / Количество мест

Г рузополучатель 

Пункт назначения

Условия транспортирования 
и хранения

Не допускается замораживание реагентов. 
Допускается транспортирование при температуре 

от 8 до 25 °С не более 3 суток.

Масса нетто наборов реагентов 
Масса брутто кг

кг

ц
■
1

Манипуляционные знаки

Верх Беречь от влаги

Хрупкое. Осторожно



Прилокфмм* №2
■ догомру постами т  ДП-ХХ/ХХЛСХ от XX JOCXXXX г

Г. Москва

Упаковочный лист
ХХ.ХХХХХХ г.

Договор поставки: Мй ДГ>ХХЛСХ/ХХ от ХХХХ.ХХХХ г
Покупатель; _________________________________
Поставщик Общество с ограниченной ответственностью “НекстБио"
Товарная накладная N2XXXXXXXXXXX от XX месяца ХХХХ г

нвтп Артикул Наименование товара Минусовая
часть

Кол-во Серия Дата вьлуска Срок
годности

э
ш
О
шо
.с

СДАЛ:
ОТ ПОСТАВЩИКА 

ООО "НекстБио"

ПРИНЯЛ:
ОТ ПОКУПАТЕЛЯ

Должность
ФИО
Подпись
Дата 20

Должность
ФИО
Подпись
Дата 20



Пронумеровано, скреплено и iipOiUHTO
 S лист (а/ов)

^1Ы1ЫЙ директор Общества с 
вегственностыо

М.Н. Сснина
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УТВЕРЖ ДАЮ
Г енеральный директор

f
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Borrelia burgdorferi sensu lato методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 

«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato» по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023



Набор реагентов для выявления ДНК Borrelia burgdorferi sensu lato методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» «АмплиПрайм® В. burgdorferi 
sensu lato» по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023
Набор реагентов выпускается в 2 формах:

Форма выпуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь Bbsl -  1,20 мл х I пробирка
2. ПЦР-буфер-Н -  0,65 мл х 1 пробирка
3. ПКО Bbsl -  0,26 мл X 1 пробирка
4. BKO-FL -  1,10 мл X 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 Bbsl -  0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок)^
2. ПЦР-буфер-К -  1,20 мл X 1 пробирка
3. ПКО Bbsl -  0,26 мл X 1 пробирка 

Щ 4. BKO-FL -  1,10 мл X 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

о

* пробирки с голубым парафином не используются.
^Печатная версия инструкции доступна по запросу по телефону (495) 620-08-73.
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I. Внеш няя (вторичная) упаковка - пакет полиэтиленовы й с застёжкой Zip-Lock  
«АмплиПрайм® В, burgdorferi sensu lato», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 3 из 20



«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu  lato»j форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 4 из 20



«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu  lato»^ форма выпуска 1
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ

Страница 5 из 20



«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu  iato»^ форма выпуска 1
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu  lato», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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©
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АмплиПрайм® В. burgdorferi 
sensu lato

Набор реагентов для выявления 
ДНК Borrefia burgdorferi sensu lato 

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

«АмплиПрайм* В. burgdorferi ser^su /oto» 
по ТУ 21.20.23-223-09286667-2023

с®
■ ч . ,
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«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu  lato»^ форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм^^ В. burgdorferi sensu lato», форма выпуска 2
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ



«АмплиПрайм® В, burgdorferi sensu lato»., форма выпуска 2
СОСТАВ
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II. В неш няя (втори ч н ая) уп ак овк а - пак ет м етал л и зи ров ан н ы й  с застёж к ой  Z ip -L ock  
«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato»^ форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница И  из 20



«АмплиПрайм® В, burgdorferi sensu 1Шощ форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

Страница 12 из 20
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«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato»j форма выпуска 1
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм* В. burgdorferi sensu lato», форма выпуска 1
СОСТАВ

о S 
ас о
О  ' I  S IG  i  ? Si 

8 8  8  - V  f

г  p  s  й  i; 
^ 8 8 8 ^

. Ш

Страница 14 из 20



«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® В. burgdorferi sensu lato», форма выпуска 2
[Й В1ОБЩ ИИ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® В, burgdorferi sensu lato»^ форма выпуска 2
СОСТАВ
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III. Транспортная тара 
Термоконтейнер одноразового использования. ОБЩ ИЙ ВИД.



Термоконтейнер многоразового использования. ОБЩ ИЙ ВИД.
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