
Ф О ТО ГРАФ И ЧЕС КИ Е И ЗОБРАЖ ЕНИЯ
Набор реагентов «ROSSAmed HIV-quant» для количественного выявления РНК вируса 

иммунодефицита человека 1-го типа (HIV-1) методом real-time PCR

Потребительская упаковка, вид спереди.
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Потребительская упаковка, вид сзади.
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Компоненты медицинского изделия
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ОТ(обратная транскрипция)-ПЦР-реагент. М аркировка



прайм ер микс. Маркировка



ПКО-1 (Положительный контрольный образец № 1). М аркировка
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ПКО-2(Положительный контрольный образец №2). Маркировка
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о к о  (Отрицательный контрольный образец). Маркировка
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ВКО (Внутренний контрольный образец). М аркировка
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Инструкция по применению

'’•“’«ененнк, наб«
н» , реагентов «R O SSA m ed NIV-q«*n*** Апщ**̂**<еине . ^ л - . "•**««<

•Лу ROSSA ^

человека 1-го типа (HIV.ij ^ • • н н о г о  •ы явлсн нм  РНК вируса иллмуивдефииита
° А о ы  reel-H m e PCR

Hiv-qu.wit -  предка »иач<>н дл *  '^®^‘**'♦eт*eннл,
Провы РНК °^'ПЦР с детекцией ре»ульг.1Т£>о в реж1.ме « Р еалы ,» !?? '

' и  3 плаэ<кш /с1>№ороткн мров«|

РНК в . '^ '* 'Щ Р  с  д е т е к и и е й о е з у я ь м т о о  в  р е ж и м е  “ Р е а л ы ., , .’' ' ' ' ' * ^ ’'® ''* '^” '* в и р у с а  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  
*****®**^'РИОи*(Г*^*^^^* .. ................ ..........-г>ОЯ»1 °  в р е м е н и » . М а т е р и а л о м  д л м  п р о и е д е н и л  П Ц Р с л у ж а т

•̂’ •«♦йиыйяи ’^''*^'®п^»льноств4вкоои«РНКН1У-1в 1 млоОраэи*.
^Р^Анее еое *'***®*‘  о*Ч>едолекий -  от 1в8 кооАтл до Х 0кЮ *6 коп/,^
" в б о о и ^ -  **® П роведени‘Г а н а л и т а - 0 1  iSOAHTwy?
ПЦР •  со с та в е  ф гр^аенг у р ац и л  Д Н К -м .ж О З И Д .,, , У А П  и  дУ ТФ . ‘.т о  п о т в о л л е т  и т б е ж а т и  к о н т а м и н а ц и и

предыдуир»» ПЦР V П0П|чет:л л^жнополг.-.апельних резуйьтлтов.
У ^ ^ э ц н ,  набора .ROSSAmed HiV quanU рассчт.таиака проводриие 100 реакций, включая контрольные обращ ы-

метода
д  мнован на тестнроваиии образцов РНК, выделенные«  исследуемого материала совместно с внутренним контрольны^

■ АЛЛ проведения обратной транскрипции РНК < последующей амплификацией синтезированных фрагментов кДНК

Мею,
образцом.,
челове ° *̂’ “ *Р»>ной цепной реакции (ОТ-ПЦР) в режиме «реального времени*. Выявление РНК вируса иммунодефици а
ампА * *  ^ па  с Детекцией результатов в режиме «реального времени* основан на использовании процесса 
компл ********'*’  кДНК, мключающсгося в повторяющихся циклах температурной денатурации ДНК, отжига праймеров с 
 ̂ элементарными ооеледовзтельноаями и последующей достройки полинуклеотидных цепей с этих праймеров Taq- 

