
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Набор реагентов «ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1» 
для одновременного выявления ДНК вируеа гепатита В (HBV), РНК вируса гепатита С (HCV), 

РНК вируса иммунодефицита человека (HIV-1) методом real-time PCR

Общий вид



Потребительская упаковка, вид спереди.
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Потребительская упаковка, вид сзади.
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• р у са  г м а г и т а  С tMCVj. РНК 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  (H IV -l) м е т о д о м  re a l- lh n e  PCR

:»пе(| H B V /H C V /H IV -la л р е д н а а н а ч с н  д л я  к ач е с тв е н н о го  в ы я в л е н и я  ДНК вируса гепатита в ,  Р н к  вируса 
и в и и у и о д е ф и ц н та  ч е л о в е к а  W o  ти п а  м е т о д о м  ОТ-ЛЦР с  детеи ц и еД  р етулвтатов в  р « « м м г  «реалвносо 

я п р о в е д е н и я  ПЦР сл у ж ат  п р о б ы  РНК и  ДНК, в ы д е л е н н ы е  h i  плаатлы /сы воротки крови

ЧОСТЬ 22  М Е /м л  HBV, З в  М Е /м Л  HCV, SO к о л и й /м л  HIV-1.
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чин л о ж и о п о л л м м в н ы х  результатов .

M o d #  in  U z b o U fto n



ОТ(обратная транскрипция)-ПЦР-реагент. Маркировка

т а  i
2  0 7 > ’ 

-  l o t J O O '



Праймер микс. Маркировка

i i '
« H O S S ^   ^

/  Ь ^ М И К С ' ^  * . O m l  ■



ПКО (Положительный контрольный образец). Маркировка
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о к о  (Отрицательный контрольный образец). Маркировка



ВКО (Внутренний контрольный образец). Маркировка
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Инструкция по применению
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6 0 D3  р е а ге н то . . R O S S A m e d  НВУ/НСУ/Н1У-Ь w e од нр .р ,м <нного  ^

^  ’  ‘’“ “ ' " ' “ « ♦ « ч н т а  челоеееа (Н1У-1) м етодом  real-time PCR

«ГС  h b v /H CV/H IV -1» п р е д н ази зче н  д ля  качественного выявления ДНК вируса гепатита В, РНК вируса

Н а б о р  реагентов  « R O SS  че ло ве ка  1-го '« " Э  методом  ОТ-Пцр с детекцией результатов в режиме «реального
гепатита  С и РН К  ви руса  П Ц Р  служ ат п р о б ы  РН К  и ДНк. выделенные из плазмы/сыворотки крови.
врем ени» М атериалом  для провед

Х а р а н те р и с ти н а  м р /м л  HBV , 38  М Е / м л  HCV. 50 нопий/мл HIV-1.
А н а л и ти че ск ая  чувстви те л ьность  22

урац«л -Д Н К -г  ликозам ту ,УДГ, „ дут® , что п „ ,« ,л , .т  и ,6е»атч «ои.амчиац»- 

П Ц Р  см е си  п р о д у к т а м и  п р е д ы д у щ и х  П Ц Р  и п ол уче н и я  л о ж н о п о ^ и г е л ь к ы *  результатов
к о м п л е к т а ц и й  н а б о р а  « R O S S A m e d  H B V / H C V / H IV -U  рассчитанаЛ ^ш ове пони . inn  пеакиии. включая контрольные образцы, 

п р и н ц и п  м е т о д а
М е т о д  о с и о в а н  на  те стир ован ии  о б р а зц о в  РНК/ДНК, s ^ e n e ^ i x  из исследуемого материала совм еано С внугреммим 

к о н т р о л ь н ы м  о б р а зц о м , д л я  п р о в е д е н и я  об р атн ой  тр а н с к р » А и и  P H f ^ последующей амплификацией синтезированных 

ф р агм ен тов  кД Н К  и Д Н К  м е то д о м  п о л и м е р а зно й  це п но й  ре А и и  в р ф < м е  «реального времени» Вымлеиие ДНК вируса 

