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УВАЖАЕМЫЙ ПОКУПАТЕЛЬ,

Благодарим Вас за приобретение продукции, изготовленной нашим предприятием!

Просим Вас внимательно ознакомиться с настоящим «Руководством по эксплуатации», 

проверить целостность упаковки и самих пленок для планшетов, обеспечив их применение в 

соответствии с целевым предназначением и установленными требованиями.

Ваш и зам ечания по улучш ению  конст рукции и удобст ву использования просим присылать на 

адрес предприят ия-изгот овит еля.

32.50.50-009-48072026 РЭ

Наименование изготовителя: ООО «Компания Совтех»

юр. адрес: 633009, Новосибирская область, Г.О. город Бердск, г Бердск, ул Звездная, д. 4, 
кв. 48

Обращения по рекламациям:

тел.:+7-383-304-99-30

ЭЛ. почта: info@sovteh2012.ru
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И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



32.50.50-009-48072026 РЭ

СОДЕРЖАНИЕ

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.......................................................................................................  стр.4
2. НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ............................................................. стр.5
3. ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ............................................... стр.7
4. ТРЕБОВАНИЯ К МАТЕРИАЛАМ И СЫРЬЮ............................................................ стр.9
5. КОМПЛЕКТНОСТЬ...........................................................................................................  стр.11
6. МАРКИРОВКА....................................................................................................................  стр.13
7. УПАКОВКА......................................................................................................................... стр.14
8. УСТРОЙСТВО И ПРИГОДНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ ПЛЕНОК ДЛЯ
ПЛАНШЕТОВ........................................................................................................................  стр.15
9. ИНСТРУКЦИЯ..................................................................................................................  стр. 17
10. УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ......................................................................... стр.19
И . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ.................................................................  стр.20
12. УТИЛИЗАЦИЯ............................................................................................................... стр.21
13. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА......................................................................... стр.22
14. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЁМ КЕ.............................................................................  стр.23
15. СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ............................................................. стр.23
ПРИЛОЖЕНИЕ А Фотографические и чертежные изображения.............................  стр.24

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



32.50.50-009-48072026 РЭ

1 ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1 Настоящее Руководство по эксплуатации (РЭ) содержит техническое описание Изделий 
для запечатывания планшетов по ТУ 32.50.50-009-48072026-2022 (далее по тексту -  пленки для 
планшетов) в следующих вариантах исполнения:

1. Пленка клейкая для планшетов с одной насечкой
2. Пленка клейкая для планшетов с двумя насечками
3. Пленка клейкая для планшетов, белая
4. Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов
5. Пленка для ПЦР планшетов термостойкая
6. Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая термостойкая
7. Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая клейкая
8. Пленка для ПЦР планшетов клейкая
9. Пленка для ПЦР планшетов газопроницаемая
10. Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов, в рулоне
11. Плёнка алюминиевая для термозапаивания ПЦР планшетов, в рулоне
12. Пленка клейкая для флуоресцентных измерений черная светопоглощающая
13. Пленка клейкая для люминесцентных измерений белая светоотражающая
14. Пластинки гидрофильного целлофана КАТО
15. Мат для 96-луночного планшета
16. Мат для 96-луночного планшета с круглыми лунками
17. Мат для 96-луночного планшета с квадратными лунками
18. Септа для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими анализаторами
19. Септа для контейнера с катодным буфером для генетических анализаторов на 48 и 24 

лунки
20. Септа для генетических анализаторов на 16 лунок
21. Септа отрывная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 

анализаторами
22. Септа-стрип для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими анализаторами
23. Септа одиночная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 

анализаторами

1.2 Настоящее Руководство распространяется на все варианты исполнения пленок для 
планшетов, выпускаемых по ТУ 32.50.50-009-48072026-2022.

1.3 Вид климатического исполнения пленок для планшетов в зависимости от 
устойчивости к климатическим воздействиям -  УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.

