
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ
Набор реагентов для выделения РНК/ДНК из клинического материала

«MagSorb Plasma»

Потребительская упаковка, вид спереди
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Состав моцццдя т
М а г н и т н ы й  сорО«ит • 1  пробирм - 1Л  мл 
Сорбирующий раствор • 1 флакон - 4S нл 
Промывочный раствор 1 ■ 1  фМ1С0и 4S мл 
Промывочный раствор 2 • 1  флакон • 4S мл 
Элюирующий раствор - 1  флакон ■ 15  мл
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Потребительская упаковка, вид сзади
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/ Компоненты медицинского изделия
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Сорбирующий раствор. Маркировка
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Промывочный раствор 1. Маркировка

*•- 'f

^ Р О М Ы В О Ч Н Ы ^

^ ' Т в о р  1 .  4 5

с 1
в<^

V
€



Промывочный раствор 2. Маркировка
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Элюирующий раствор. Маркировка
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Инструкция по применению

Л? ROSSA

r r z : : = = ^ K ^ : r s » ; b ^ ^
сыворотки кроен для последующего исследования

набор ро»,о„,ор .MagSorb РЬита. продиаизое» '"',^Гна «ои.р<.»»н«е о6ра.«ыКомплектация набора реагентов «MagSorb Wasma» рас Принцип мято»'

астиц»»*'' сор6«****МО.ОД o ;z r„o  о„.„ор «О.ОР, .„PVC--
лизиса opoMcxoAiU высвобождение иуклеиновь.^'^"® п о гя .л н я м
После связывания НК счастицамн магиитиогс сор&еи   ..........
удаления других кал*пл------

lepOB при добавлен и и  сорбирую щ его раствора. П осле

 /лругих коАтпоиентов (примесей).
частицам добавляется элюирующий раствор, и 

Состав набора реагентов

>■ Магнитный сопйй». 1 пробирка -1,0 ̂
2. Сорбирующий оастяпп 1 ф лакон  -  45  м У

3. Промывочный раствор 1 1 1 ф лакон-45 мД

4. Промыоочный раствор 2 | 1 флакон -  45 лт

5. Элюирующий раствор | 1 флакон -  15 W

Комплект поставки

1 1 . Магнитный сорбент
--------------------  — 1
1 пробирка -1 ,0  мл

2 . Сорбирующий раствор 1 флакон - 4 5  мл

3. ПроАтывочный раствор 1 1 флакон -  45 мл
4 . Прог-тывочный раствор 2 1 флакон - 4 5  мл

5. Элюируккций раствор 1 флакон - 1 5  мл
6. Инструкция 1 шт.

»1ческом материале. На последнем  этапе н магнитным  
НК в раствор, который является очищ енны м препаратом.
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^нкян) необходимо сбрасывать в специальный контейнер, 

|^струкции по применению .
м етодам  молекулярной диагностики и правилэм работы в

,,* д о й о « р .и -.сд и о р ь зо .ы е н а н о и ,.« .-.

УСЛОВИЯ окружающей среды в лаборатории, нео х Д
•температура от 20 до 28 *С;
-относительная влажность 15*75%.

Одноразовые пяааиковые материалы (пробирки,
содержащий дезинфицирующий раствор, 
набор ремеитов использовать строго п о  назначению  и  
К работе с  набором реагентов д о п у с к а е т с я  персонал- о  
клиннко-диатностнческой лаборатории.
} не использовать набор реагентов: ^

-  при нарушении условий транспортировки и пабораЮР»"
-  при нарушении внутренней упаковки комоонейто ^досторожности при рабо^
-  по истечении срока годности набора. груици** исоблю дения м ер  пр
При использовании набора реагентов согласно ннс

Интерферирующие вещества , д. д^ирубин, триглицериды, а^ьбуми
Потенциально интерферирующие эндогенны е веше 
6йЛИ1»убнн -1,7*20 ,5 мкмоль/л.
Триглицериды *0,4*2,42 ммоль/л
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МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выделения РНК/ДНК из клинического материала

«MagSorb Plasma», производства ООО “ROSSA”, Республика
Узбекистан.



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

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

- символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» S  ;
V

- символ «ОГРАНИЧЕНИЕ ТЕМПЕРАТУРЫ», с указанием диапазона температур"^ ;
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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

LOT- символ «СЕРИИНЫИ НОМЕР»

- 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 для выделения РНК/ДНК из 
клинического материала «MagSorb Plasma»

В составе:
Х.Магнитный сорбент (1 пробирка - 1мл)
2.Сорбирующий раствор (1 флакон-45  мл)
ЗЛромывочный раствор 1 (1 флакон-45  мл)
4.Промывочный раствор 2 (1 фла1Юн-45 мл)
53люирующий раствор (1 флакон -15  мл)
6. Инструкция по применению (1 шт.)
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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 ishiab chikarilgan»;
- «Made in Uzbekistan»;

R O S S A
Набор реагентоо для выделения РНК/ДНК из 
клинического материала «MagSorb Piasma»
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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.

Набор реагентов для выделения РНК/ДНК из 
клинического материала «MagSorb Ptasma» ^  ^ ;
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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;
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Набор реагентов для выделения РНК/ДНК из клинического 
HatepnaAa «Mag^rb Plasma»

Общее количеаво: XX упаковок.

LOT

О  Вес брутто:ХХХ кг
Вес нетто: XXX кг

ь-8'С
2‘С 4

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

Произведено в Узбекистане

Рис.5 Макет маркировки транспортной упаковки изделия
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