гепатита  В. РН К  вируса  гепатита С  и РНК вируса и м м у н о д е ф ^ г а  челоД^та 1-го типа с детекцией резульгатов в режиме 

«р е ал ьн о го  врем ени »  о сно ван  на и спользовани и  процесса ^ п л и ф и к а ц и и  кДНК, заключающегося в повгоряющихся циклах 

тем пер атур ной  д енатур ации  Д НК. отж ига прайм еров  с ком г^ем енгарны м н последовательностями и последующей достройки 

полинуклеотидн ы х цепей  этих п р ай м ер ов  Taq-п о ли м е р аю й  Q реакционную  смесь для амл/шфикацин введены 

каж ды й  из которы х содерж ит ф луоресцентную  м етку и fBCnieift флуоресценции. При образовании специфичного проАУк а Д  

зон д  разруш ается, д ействие гасителя на ф луоресцентную  м ег«прекращ ается. чго ведет к возрастанию уровня ф ^ с ц е н и м и  

количество  рвэруш вннь,, тоидов (следовательно, и уровень ф луоРесценцн-) .отрастает "РР"<>Р“" ' ” ' " Г ^ е Г н о г о  сигнала 
образовавш ихся  специфических ам лликонов и измеряется на каж дом цикле амллкфи.ацкк 

осущ ествляется непосредственно в ходе П Ц Р  с пом ощ ью  ,,-.,лл|*1катора с системоГ. де.екци» Флуоресиен 
реж им е « реального врем ени ».

На стадии выделения РНК в реакционную  смесь добавляют внутренний контрольный образец 

уценки  эффективности всех этапов исследования. В состав ДИК-зондов, и с п о л ь з у ю щ и х с я  дтя дете 

ВКО, вклю чена флуоресцентная метка FA M  для оценки амплификация а Р е -и м е  .реального вр

Состав набора реагентов
1. ОТ(обратиая тр а н с к р и п ц и я )-П Ц ^ ’еагент

2. П райм ер микс

3. П К О  (Положительный контрольный образец)

4 . О К О  (Отрицательный контрольный образец)

5. ВКО  (Внутренний контрольный образец)

 1 прс

1п[
Ком плект поставки

1.0Т-ПЦР-реагент 1 пробирка -  1.0 мл

2. Праймер микс 1 пробирка -  1.0 мл

3. ПКО 1 проби рка-0 . 2  мл

4. ОКО 1 пробирка -  1,0 мл

S. ВКО 1 пробирка -  1,0  мл
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ч
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МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов «ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1»

для одновременного выявления ДНК вируса гепатита В (HBV), РНК 
вируса гепатита С (HCV), РНК вируса иммунодефицита человека (HIV- 

1) методом real-time PCR, Республика Узбекистан.



1. Первичная упаковка
jj2^jigggijq[ioH_ynaKOBKe__^npo6H£Kii/^^aKOHbi2, 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 « к о д  ПАРТИИ» , маркировка состоит из трех цифр;

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО»

- символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ», с указанием диапазона температур

1 «ROSSAmed HBV/HC V/HIV-1»

1 ОТ-ПЦР-реагент-1,0 ml
1 2
I Ш1 -24*С 4

«ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1»

ПК0 - 0,2  ml
2 1^16'c 
И  -24*C 4

«ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1»

BKO • 1,0 ml
2  ^-i6*c
S  -24*c 4

1 «ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1» «ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1»

1 Праймер микс -1.0 ml OKO - 1,0 ml
i 2 -̂16'C 2  г̂-16'с

1 шL ___
-24*c 4 @  -24'C 4

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 язьпсе;
- названия компонентов набора на русском языке;
- объёмы реагентов;

- символ «Изделие для диагностики in vitro»

- символ «СЕРИЙНЫЙ НОМЕР»

IVD

LOT

символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» 2 ;

символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ» ^  , с указанием диапазона температур.