1.4 В зависимости от воспринимаемых механических воздействий при эксплуатации 
пленки для планшетов относятся к группе 3 по ГОСТ 20790/ГОСТ Р 50444.

1.5 В зависимости от возможных последствий отказа в процессе эксплуатации пленки для 
планшетов относятся к классу Г по ГОСТ 20790.

1.6 Пленки для планшетов пригодны для использования в качестве вспомогательного 
лабораторного оборудования при проведении диагностики in vitro для различных вида 
лабораторных планшетов для проведения лабораторных исследований с применением 
реагентов, отвечающих нормам ГОСТ Р 51088.

1.7 Код ОКПД2 по ОК 034-2014 -  32.50.50.190.
1.8 В зависимости от потенциального риска применения медицинских изделий пленки для 

планшетов относятся к классу 1 по ГОСТ 31508.
1.9 Настоящее Руководство по эксплуатации выполнено с учётом указаний ГОСТ 2.610- 

2019, ГОСТ 2.601-2019, ГОСТ IEC 82079-1-2014 и Приказа Министерства здравоохранения РФ 
от 19 января 2017 г. № 11н  «Об утверждении требований к содержанию технической и 
эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия».
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32.50.50-009-48072026 РЭ

2 НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Назначение: адгезивные нестерильные тонкие пленки, силиконовые маты и септы, 
предназначенные для закрывания планшета для предотвращения переноса и/или испарения 
клинического образца, реагента или другого материала. Это одноразовое вспомогательное 
изделие в in vitro диагностике.

ф ункциональное назначение: вспомогательные изделия в in vitro диагностике для 
закрывания планшета/предметного стекла для предотвращения переноса и/или испарения 
клинического образца, реагента или другого материала.

Область применения: клинико-диагностические лаборатории in vitro диагностики.

П ринцип дейст вия медицинского изделия: прикладывается сверху на заполненный 
планшет/предметное стекло и надежно закрепляется. Влагонепроницаемая, нетоксичная пленка, 
септа или мат предотвращает испарение/перенос содержимого из лунок планшета, оседание 
реактивов на их стенках, и как следствие, краевого эффекта.

И нф ормация о пот енциальны х пот ребит елях: специалисты с высшим или средним 
специальным медицинским образованием, прошедшие обучение на лицензированных курсах 
специализации по клинико-диагностической лабораторной диагностике.

П оказания к  применению: пригодны для герметичного закрывания
планшетов/предметных стекол для проведения лабораторных исследований с применением 
растворов, проб крови и других реагентов/материалов, отвечающих нормам ГОСТ Р 51088.

П рот ивопоказания к  применению : запрещается повторное использование, а также 
использование по истечении срока годности.

Возмож ные побочны е эф ф ект ы : не выявлены.

Информация об  извест ны х изделиях по совмест ному прим енению  пленок для планш ет ов  
по назначению:

ГПланшет полимерный иммунологический с лунками (функциональное назначение: для 
помещения растворов, проб крови и других реагентов/материалов в тестах для 
иммунологических исследований).

II.Планшет для иммуноферментного анализа (функциональное назначение: для помещения 
малых объёмов клинических образцов, реагентов или других материалов для тестирования 
на лабораторном анализаторе).

Ш.Планшет для ПЦР (функциональное назначение: для помещения фрагментов ДНК или РНК 
при подготовке к проведению полимеразной цепной реакции).

IV. Анализатор генетический Applied Biosystems 3500/3500 XL и 3130/3130 XL 
(функциональное назначение: для определения последовательности нуклеотидов в 
большом количестве фрагментов нуклеиновой кислоты).

V. Устройство секвенирования ДНК «НАНОФОР-05» (функциональное назначение: для 
определения последовательности нуклеотидов в большом количестве фрагментов 
нуклеиновой кислоты).

УГРеактив Като (функциональное назначение: для обнаружения в фекалиях яиц глистов по 
методу Като).