лимеразой. в реакционную cл^ecь для амплификации введены ДНК-зонды. каждый из которых содержит флуоресцентную 
^ » я у  и гаситель флуоресценции При образовании специфжчиото продукта ДНК-эонд разрушается, действие гасителя на 
флуоресцентную метку прекрзщаетсч, что ведет к возрастанию уровня флуоресценции. Количество разрушенных зондов 
(следовательно, и уровень флуоресценции) возрастает пропорциолльно количеству образовавшихся специфических 
ампликонов и измеряется на каждом цикле амплификации. Детокция флуоресцентного сигнала осуществляется 
непосредственно в ходе ПЦр с похтещью амплификатора с системой детекции флуоресцентного сигнала в режиме «реального 
времени».
На стадии выделения РНК в реакционную смесь добавляют внутренний контрольный образец (ВКО), предназначенный для 
оценки эффекти в н о с тц Д ^ п п о в  нсследопания. В состав ДНК-зондов, использующихся для детекции продукта амплификации 
в ко , включена(рЛ^^сцентн.-' > метка FAM для оценки амплифимции вреж име «реального времени».
Для тголнчественной характеристики в анализ включены кз.тибраторы ПКО*1 и ПКО-2, которые проходят через этап экстракции, 

что позволяет дополнительно контролировать этап выделения.

[ I. ОТ(о6рзгная трэнскрнпция)-ПЦР-ре<)гент 1 пробирка *• 1,0 мл
2. Праймер микс 1  пробирка -1 ,0  мл
3. ПКО-1*(Положительный контрольный образец N91) 1  пробирка -  0,5 мл
4. ПКО*2(Лоложительиый контрольный образец №2) 1 пробирка-0 ,5  мл

5. ОКО (Отрицательный контрольный образец) 1 пробирка-1 ,0  мл

6. ВКО (Внутренний контрольный образец) 1 пробирка -1 ,0  мл
‘ значения, указанные «Гквбкаа на агикеткеПКО З. о^ажаюг но.1ижхпс1<иую«ара«1еристм«у реагента к инбхолкжы д м  корр««гмоА нитерлрегашт 
резуяьтато*. Значения могут менятмя от сернн к серии.

Комплект поставки

к\

Г/

j 1. ОТ-ПЦР-реа/ент 1 1 пробирка -  1,0  мл
/ 2. Праймер микс 1 пообирка -  1.0  мл
/  3. ЛКО-1 1 пообиома -  0,5 мл
/ 4. ПНО-2 1 пробирка -  0,5 мл

/  5. ОНО 2 пообирка -  1,0  мл
/  б. вко 1  пообирка -  1,0  м л
/ 7. И нструкция 1 2 шт.

М е р ы  п р ед о ст о р о т н о сш  ,«-ииЫЙ м е тод ам  молекулярном диагностики
К  работ е с  н а б о р о м  р ея ген гов  допусняется  только  персонал. о6 уче«« ики

работ ы  а  к л и м н к о -д н а т о с т и н « к о й  лабораторнм . у б о р о м  реагентов
о к р у ж а ю щ е й  с р е д м  а л а б о р а то р и и  н е о б х о д и м ы е  при работе С на

■геяяпература о т  2 0  д о  28
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8. Калькулятор для расчета на CD-диске (1 шт.)
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МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов «ROSSAmed HIV-quant» для количественного 
выявления РНК вируса иммунодефицита человека 1-го типа (HIV-1) 

методом real-time PCR, производства ООО “ROSSA”, Республика
Узбекистан



1. Первичная упаковка
На первичной упаковке (пробирки/флаконы), на самоклеящейся этикетке (бумажная 
или полиэтиленовая) указывают: (Рис 2)
- сокращенное торговое название набора реагентов на английском языке;
- название реагента на русском языке;
- объём реагента;

- символ «КОД ПАРТИИ» , маркировка состоит из трех цифр;

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» S  ;

символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ», с указанием диапазона температурX .

«ROSSAmed HlV-quant»

ОТ-ПЦ Р-реагент-1,0 ml
S  y-15X 
и  -24’C4

«ROSSAmed HlV-quant» j 
П К 0 -1 (5 4 6 )  1

о  ■ 0 '2 'n l  .