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

- символ «Обратитесь к инструкции по применению»



Набор реагентов 
«ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1» 

для одновременного выявления 
ДНК вируса гелатита В (HBV),
РНК вируса гепатита С (HCV),

РНК вируса иммунодефицита человека 
(HIV-1) методом real-time PCR

Состаа комплекта:
ОТ-ПЦР-реагент ■ 1 пробирка 1,0 мл 
Праймер м икс-1 пробирка -1.0 мл 
Положительный контроль (ПКО) -1 пробирка- 0,2мп 
Отрицательный конт^ль (ОКО^ 1 пробирка-1.0 мл 
Внутртний контроль (ВКО) -1 пробирка -1 .0м л

^10020823 CiiQ08.2023 2082024 1л-1б‘с1
4‘с4

Рис 3 Маркировка на в т о р и ч н у ю  упаковку (ZIP- пакет)

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 islilab chikarilgan»;
- «Made in Uzbekistan»;

• J f  R O S S A
Н«борм»г»

«ROSSAiMd HeV/HCV/HIV-l»
A M  вА им рФ нФ м иоге • м а м в н м *  
ДНК мруса ran an iT a  В (H IV}.
РНК aw pyca ranatM ia  С (HCV).

РНК аимса иммумомфмиита •маомса 
(HtV-1) иатоАОм гмИ1п»а PCR

ОТ-ПйР-оеагент • 1 пробирка-1.0 НА 
npaiWmp f w t  1 пробирка 1.0 ИА 
ПОАОКИТСАВМЫ* контрояи (ПНО) -1 пробирка - НА 
Отричатешты* контрой* (0*Я>) - 1 пробирка - U0 н а  
Виутреемий контрем (ВКО) -1 проб«ф«а 1,0 НА

ИооюргасЗоглкиЗ»'^  ̂ ь-16’с1 ........................ м'с4 J
ООО «R05SA» ул. Рохат, 93, 
район Дегантепа, г. Нуравшон, 
Ташкентская область, 111500, 
Республика Узбекистан

Сатин 4 ку ам ея т

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.2 Макет стикера на русском языке потребительской упаковки образца

ООО «R0SSA» ул. Рохат, 93, 
район Дегантепа, г. Нуравиюн, 
Ташкентская область, 111500, 
Республика Узбекистан

Л / R 0 S S A
I Н»бор м а г» и тм

«ROSSAm td H8V/HCV/H IV1>»
д м  ЩНО»р«Н«>ШОГО
ДНК М ф уса гам тата  К (HBV).
РНК аируса гм ати?а С (HCV).

РНК аируса им»<уио|Мфмцнта чаарааса 
(M V -1) натадом РСК:

I Састаа ш им м ла;
'  ОТ-ЛиР-рыге*<т • 1 пробирка- t.O на 

Праймер нмс • 1 пробири • 1.0 m  
ПоАОРП1т«АмнИ1ксн?рОАь(ПЮ}-1 тробирка ■ Д 2 на 
Отриштемиы* квитроАкМХО) • 1 пробири • LJ0 на
Внгтреиниа «оигрвА» (ВКО) -1  прОббСка ■ L 0  НА

I ŜDoio7?3 (̂ о?2огзЗо?̂ог4 1г16*с1..................... -г4*с4 --I
СИ

Made in Uzbekiston

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;

IVD Ж f <53* R0SSA

Набор реагентов «ROSSAmed HBV/HCV/HIV-1» для 
одновременного выявления ДНК вируса гепатита В (HBV), РНК 
вируса гепатита С (HCV). РНК вируса иммунодефицита 
человека (HIV-1) методом real-time PCR

Общее количество: XX упаковок.

т а

2

■24‘C't

Вес брутто:ХХХ кг 
Вес нетто; XXX кг

16’С

■ ■  ООО «R0SSA» ул. Рохат, 93, район Дегантепа, г. Нуравиюн, 
Ташкентская область, 111500, Республика Узбекипан

Произведено в Узбекиаане

Рис.5 Макет маркировки транспортной упаковки изделия