УП.Стекла предметные (функциональное назначение: для использования при сборе, хранении 
и/или транспортировке клинических образцов).
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Пленки для планшетов во всех вариантах исполнения изготовлены из инертного сырья по 
отношению к in vitro растворам, биологическим пробам и другим реагентам/материалам.

Пленки для планшетов пригодны для закрывания планшетов для предотвращения переноса 
и/или испарения клинического образца, реагента или другого материала в следуюших вариантах 
исполнения:

32.50.50-009-48072026 РЭ

1. Пленка клейкая для планшетов с одной насечкой
2. Пленка клейкая для планшетов с двумя насечками
3. Пленка клейкая для планшетов, белая
4. Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов
5. Пленка для ПЦР планшетов термостойкая
6. Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая термостойкая
7. Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая клейкая
8. Пленка для ПЦР планшетов клейкая
9. Пленка для ПЦР планшетов газопроницаемая
10. Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов, в рулоне
11. Плёнка алюминиевая для термозапаивания ПЦР планшетов, в рулоне
12. Пленка клейкая для флуоресцентных измерений черная светопоглощающая
13. Пленка клейкая для люминесцентных измерений белая светоотражающая
15. Мат для 96-луночного планшета
16. Мат для 96-луночного планшета с круглыми лунками
17. Мат для 96-луночного планшета с квадратными лунками

Пленки для планшетов пригодны для закрывания предметного стекла для предотвращения 
переноса и/или испарения клинического образца, реагента или другого материала при 
проведении исследования методом Като в следующих вариантах исполнения:

14. Пластинки гидрофильного целлофана КАТО

Пленки для планшетов пригодны для закрывания планшетов для предотвращения переноса 
и/или испарения клинического образца, реагента или другого материала при проведении 
генетических исследований в следующих вариантах исполнения:

18. Септа для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими анализаторами
19. Септа для контейнера с катодным буфером для генетических анализаторов на 48 и 24 
лунки
20. Септа для генетических анализаторов на 16 лунок
21. Септа отрывная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 
анализаторами
22. Септа-стрип для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 
анализаторами
23. Септа одиночная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 
анализаторами
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32.50.50-009^8072026 РЭ

3 ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1 Пленки для планшетов должны соответствовать требованиям настоящего Руководства 
по эксплуатации и изготовляться по рабочим чертежам, разработанным и утвержденным в 
установленном порядке. Общий вид изделий и чертежные изображения представлены в 
приложении А.

3.2 Форма, размеры, толщина пленок для планшетов, а также допустимые отклонения 
должны соответствовать рабочим чертежам. Габаритные размеры и массы пленок для планшетов 
приведены в Таблице 1.

Таблица 1 -  Массогабаритные параметры пленок для планшетов

X® п /п Н а и м е н о в а н и е
Г  а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  

( д л и н а  X ш и р и н а  х  т о л щ и н а )
М а с с а ,  г

П л е н к а  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в  с  о д н о й  н а с е ч к о й 1 3 5 * 8 2 * 0 ,0 8  м м 2 ,7 ± 0 ,2

2
П л е н к а  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в  с  д в у м я  
н а с е ч к а м и

1 3 0 * 9 0 * 0 ,0 8  м м 2 ,7 ± 0 ,2

3 П л е н к а  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в ,  б е л а я 1 3 2 * 8 2 * 0 ,0 8  м м 2 ,7 ± 0 ,2

4
П л е н к а  д л я  т е р м и ч е с к о г о  з а п а и в а н и я  П Ц Р  

п л а н ш е т о в
1 2 5 * 8 0 * 0 ,0 5 5  м м 0 ,4 0 ± 0 ,0 5

5 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  т е р м о с т о й к а я 1 4 0 * 7 8 * 0 ,1 5  м м 2 ,4 ± 0 ,2

