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НАБОР РЕАГЕНТОВ для ВЫЯВЛЕНИЯ И КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ДНК ВИРУСА ЭПШТЕЙНА-БАРР (EBV) МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ 

РЕАКЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» 
«АМПЛИПРАЙМ® EBV» ПО ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

Макеты этикеток 

Лист утверждения



М акеты  этикеток
для набора реагентов для выявления и количественного определения 

ДНК вируса Эпштейна-Барр (EBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в 
режиме «реального времени» «АмплиПрайм® EBV» 

по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

Наименование
этикетки/ремюнта Макет этикетки

Набор (лицевая 
сторона)

.::П
AmpliPrim^*

АмплиПрайм® EBV
Набор реагентов для выявления и количественного 

определения ДНК вируса Эпштейна-Барр (EBV) методом 
полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 

«реального времени» «АмплиПрайм^ EBV» 
по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

□Й [М

Набор, форма 1
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) методом полимеразной цепной реакции с 
детекцией в режиме «реального времени» «А м плиП райм * EBV»
по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

Форма выпуска 1 

Состав набора:

ПЦР-смесь EBV 

ПЦР-буфер-К 

К1 HS 

К2 HS 

ОКО

к-

REF X

2 *с Д
0,01 мл X 100 пробирок 

1,20 мл X 1 пробирка 

0,12 мл X 1 пробирка 

0,12 мл X 1  пробирка 

1,10  мл X 1  пробирка 

0,26 мл X 1  пробирка 2

)(ДДММГГУ¥

ГГГГ-ММ-ДД

гпт-мм-дд

Только для диапюстмки /п vitro 
Для профессионального применения

Инструкция по пририененмю набора находится 
на сайте w w w .nextbk).ru. Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (495) б2СН)в'73

ООО «НекстБио»
Россия, 11139 4, Москва, ул. Полимерная, д. 8, сгр. 2 
тел. (495) бгО-ОВ-УЗ, WWW.nextЬю.ги 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ ОГДД.ММ.ГГГГ



Набор, форма 2
(оборотная
сторона)

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) методом полимеразной цепной реакции с 
детекцией в режиме «реального времени» «А м ллиП райм * EBV»
по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

Форма выпуска 2 

Состав набора:

ПЦР-смесь EBV

ПЦР-буфер-Н

К1 HS

К2 HS

ОКО

К-

REF X V 100

1,20 мл X 1 пробирка 

0,65 мл X 1 пробирка 

0,12 мл X 1 пробирка 

0,12 мл X 1 пробирка 

1,10 мл X 1 пробирка 

0,26 мл X 1 пробирка

. . Г  Ш

|10Т| ХДЦММГГУУ 

|ЛллГ[ ГПТ-М М -ДД

2  птт-мм-дд

Только для диагаостики in vitro 
Для профессионального п р и м етн и я

Инструкция по применению набора находится 
на сайте w w w jiextb io .ru . Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (49S) 620ЧЮ-73

ООО «НекстВио»
Россия, 111394, Москва, ул. Полимерная, д. 8, стр. 2 
тел. (495) 620-08-73, www.nextbio.ru 
РУ № РЗН хххх/хххх от дд.м м .гпт

Набор, форма 3
(оборотная
сторона)

ПЦР-смесь 
EBV, форма 1

ПЦР-смесь 
EBV, форма 2

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) методом полимеразной цепной реакции с

л

детекцией в режиме «реального времени» 
по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

«А м плиП райм * EBV»

Форма выпуска 3 REF X

. . Г
Состав набора:
ПЦР-смесь EBV 0,01 мл к 100 пробирок 

(12,5 сгрилов по В пробирок)

ПЦР-буфер-К 1,20 мл к 1 пробирка |L0T{ х д ц м м г т
К1 HS 0,12 мл к 1  пробирка

ГПТ-М М -ДЦ
К2 HS 0,12 мл к 1  пробирка

ОКО 1,10 мл к 1  пробирка I— 1

К- 0,26 мл X 1 пробирка
^  ГПТ-М М -ДД

Только для диагностики /л vitro 
Для профессионального применения

Инструкция по применению набора находится 
на сайте w w w jiextb io .ru . Печатная версия 
доступна по запросу по телефону (495) 62(М )8-73