И  -24'C4 I

«ROSSAmed HlV-quant»

BKO - 1 ,0  m l
2  i^-16'с 
Ш  -24'c 4

«ROSSAmed HlV-quant» 
Праймер микс • 1,0 ml

Ш1 -24*c 4

«ROSSAmed HlV-quant» jj «ROSSAmed HlV-quant»

П К 0 - 2 - 0 , 2 т 1  i| O K O - l , O m l
s  1 s  ir-xe’c 

1 ®  -24‘c 4  Ij И  -24’c 4

Примечание: Значение ПКО-1(546) может изменятся от серии к серии.
Рис 2 Маркировка на первичную упаковку 
2, Вторичная упаковка
На вторичную упаковку, самоклеящейся этикетке (бумажная или полиэтиленовая) для 
пакета полиэтиленового типа Zip-lock, указывают (Рис 3):
- полное название набора реагентов на русском языке;
- короткое название на английском языке;
- названия компонентов набора на русском языке;
- объёмы реагентов;
- символ «Изделие для диагностики in vitro» IVD

- символ « к о д  ПАРТИИ» , маркировка состоит из трех цифр

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» 2 ;

- символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ» X , с указанием диапазона температур.

- символ «ДАТА ПРОИЗВОДСТВА» ^ ' , с указанием даты производства изделия.

символ «Обратитесь к инструкции по применению»



Набор реагентов «ROSSAmed HГV’’-qua]]Ь»для 
количественного выявления РНК вируса в»мунодефнцвта  
человека 1-го типа (Ш\^-1) методом real-time PCR

в составе:
1. ОТ (обратная транскршщия)-ПЦР-реагент (1 пробирка - 1,0 мл)
2. Ш>йШё£ М Ш (1 пробирка - 1 ,0  мл)
3. ПКО-1 (Положительный контрольный образец >fel) (1 пробирка
-  0,5 ш )
4. ПКО-2 (Положительный контрольный образец N*2) (I пробирка
-  0,5 мя)
5. ОКО (Отрицательный контрольный образец) (1 пробирка - 1,0 
мл)
6. ВКО (Внутренний контрольный образец) (1 пробирка -  1,0мл)
7. Инструкция по применению (1 шт.)
8. Калькулятор для расчета на CD-днске (1 шт.)

(lot] 0020723 (;^07.2023 2о7 2024 - . 4 - c i
-16t
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Рис 3 Маркировка на вторичную упаковку (ZIP- пакетЛ

На пакете полиэтиленовом типа Zip-lock должна быть нанесена маркировка на русском 
языке с указанием (Рис 4):
- названия фирмы изготовителя;
- юридического адреса;
- контактных данных для обратной связи;
- логотипа компании;
- «Uzbekistonda ishlab chikarilgan»;
- «Made in Uzbekistan»:

Рис. 4 Маркировка вторичной упаковки.



3. Маркировка для РФ
На потребительскую упаковку наносится стикер на русском языке, представленный на 
рисунке 2.

Рис. 5 Маркировка вторичной упаковки для РФ

4. Маркировка транспортной упаковки
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы (Рис5):
- полное наименование изделия;
- логотип;
- информация о массе нетто и брутто;
- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной упаковке;

f  Т ^  R0SSA

Набор реагентов «ROSSAmed HIV-quant» для количественного 
выявления РНК вируса иммунодефицита человека 1-го типа 
(HIV-1) методом real-time PCR

Общее количество: XX упаковок.

Вес брутто:ХХХ кг 
Вес нетто: XXX кг

•16*C
crQ
-Z4-ci

^  ООО «ROSSA» ул. Рохат, 93, район Дегантепа, г. Нуравшон, 
Ташкентская область, 111500, Республика Узбекистан

Произведено в Узбекиаане

Рис.5 Макет маркировки транспортной упаковки изделия
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