6
П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  а л ю м и н и е в а я  

т е р м о с т о й к а я
1 2 5 * 8 0 * 0 ,0 4  м м 2 ,5 ± 0 ,2

7 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  а л ю м и н и е в а я  к л е й к а я 1 4 0 * 7 8 * 0 ,1 5  м м 1 ,8 0 ± 0 ,1 5

8 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  к л е й к а я 1 4 0 * 7 8 * 0 ,0 6  м м 1 ,9 0 ± 0 ,1 5

9 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  г а з о п р о н и щ е м а я 1 5 2 * 8 3 * 0 .2 5  м м 1 ,5 0 ± 0 ,1 5

10
П л е н к а  д л я  т е р м и ч е с к о г о  з а п а и в а н и я  П Ц Р  

п л а н ш е т о в ,  в  р у л о н е
2 4 0 * 7 8 * 0 ,2 5  м м 3 2 0 0 ± 5 0

11
П л ё н к а  а л ю м и н и е в а я  д л я  т е р м о з а п а и в а н и я  П Ц Р  

п л а н ш е т о в ,  в  р у л о н е
2 4 0 * 7 8 * 0 ,1 6  м м 6 3 0 0 ^ 7 5

12
П л е н к а  к л е й к а я  д л я  ф л у о р е с ц е н т н ы х  и з м е р е н и й  

ч е р н а я  с в е т о п о г л о щ а ю щ а я
1 3 5 * 8 2 * 0 ,0 7 5  м м 2 ,6 ± 0 ,2

13
П л е н к а  к л е й к а я  д л я  л ю м и н е с ц е н т н ы х  и з м е р е н и й  

б е л а я  с в е т о о т р а ж а ю щ а я
1 3 5 * 8 2 * 0 ,0 8  м м 2 ,3 ± 0 ,2

14 П л а с т и н к и  г и д р о ф и л ь н о г о  ц е л л о ф а н а  К А Т О 4 0 * 2 0 * 0 ,0 4  м м 0 ,0 1 0 ± 0 ,0 0 2

15 М а т  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а 1 1 2 ,7 * 7 7 ,6 * 4 ,3 2  м м 1 9 ,4 ± 1 ,5

16
М а т  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  с  к р у г л ы м и  

л у н к а м и
1 2 1 ,4 * 7 9 ,5 * 4 ,3 2  м м 1 6 ,2 ± 1 ,5

17
М а т  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  с  к в а д р а т н ы м и  

л у н к а м и
1 2 1 ,4 * 7 9 ,5 * 5 ,2  м м 2 0 ,7 ± 1 ,5

18
С е п т а  д л я  9 6 - л у н о ч н ы х  п л а н ш е т ,  с о в м е с т и м а я  с  

г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и
1 1 1 ,5 3 * 7 5 * 8 ,8 4  м м 2 4 ,6 ± 1 ,5

19

С е п т а  д л я  к о н т е й н е р а  с  к а т о д н ы м  б у ф е р о м  д л я  

г е н е т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  н а  4 8  и  2 4  л у н к и

8 2 ,8 * 3 6 ,4 * 5 ,5 5  м м 5 ,7 ± 0 ,2

7 7 ,1 4 * 2 6 ,6 * 1 4 ,4 3  м м 7 ,7 ± 0 ,2

2 0
С е п т а  д л я  г е н е т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  н а  16 

л у н о к
8 2 * 2 0 * 1 0 ,6 6  м м 8 ,5 ± 0 ,2

21
С е п т а  о т р ы в н а я  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а ,  

с о в м е с т и м а я  с  г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и
1 1 1 * 7 5 * 8 ,8 4  м м 2 4 ,6 ± 1 ,5

2 2
С е п т а - с т р и п  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а ,  
с о в м е с т и м а я  с  г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и

7 5 * 8 * 8 ,8 4  м м 1 ,9 5 ± 0 ,1 5

2 3
С е п т а  о д и н о ч н а я  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а ,  

с о в м е с т и м а я  с  г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и

0 7 , 3 5  м м  

В ы с о т а  8 ,8 2  м м
0 ,2 2 ± 0 ,0 5

Погрешность габаритных размеров пленок для планшетов составляет 10%.
3.3 Изделия поставляются в различных вариантах исполнения в зависимости от условий 

заказа.
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3.4 Пленки для планшетов должны иметь чистую поверхность; не допускаются загрязнения, 
пыль и пятна, не смываемые водой.