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.ПТГ

ПЦР-смесь EBV 

0,01 мл X 100 пробирок 

ххххREF ХХХХ LOT

2  ПТГ-М М -ДД

Г" А2 Х

ПЦР-смась EBV — -  
1,20 мл

И  хххх И  ххххS  ГПТ-ММ-ДД I



ПЦР-смесь 
EBV, форма 3

ПЦР-смесь EBV 

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

[REFJXXXX 

2  ГПТ-ММ-ДД 

•8 X

LOT ХХХХ

J ' А
ПЦР-буфер-Н, 
форма 2

ПЦР-6уфер-Н =  
0,65 мл 2  

Sxxxx
Ш 1ХХХХ 
2  ГПТ-М М -ДД

А

ПЦР-буфер-К, 
форма 1, 3

ПЦР-буфер-К =  
1,20 мл 

Д  ХХХХ
Шхххх
2  ПТТ-ММ-ДД

. а * "  А

К1 HS

К1 Н5

0,12 мл

»X X X X [ioT lX X X X

2  тт-м м -дд

2*СГ "  ^

К2 HS

K2HS Si
0,12 мл S S ,

Д  ХХХХ [lot] ХХХХ | К  

2  ПТТ-ММ-ДД

2*с4  -----

око

к-

око =
1,10 мл

Ихххх
Ш1ХХХХ 
2  ГПТ-М М -ДД

.Г" А вI2*С-

К- S
0,26 мл 

Мхххх 
шхххх 
2  ГГГГ-ММ-ДД

А
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НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ И КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ДНК ВИРУСА ЭПШТЕЙНА-БАРР (EBV) МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ 

РЕАКЦИИ С ДЕТЕКЦИЕЙ В РЕЖИМЕ «РЕАЛЬНОГО ВРЕМЕНИ» 
«АМПЛИПРАЙМ® ЕВУ» ПО ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

Транспортная маркировка 

Лист утверждения



Маркировка транспортной тары
для набора реагентов для вы явления и количественного  определения 

Д Н К  вируса Э пш тей на-Б арр  (EBV ) методом  полимеразной цепной реакции с детекцией 
в реж им е «реального времени» «АмплиПрайм® EBV» 

по ТУ  21 .20 .23-094-09286667-2020

Транспортная этикетка

ООО «НекстБио» Условия транспортирования
Россия, 111394, город М осква, И хранения
улица П олимерная, дом  8, стр. 2

П л 8 “ С
Место № __/ Количество мест__ 2 °с -4

Г рузополучатель Не допускается зам ораж ивание реагентов. 
Д опускается транспортирование при температуре от 

8 до 25 °С не более 3 суток.
Пункт назначения Масса нетто наборов реагентов__ кг

Масса брутто__ кг

п
■
1

В е р х

Манипуляционные знаки

Б е р е ч ь  о т  в л а ги

Х р у п ко е . О с т о р о ж н о
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к Awoeopy ПОСТАМ № ;Ц1-ХЖ/ХДЛ(Х от XX.XX.XXXX г.

Г. Москва

Упаковочный лист
XX.XX.XXXX г.

Договор поставки: № ДП-ХХ/ХХ/ХХ от ХХ.ХХ ХХХХ г.
Покупатель: __________________________________
Постэвщш: Общество с 01ра»»г(енной ответственностью "Некстбио” 

Товарная нжладная №ХХХХХХХХХХХ от XX иесяца ХХХХ г

№п\П Артикул Наименовз̂ «1е товара МимуСОВАЯ
часть

К о л^ Серия Дата выпуска Срок
годности

Должность
ФИО

nojyiHCb
Дата

СДАЛ:
ОТ ПОСТАВЩИКА 

ООО "Некстбио"

20

ПРИНЯЛ:
ОТ ПОКУПАТЕЛЯ

Должность
ФИО
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Дата 20
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УТВЕРЖДАЮ

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса Эпштейна-Барр 
(EBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального времени» 

«АмплиПрайм® EBV» по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020



Набор реагентов для выявления и количественного определения ДНК вируса Эпштейна- 
Барр (EBV) методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме «реального 
времени» «АмплиПрайм® EBV» по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020

^абор реагентов выпускается в 3 формах:

