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Фотографические изображения 
общего вида медицинского изделия

Набор реагентов для определения ДНК Trichomonas vaginalis, Neisseria 
gonorrhoeae и Chlamydia trachomatis методом полимеразной цепной реакции 

(ПЦР) для диагностики in vitro «АмплиПрайм® TV/NG/CT»

ФОРМЫ ВЫПУСКА КОМПЛЕКТА РЕАГЕНТОВ
Комплект реагентов выпускается в 6 формах комплектации:
Форма 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100.
Форма 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP-100-0,2 (пробирки 
0,2 мл).
Форма 3 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP-100-0,5 (пробирки 
0,5 мл).
Форма 4 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN.
Форма 5 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-L.
Форма 6 включает комплекты реагентов «АмплиПрайм® МАГНО-сорб-УРО» и «ПЦР- 
комплект» вариант FRT-100 FN.

К набору реагентов (форм комплектации 1, 4, 5 и 6) прилагается диск, содержащий 
руководство оператора и программное обеспечение версии 1.0 в формате Microsoft Excel для 
автоматической обработки исходных данных и получения результатов.



Форма 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100.

Лицевая сторона упаковки
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Форма 1 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100.

Лицевая сторона упаковки
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Оборотная сторона упаковки

АмплиПрайм*ТУ/МС/СТ
Ф о р м а  1 «ПЦР-комппокт» •о р ио н т FRT-100 

Е Е )  2283-121 П О

Состаш комплекта:

ПЦР'Смесь Т.vag in a lis  /
N .g o n o rrb o e a e  /  C .trachom atis......0,01 мл х 110
П Ц Р-6уф ер-К ................................................1 , 1  мл X 1
К1 co m p le x .......................................................0 ,2  мл х  1
К 2 co m p le x .......................................................0 ,2  мл х 1
К -..........................................................................0 ,2  мл X 1

при пол)гч»мии роаукомпл*кто«<ггъ •  соотмтстаии 
с укаюииымм темп*ротуро*«и хрон*мм«

[-16-с i| •■с
-24Х-1 2-с1
ПЦР-бу̂ ер'К ПЦР-см«сьТ.уа9то1|а /

N.gonon4>o*oe /  C.trachofn<Kts

С57| А 0 7 .1 0 .1 4  с З  0 7 .1 0 .1 4  2  0 7 .1 0 .1 5

ТУ 939 8-016-09286667-2014 
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Форма 2 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP-100-0,2 (пробирки ' 
мл).
Лицевая сторона упаковки
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АмплиПрайм® TV/NG/CT
Форма 2 «ПЦР-комл||е1а»  •ариамт FfP-100-0 2

2 2 8 3 - 2 1 2  п о

Состо! комплекта;

ПЦР-смесь T.vaginalis /

N.gonorrhoeoe /  C-trachomotis.......0 01 мл « 1 in
П Ц Р -б у ф ер -К ...................................... - W ' ^ x l l O

К2 complex...............  .................. ° ' * * * " * ’

..........................................о, 2 мл X 1

Про р о з у .о « и « „о .о т . .  с о о т . . , „ .«
с Т.О.ОН-Ы-И , .« п .р о т у р с « .

[ -1 6 -С  о ' / ,

ПЦР-бу^,р-К ПЦР.«еск I  vogmol» /

N.gonorTbo»o«. /  С Irochomotii

Еот] А07.10.14 07.10.14 07.10.15

TV V398-016-09286667-2014 

PVXXXX/XXXXXotXX.XXXXXX
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АМПЛИПРАИМ

АмплиПрайм^'^ T V /N G /C T

Н а б о р  роагонто*
Д«.оород.„«„дН  ̂Trichomor.o.»ae.nob. 

«-’адГпГл™ ’"’ "о л и м о р о т о и  цопмой р м к ц и и  (ПЦР) 
А**о^ностмли in vitro

®  СЙ
ООО «НекстБио»

1394, Mocic.o, уп. Полиморио», д. 8, стр. 2 
(495) 620 08 73 

www.ampljprime.ru
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Форма 3 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FEP-100-0,5 (пробирки 
0,5 мл).
Лицевая сторона упаковки
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Оборотная сторона упаковки

z <

АмплиПрайм* TV/ N G / СТ
Формо 3 .ПЦР-.о«„„«,. „р.,00̂  J I

Ё 1 3  2 2 8 3 -2 1 3  п о

Состаа ком плекта:

П Ц Р -см есь  T .vog ina lis /
N  д о п о ^ о о о о  /  C tr a c h o m o li . ........о,01 мп х 1 10
П Ц Р -б у ф е р -А -Ф о н ............................................. 0 ,6  мл X 1
К 2  c o m p le x .............................................................. q ,2  мл х 1

................................................................................ 0 ,2  мл X 1
М и н е р а л ь н о е  м а с л о  д л я  П Ц Р.......................4 ,0  мл х 1

Прм по«1)пм>мии ро1уномлп«1по«оть • соответствии 
с ужо*оииы*и темперотуромм кронение

•24 X  I  ^  2 X 1

ПЦР>6 уф ер -К  ПЦР'Смось T.vogmalis /
Ы.90ттогтЬо«ое /  C-tracbomafiv

[Г57| А 0 7 .1 0 .1 4  0 7 .1 0 .1 4  ^  0 7 .1 0 .1 5

ГУ 9Э9аЧ>16-09386667-2014 

9 V Х Х Х Х /Х Х Х Х Х  от X X  Х Х .Х Х Х Х
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Форма 4 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN. 
Лицевая сторона упаковки

АМПЛИПРДИМл/
*s .