3.5 Не допускаются инородные включения размером более 0,5 мм и в количестве, 
превышающем 5 шт., и их локальные скопления.

3.6 Шероховатость поверхности пленок для планшетов должна быть не хуже Ra <0,8 мкм 
по ГОСТ 2789.

3.7 Внешний вид и цвет поверхностей должны соответствовать утверждённым образцам- 
эталонам.

3.8 Применяемый при маркировке способ нанесения информации должен обеспечивать 
достаточную чёткость изображения, контрастность текстового и графического материалов. 
Маркировку следует выполнять печатным способом или светокопированием. Прочность 
клеевого крепления этикетки на планшете должна быть такой, чтобы любая попытка отслоить 
этикетку приводила к её разрушению и повреждению. Этикетка должна оставаться закреплённой 
и читаемой.

3.9 Пленки для планшетов должны быть пригодны для применения в климатических 
условиях УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 (при температуре воздуха от плюс 10 °С до плюс 35 ®С и 
относительной влажности до 80%).

3.10 В части стойкости к внешним механическим воздействиям пленки для планшетов 
должны соответствовать группе 3 ГОСТ 20790/ГОСТ Р 50444.

3.11 Пленки для планшетов в транспортной упаковке должны быть устойчивы к 
климатическим воздействиям при транспортировании по группе 5 (ОЖ4) с ограничением 
температуры от минус 40 °С до плюс 40 ®С и при относительной влажности воздуха не более 95% 
по г о с т  15150.

3.12 Назначенный срок годности пленок для планшетов составляет 5 лет с даты 
производства. Критерии предельного состояния -  несоответствие требованиям п.п. 3.2-3.13 
настоящего Руководства по эксплуатации.

3.13 Пленки для планшетов должны быть упакованы в индивидуальную упаковку. 
Упаковка должна быть герметичной и целостной. Количество упаковьшаемых в одну упаковку 
изделий указано в пункте 5 настоящего Руководства по эксплуатации.
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4 ТРЕБОВАНИЯ К М АТЕРИАЛАМ  И СЫ РЬЮ

4.1 При производстве пленок для планшетов применяемые материалы должны 
соответствовать требованиям действующих стандартов.

4.2 При производстве пленок для планшетов должны применяться материалы, указанные 
в таблице 2.

№  п /п Н а и м е н о в а н и е М а т е р и а л ы

1 П л е н к а  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в  с  о д н о й  н а с е ч к о й
П л ё н к а  П В Х , п р о и з в о д с т в а  O R A F O L  E u r o p e  

G m b H ,  Г е р м а н и я

2 П л е н к а  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в  с  д в у м я  н а с е ч к а м и
П л ё н к а  П В Х ,  п р о и з в о д с т в а  O R A F O L  E u r o p e  

G m b H ,  Г е р м а н и я

3 П л е н к а  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в ,  б е л а я
П л ё н к а  П В Х , п р о и з в о д с т в а  O R A F O L  E u r o p e  

G m b H ,  Г е р м а н и я

4 П л е н к а  д л я  т е р м и ч е с к о г о  з а п а и в а н и я  П Ц Р  п л а н ш е т о в

М а т е р и а л  к о м б и н и р о в а н н ы й  (П Э Т ) ,  

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ Д м и т р о в с к и й  з а в о д  

г и б к о й  у п а к о в к и ” , Р о с с и я

5 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  т е р м о с т о й к а я
П о л и о л е ф и н о в а я  д и а г н о с т и ч е с к а я  п л е н к а ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  « З М  Р о с с и я » ,  Р о с с и я