1>орма выпуска 1 в составе:
1. ПЦР-смесь EBV -  0,01 мл х 100 пробирок
2. ПЦР-буфер-К -  1,20 мл X 1 пробирка
3. К1 HS -  0,12 мл X 1 пробирка
4. К2 HS -  0,12 мл X 1 пробирка
5. ОКО -  1,10 мл X 1 пробирка
6. К- -  0,26 мл X 1 пробирка

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

Форма выпуска 3 в составе:
1. ПЦР-смесь EBV -  0,01 мл х 100 пробирок (12,5 стрипов по 8 пробирок)^
2. ПЦР-буфер-К -  1,20 мл X 1 пробирка
3. К1 HS -  0,12 мл X 1 пробирка
4. К2 HS -  0,12 мл X 1 пробирка
5. ОКО -  1,10 мл X 1 пробирка
6. К- -  0,26 мл X 1 пробирка

электронном виде^ на официальном сайте

Комплектность набора:
1. Набор реагентов (форма выпуска 1, 2 или 3).
2. Инструкция по применению набора в 

Производителя: www.nextbio.ru
3. Краткое руководство по применению набора в бумажном виде.

^  4. Комплект вкладышей к набору в бумажном виде.
W 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® ЕВУ», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 1 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 2
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

§ I
Набор реагентов для выявления и количеспеммого определения ДНК 
вмр^а Эпштейна-Барр (EBV) м«та|Ц01е подилвермнвй цепной реакции с 
детекцией в режиме «реального времени» «Ампл»*Прейм* ИУ» 
по ТУ 21.20.23-094-09286667-2020 __________________ _______

« 0 р 1м в ы п у с м 2  

C o c ie e  и а б е р в :

[ ^ а * М 2  ^ 1 0 0 •  • с  j  ■

j 1
ПЦР-CMCCbEBV

ПЦР-буеер-Н

K1HS

K2KS

ОКО

Я-

1,20 мл я 1 проб1 9 ЯВ] 

0,65 мл > 1 лробирм

0 Д 2  мл « 1 пробмрМ

0 , и м л > 1 г>робирм1

1 ,1 0  мл я 1 пробмрм

0,26 мл я 1 пробирке

[St|

2

■
3 2 1 0 5 2 4 0 2  i  H

2024- 0 5 -2 1  Г H
2025- 0 5 -2 1  T  ■

S ' 1 Д 1 и ^ т * ч -

Твя»явАж»<М**п#вегшт ИИ*»о нв еЫИе штт.1т М лм . П м л а я  в в р ^  1 ■ ■
а ^  ^■9чм1гмцл>1М »в11р1миимя aecfynm п в « в я р < * у п в » м * ф в и » (4 а 5 )е 1 а и  7J ^

I ООО «НвмсгСи9>
Pixow. HooiM, ул. ..

' пл. (495) б Ю ^ Т Э , www.nM biO^J 
Р У М Р З Н  яаа/тх о т д а м м .гтгг

. с ф .2

%

Г f
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 2 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм^ ЕВУ», форма выпуска 3
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 3 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 3 
СОСТАВ
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Внешняя (вторичная) упаковка - пакет металлизированный с застёжкой Zip-Lock
«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 1 

ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ

A m p U P r im ^

АмплиПрайм* EBV
Набор реагентов для выявления и количественного 

определения ДНК вируса Эпштейна-Барр (EBV) методом 
полимеразной цепной реакции с детекцией е режиме 

«реалытого времени* сАмплиЛрайм* EBV*
по ТУ 21.г0.23Ч)94Ч»28бб67-2020

□ 5
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 1
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 1 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 1 
СОСТАВ
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 2
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 2 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 2 
СОСТАВ

. i l I i •, Л >

Страница 22 из 28



«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 3
ЛИЦЕВАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 3
ОБОРОТНАЯ СТОРОНА УПАКОВКИ
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«АмплиПрайм® EBV», форма выпуска 3 
ОБЩИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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«АмплиПрайм® ЕВУ», форма выпуска 3 
СОСТАВ
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111. Транспортная тара
Термоконтейнер одноразового использования. ОБЩИЙ ВИД.

п
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Термоконтейнер многоразового использования. ОБЩИЙ ВИД.
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