АмплиПрайм® TV/N G/CT

Н а б о р  реагемтош
для о п р ед ел ен и я  ДНК T richom onas vag inalis, 

N e isse ria  g o n o r rh o e a e  и  C h lam y d ia  trach o m o tis  
м етодом  п о л и м ер а зн о й  ц еп н о й  р е а к ц и и  (ПЦР) 

для диагн ости ки  in vitro

И  т
ООО  «НекстБио»

111394, Москва, ул. П олим ерноя, д. 8, стр. 2 

(495) 620 08 73
w w w .a n n p l ip r in ie . r o
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Оборотная сторона упаковки

АмплиПрайм*ТУ/МС/СТ

Фор«М1 4 <(ПЦР-мо«йПп*«т> ■арионт FRT-100 FN

|wtF| 2283-124 п о

Состаш ком плекта:

ПЦР-смесь T .vaginotis /
N .g o n o rrb o e a e  /  C .trach o m o tis ..........1 ,2  мл х 1
П Ц Р -буф ер-Н ............................................... 0 ,6  мл X 1
К1 c o m p le x ......................   0 ,2  мл х 1
К2 c o m p lex ............................   0 ,2  мл х 1

........................  0 ,2  мл X 1

Пр*» псклучемии ро>уком пА*гго«от¥ •  со отм тстм м  
^ У*о*омиымм теш м р отур оа м  кром*мм«

I -16-с
j-ci

ПЦ Р-6,4,р-Н ПЦР-с»«к t уодтЫ . 1  /

N.^onoTTbo^oe / С trochomolis

Е 1 3  A 0 7 .1 0 .1 4  c d  0 7 .1 0 .1 4  0 7 .1 0 .1 5

TV V3V8-016-О»2в6* * 7-3014 

PV XXXX/XXXXX oi xx.xx.xxxx

о
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Состав
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Форма 5 включает комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-L. 
Лицевая сторона упаковки
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Форма 6 включает комплекты реагентов «АмплиПрайм® МАГНО-сорб-УРО» и «ГШ 
комплект» вариант FRT-100 FN.
Лицевая сторона упаковки
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Комплект реагентов «АмплиПрайм® МАГНО-сорб-УРО» 
Лицевая сторона упаковки
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отная сторона упаковки

Прайм ^АГНО-сорб-УРО
*̂*****“° I iop«OH. IOOC

' v '
CoCiOB к о т п лф лга -

Л и д и р у ю щ и й  р а с п о р  М А Г Н О - с о р б ...........5 0  м л  х  I
К о т п о н ш нг А - 1...................... ................................................. О. А  м л  х  2

А/>* о гм м в к и  .......................... .......................2 0  м л  X I
А 4 в гм »гм «и р о *а*«м ая  с и л м к о ..................................0 , 6  м л  я  2

£ у ^ Р  д л *  р л ю а и и  в ...........................................Т . 2 а%л х  13

BKO-FL........ ............................................................ . . . . . ]у О м л  X 2

При получении ро1у,оипле.то1о1ч • соот.естеии 
t уеоюмиыии теиперотуроии чронемие

8V
„  I .<о ., , »•=

в  дол,о м ^  ОЛЮ ,4 .  0Л01.14
ГУ  9 3 9 8 -0 18 -0 9 2 8 6 6 0 7 - 2 0 14

P V X XX X / XX X XX oT XX . X X . X X X X

и ?
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Страница 20 из 25



n

X
sXp



Комплект реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-100 FN. 
Лицевая сторона упаковки
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Оборотная сторона упаковки

АмплиПрайм" TV/NG/CT

Ф о р т а  4  «ПЦР-комлпмт» аариант fRT-100 FN

|ntF| 2283-124 n o

Состаа комплекта:

ПЦР'Смесь Т.vag inalis /
N .g o n o rrb o e a e  /  C .tra c h o m a tis ..........1 ,2  мл х 1
ПЦР-6уфер-Н........................................0,6 мл X 1
К1 c o m p lex ....................................................0 ,2  мл х 1
К2 co m p le x ...............   0 ,2  мл х 1

...........................   0 ,2  мл X 1

Лрм попученмм розукомплФктовотъ •  соога»тст»ии 
< уко)о*«ными ГФмпсратуромм яром«нма

t  в *С
-«■с I  ^

пцр-«,*,р.и ПЦР-с«<» Т .ogmalu /
N .g o n o frK o a a c  /  C .trocKom aht

E E l A07.10.14 07.10.14 ^0 7 .1 0 .1 5

TV 9 3 9 8 -0 »6 -0 9 ? в 6 6 6 7 -3 0 1 4  

PV X X X X /X X X X X  от x x . x x . x x x x

, / i
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Диск, содержащий руководство оператора и программное обеспечение (версии 1.0) Д1 

форм комплектации 1, 4,5 и 6 набора реагентов
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