6 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  а л ю м и н и е в а я  т е р м о с т о й к а я

М а т е р и а л  к о м б и н и р о в а н н ы й  м н о г о с л о й н ы й  

н а  о с н о в е  а л ю м и н и е в о й  ф о л ь г и ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " Р У С А Л  С а я н о г о р с к и й  

а л ю м и н и е в ы й  з а в о д  "

7 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  а л ю м и н и е в а я  к л е й к а я

М а т е р и а л  к о м б и н и р о в а н н ы й  м н о г о с л о й н ы й  

н а  о с н о в е  а л ю м и н и е в о й  ф о л ь г и ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " Р У С А Л  С а я н о г о р с к и й  
а л ю м и н и е в ы й  з а в о д  "

8 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  к л е й к а я
П о л и о л е ф и н о в а я  д и а г н о с т и ч е с к а я  п л е н к а ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  « З М  Р о с с и я » ,  Р о с с и я

9 П л е н к а  д л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  г а з о п р о н и ц а е м а я

М е д и ц и н с к а я  л е н т а  1 5 3 0 L . О д н о с т о р о н н и й  

м и к р о п о р и с т ы й  в и с к о з н ы й  н е т к а н ы й  

м а т е р и а л  6 3 # ,  1 0 0  М М  X  4 1 1  М , 

п р о и з в о д с т в а  А О  « З М  Р о с с и я » ,  Р о с с и я

10
П л е н к а  д л я  т е р м и ч е с к о г о  з а п а и в а н и я  П Ц Р  п л а н ш е т о в ,  в  

р у л о н е

М а т е р и а л  к о м б и н и р о в а н н ы й  (П Э Т ) ,  

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ Д м и т р о в с к и й  з а в о д  

г и б к о й  у п а к о в к и ” , Р о с с и я

11
П л ё н к а  а л ю м и н и е в а я  д л я  т е р м о з а п а и в а н и я  П Ц Р  

п л а н ш е т о в ,  в  р у л о н е

М а т е р и а л  к о м б и н и р о в а н н ы й  м н о г о с л о й н ы й  

н а  о с н о в е  а л ю м и н и е в о й  ф о л ь г и ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " Р У С А Л  С а я н о г о р с к и й  

а л ю м и н и е в ы й  з а в о д  "

12
П л е н к а  к л е й к а я  д л я  ф л у о р е с ц е н т н ы х  и з м е р е н и й  ч е р н а я  

с в е т о п о г л о щ а ю щ а я

П л ё н к а  П В Х , п р о и з в о д с т в а  O R A F O L  E u r o p e  

G m b H ,  Г е р м а н и я

13
П л е н к а  к л е й к а я  д л я  л ю м и н е с ц е н т н ы х  и з м е р е н и й  б е л а я  

с в е т о о т р а ж а ю щ а я

П л ё н к а  П В Х , п р о и з в о д с т в а  O R A F O L  E u ro p e  

G m b H ,  Г е р м а н и я

14 П л а с т и н к и  г и д р о ф и л ь н о г о  ц е л л о ф а н а  К А Т О

Ц е л л о ф а н о в а я  п л е н к а  и з  р е г е н е р и р о в а н н о й  

ц е л л ю л о з ы ,  п р о и з в о д с т в а  N a tu re F le x ,  

В е л и к о б р и т а н и я

15 М а т  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а
С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я

16 М а т  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  с  к р у г л ы м и  л у н к а м и
С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я

17 М а т  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а  с  к в а д р а т н ы м и  л у н к а м и
С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я

18
С е п т а  д л я  9 6 - л у н о ч н ы х  п л а н ш е т ,  с о в м е с т и м а я  с  

г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и

С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я  

К р а с и т е л ь  с у п е р к о н ц е н т р а т ,  ц в е т  с е р ы й ,  

п р о и з в о д с т в а  T O S A F  C O M P O U N D S  L T D , 

С Ш А
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19
С е п т а  д л я  к о н т е й н е р а  с  к а т о д н ы м  б у ф е р о м  д л я  

г е н е т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  н а  4 8  и  2 4  л у н к и

С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я  
К р а с и т е л ь  с у п е р к о н ц е н т р а т ,  ц в е т  с е р ы й ,  

п р о и з в о д с т в а  T O S A F  C O M P O U N D S  L T D , 
С Ш А

2 0 С е п т а  д л я  г е н е т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  н а  16  л у н о к

С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я  

К р а с и т е л ь  с у п е р к о н ц е н т р а т ,  ц в е т  с е р ы й ,  
п р о и з в о д с т в а  T O S A F  C O M P O U N D S  L T D , 

С Ш А

21
С е п т а  о т р ы в н а я  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а ,  
с о в м е с т и м а я  с  г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и

С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я  

К р а с и т е л ь  с у п е р к о н ц е н т р а т ,  ц в е т  с е р ы й , 

п р о и з в о д с т в а  T O S A F  C O M P O U N D S  L T D , 
С Ш А

2 2
С е п т а - с т р и п  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а ,  с о в м е с т и м а я  с  
г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и

С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

1ф о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я  
К р а с и т е л ь  с у п е р к о н ц е н т р а т ,  ц в е т  с е р ы й , 

п р о и з в о д с т в а  T O S A F  C O M P O U N D S  L T D , 

С Ш А

2 3
С е п т а  о д и н о ч н а я  д л я  9 6 - л у н о ч н о г о  п л а н ш е т а ,  

с о в м е с т и м а я  с  г е н е т и ч е с к и м и  а н а л и з а т о р а м и

С и л и к о н о в а я  р е з и н о в а я  с м е с ь ,  П Е Н Т А С И Л , 

п р о и з в о д с т в а  О О О  “ К С ” , Р о с с и я  

К р а с и т е л ь  с у п е р к о н ц е н т р а т ,  ц в е т  с е р ы й , 

п р о и з в о д с т в а  T O S A F  C O M P O U N D S  L T D , 

С Ш А

4.3 Перед использованием сырьё должно пройти входной контроль в соответствии с 
порядком, установленном на предприятии, согласно ГОСТ 24297.

4.4 Материалы, из которых изготавливаются пленки для планшетов, должны быть 
инертными по отношению к in vitro растворам, пробам крови и другим реагентам/материалам, 
отвечающих нормам ГОСТ Р 51088.
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5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

5.1 Комплектность пленок для планшетов должна обеспечиваться в соответствии с 
требованиями технологической документации и условиями заказа.

5.2 В комплект поставки должна входить количество продукции и номенклатура, которые 
устанавливают в соответствии с требованиями настоящего Руководства по эксплуатации и по 
согласованию с заказчиком, а также комплект документации на поставляемое изделие. В состав 
поставки обязательно должно входить руководство по эксплуатации соответствующая ГОСТ 
2.601. Руководство по эксплуатации дополнительно распространяется через сеть Интернет. В 
случае, если руководство по эксплуатации не предоставлена с изделием, его можно запросить 
через электронную почту. Вид эксплуатационной документации устанавливается 
изготовителем.

5.3 Номенклатурный перечень пленок для планшетов перечислен в таблице 3.

Таблица 3 -  Комплектность изделия
№ п/п Наименование Количество в упаковке, шт.

1 Пленка клейкая для планшетов с одной насечкой 1-1000
2 Пленка клейкая для планшетов с двумя насечками 1-1000
3 Пленка клейкая для планшетов, белая 1-1000
4 Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов 1-1000
5 Пленка для ПЦР планшетов термостойкая 1-1000
6 Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая термостойкая 1-1000
7 Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая клейкая 1-1000
8 Пленка для ПЦР планшетов клейкая 1-1000
9 Пленка для ПЦР планшетов газопроницаемая 1-1000

10 Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов, в 
рулоне 1

11 Плёнка алюминиевая для термозапаивания ПЦР планшетов, 
в рулоне 1

12 Пленка клейкая для флуоресцентных измерений черная 
светопоглошаюшая 1-1000

13 Пленка клейкая для люминесцентных измерений белая 
светоотражающая 1-1000

14 Пластинки гидрофильного целлофана КАТО 1-1000
15 Мат для 96-луночного планшета 1-100
16 Мат для 96-луночного планшета с круглыми лунками 1-100
17 Мат для 96-луночного планшета с квадратными лунками 1-100

18 Септа для 96-луночных планшет, совместимая с 
генетическими анализаторами 1-100

19 Септа для контейнера с катодным буфером для генетических 
анализаторов на 48 и 24 лунки 1-100

20 Септа для генетических анализаторов на 16 лунок 1-100

21 Септа отрывная для 96-луночного планшета, совместимая с 
генетическими анализаторами 1-100

22 Септа-стрип для 96-луночного планшета, совместимая с 
генетическими анализаторами

1-100

23 Септа одиночная для 96-луночного планшета, совместимая с 
генетическими анализаторами

1-100
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6 МАРКИРОВКА

6.1 Маркировка должна соответствовать требованиям технических условий, ГОСТ Р ИСО 
18113-1, а применяемые символы должны соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 15223- 
1.

6.2 Данные наносятся типографским способом либо путем штампования, 
обеспечивающим их читаемость и сохранность.

6.3 На каждую потребительскую упаковку пленок для планшетов должна быть нанесена 
маркировка с указанием:

И н ф о р м а ц и я

- н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  е г о  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с

- н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  о б о з н а ч е н и е  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я

-  к о л и ч е с т в о  и з д е л и й  в  у п а к о в к е

- н е с т е р и л ь н о

-  « м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in vitro»
- о б о з н а ч е н и е  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й

-  с р о к  г о д н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( г о д ,  м е с я ц  в к л ю ч и т е л ь н о )

-  д а т а  и з г о т о в л е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( м е с я ц ,  г о д )

-  о б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и

-  « з а п р е т  н а  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е »

-  с е р и й н ы й  н о м е р  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

- н о м е р  и  д а т а  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я

-  у с л о в и я  х р а н е н и я

- у с л о в и я  у т и л и з а ц и и

- н а д п и с ь  “ Н Е Т О К С И Ч Н О ”

С и м в о л

А
L J

□а
LOT

6.4 Маркировка транспортной упаковки должна быть выполнена печатным способом, с 
использованием символов по ГОСТ Р ИСО 15223-1. Маркировка должна наноситься на 
этикетку, приклеиваемую к транспортной упаковке. Маркировка транспортной упаковки 
должна содержать следующую информацию:

С и м в о л

til
и

iLOTl

И н ф о р м а ц и я

- п о л н о е  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я

- н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  е г о  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с

-  с р о к  г о д н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( г о д ,  м е с я ц  в к л ю ч и т е л ь н о )

-  д а т а  и з г о т о в л е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( м е с я ц ,  г о д )

- у с л о в и я  х р а н е н и я
- у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я

• н о м е р  ( к о д )  п а р т и и
- ч и с л о  е д и н и ц  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  и з д е л и й  в  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ;

- м а с с а  н е т т о

• м а с с а  б р у т т о

- т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

-  д и а п а з о н  в л а ж н о с т и

-  « м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in vitro»

-  « Б е р е ч ь  о т  в л а г и »

-  « Б е р е ч ь  о т  с о л н е ч н ы х  л у ч е й »

Фотографические изображения образцов маркировки индивидуальной упаковки и
маркировки транспортной упаковки приведены в приложении А.

| |У Р |

f
ж
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32.50.50-009-48072026 РