
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Набор реагентов «ROSSAmed HCV-quant» для количественного выявления 
РНК вируса гепатита С (HCV) методом real-time PCR

Потребительская упаковка, вид спереди.
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Ташкентская область, г.Нурафшан, 
посёлок Дегантепа, улица Рохат, д 93, 
Тел.:+998 70 202 60 60 
https://rossa.uz/

Набор реагомтоа 
«ROSSAmod HCV-quanu 

A M  количествонного выявления Рнк 
вируса гепатита С (НС\0 
нетодон real-time PCR

С о с т м  п м п л а к т а :
ОТ ПЦР-ревгент • 1 пробирка -1.0 т  
Првйтр  микс • 1 пробирка ■ 1 0  мл 
Локохительмый контрокь (ПКО-1) • 1 пробирм • as ш  
ПоАожитеАьныйконтролы(ПК0-2)-1 пробирка OSmk 
Отрицатолыный контролы (ОКО) • 1 пробирка ■ IJJ т  
Внутренний контролы (ВКО) ■ 1 пробирка • t o  m
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Потребительская упаковка, вид сзади.
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Компоненты медицинского изделия
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ОТ(обратная транскрипция)-ПЦР-реагент. Маркировка
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Праймер микс. Маркировка
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П КО-1 (П олож ительны й контрольны й образец № 1). М аркировка



/ 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). Маркировка
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Калькулятор для расчета на CD-диске (1 шт.)



М аркировка изделия  
М аркировка флаконов
На первичной упаковке (пробирки/Ф лаконы ). на самоклеящейся этикетке (бумажная или 
полиэтиленовая) указывают: (Рис 2)
- сокращенное торговое название набора реагентов на английском языке;
- название реагента на русском языке;
- объём реагента;

Маркировка

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

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» 2  ;

- символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ», с указанием диапазона температурi .

«ROSSAmed HG/-quant»

ПКО-2 - 0,5 ml
S 1̂ -16’с
®  -2 4 *с4

1 «ROSSAmed HCV-quant»

ОТ-ПЦР-реагент-1,0 ml
2 i»-i6*c
Ш  -24 'С 4 j

«ROSSAmed HCV*quant»

BKO - 1,0 ml
2  î -i6*c 
Ш1 -24*C4

«ROSSAmed HCV-quant»

о к о  - 1,0 mi
I 2 уЛбХ
1 1ш| -24*с4

j «ROSSAmed HCV-quant» 

Праймер микс - 1 ,0  ml

2  ĵ -16'с 
S  -24*C 4

«ROSSAmed HCV-quant»

ПК01(30б) - 0,5 ml
2  i»-i6‘c 
®  -24*c4

Примечание: Значение ПКО-1(306) может изменятся от серии к серии. 
Рис 2 М аркировка на первичную  упаковку

На ВТОРИЧНУЮ упаковку, сам оклеящ ейся 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 «код ПАРТИИ» LOT , маркировка состоит из трех цифр;

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» S ;

- символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ» ^ С  указанием диапазона температур.

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

- символ «Обратитесь к инструкции по применению» т



Набор реагентов 
«ROSSAmed HCV-quant» 

для количественного выявления РНК 
вируса гепатита С (HCV) 
методом real-time PCR

В соааве;
1. ОТ (обратная транскрипция)-ПЦР-реагент 
(1 пробирка-1 ,0  мл)
2. Праймер микс (1 пробирка -1,0 мл)
3. ПК0-1(Положительный контрольный образец №1)
(1 пробирка - 0,5 мл)
4. ПКО-2 (Положительный 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-1,0мл)
7. Инструкция по применению (1 шт.)
8. Калькулятор для расчета на CD-диске (1 шт.)
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Рис 3 Маркировка на в т о р и ч н у ю  у п а к о в к у  (ZIP- п а к е т )

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»;



ООО *'ROSSA". ул. Рохат, 93. 
район Дегантепа. Нурафшон, 
Ташкентская обл.. 111500. 
Республика Узбекистан
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ROSSA
Набор роагантоа 

«RO SSAm ad H C V -duM t»  
А А ако ли ч о стм и н о го аы яал аи и я  РНК 

аируса гепатита С <HCV) 
н о то до н  ю а И Ь и а  PCRai—

10Т(

10.W

ВКМм>у«гар*ч1Мече1<яКОя»м<1 uoj®  отонэс5оагогз2обгог<̂^̂ .̂ •̂I6tl

Mode in Uzbekiston

Рис. 4 Маркировка вторичной упаковки.

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

ROSSA

ООО "ROSSA". ул. Рохат. 93. 
район Дегантепа Нурафшон. 
Ташкентекая обл.. 111500. 
Республика Узбекистан

Набор раап итоа 
•cROSSAiaad HCV-Ruant» 

м а  к о м ч о с та а и я о го а м а в м и й я  РНК 
вируса гааатитаС<ИСУ) 
натодом  raaM iflia  PCR
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ОЛиЧ ЯИ»ииНг11
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Made in Uzbekiston

Рис. 5 Маркировка вторичной упаковки для РФ



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;

Л у  R O S S A

Набор реагентов «ROSSAmed HCV-quant» для количественного 
выявления РНК вируса гепатита С (HCV) методом real-time PCR

Общее количество: XX упаковок.

Вес брутто;ХХХ кг 
Вес нетто: XXX кг

•24’С
16-С

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

Произведено в Узбекистане

Рис.6 Макет маркировки транспортной упаковки изделия
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МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов «ROSSAmed HCV-quant» для количественного 
выявления РНК вируса гепатита С (HCV) методом real-time PCR, 

производства ООО “ROSSA”, Республика Узбекистан.
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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;

LOTсимвол «код ПАРТИИ» '----- ', маркировка состоит из трех цифр;

символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» ^  ; 

символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ», с указанием диапазона температур
«ROSSAmed HCV-quant»

ПКО-2 - 0,5 ml
2  у  1бХ
@  *24*С 4
«ROSSAmed HCV-quani»

ОКО -1,0  ml
2
®  *24*С 4

«ROSSAmed HCV-quant»

0Т‘ПЦР*реагент< 1«0 ml
2  у Л б Х  
Ш  24'C 4

«ROSSAmed HCV-quant»

ВКО -1,0  ml
2  у л е Х  
@  -24‘с 4

«ROSSAmed HCV-quant»

Праймер микс -1,0 ml
2  1̂ -16‘с 
Ш  -24*С 4

«ROSSAmed HCV-quant»

ПКО-1(30б) - 0,5 ml
2  у г & ' с
®  -24^4

Примечание: Значение ПКО-1(306) 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 язьпсе;
- названия компонентов набора на русском языке;
- объёмы реагентов;
- символ «Изделие для диагностики in vitro» IVD

LOT- символ « к о д  ПАРТИИ»

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» ^ ;

- символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ» ^

- символ «ДАТА ПРОИЗВОДСТВА»

, маркировка состоит из трех цифр;

с указанием диапазона температур.

с указанием даты производства изделия, 

символ «Обратитесь к инструкции по применению»



Набор реагентов 
«ROSSAmed HCV-quant» 

для количественного выявления РНК 
вируса гепатита С (HCV) 
методом real-time PCR

CocTU комплекта:
ОТ-ПЦР-реагент -1  пробирка -1,0 мл 
Праймер МИМС -1 прс^ирка -1,0 мл 
Положительный контроль (ПКО-1) -1  пробирка - 0,5 мл 
Положительный контроль (ПКО-2) • 1 пробирка • 0,5 мл 
0трицатель№1й кон1роль (ОКО) • 1 пробирка • 1,0 мл 
Внутренний контроль (ВКО) • 1 пробирка • 1,0 мл

IVD

И  0010623 06.202з2  06.2024

-24 С
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Рис 3 Маркировка на вторичную упаковку (ZIP- пакет)

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

«Л3 * ROSSA
Набор |магемтм 

«ROSSAmed NCV-Ruant» 
для кояичестеениоге м и м е и м  РНК 

•яруса гапатмта С (HCV) 
негоден realttaM PCR
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ООО «ROSSA» ул. Рохат, 93, 
район Дегантепа, г. Нураашон, 
Ташкентская область, 111500, 
Республика Уабекистан
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Рис. 4 Маркировка вторичной упаковки.



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

000«ROSSA»yA.PoxsT ,93. |
район Дегаитспа, г. Нураашои. \ 

Ташкентская область. 111S00. |
Республика Узбекистан '
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w mНабор рсагямтоа 
«ROSSAmeO HCV-quam»

rtn an m  С (HCV) мтлаи rtot-tim* KR

>no 11' 1 nwdiQJ <L$M> . O®-Л • 1 пееОщм • 0.$ w От»ч«т«|»».>И»>гр»«>даР| I Lew
О цгтин и* I  провари LOw
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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 I f ROSSA

Набор реагентов «ROSSAmed HCV-quant» для количественного 
выявления РНК вируса гепатита С (HCV) иетодом real-time PCR

Общее количеаво: XX упаковок.

Ш1

2

24 С X

Вес брутто;ХХХ кг 
Вес нетто: XXX кг

16С

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

Проиэведено в Уэбекистане

Рис.бМакет маркировки транспортной упаковки изделия
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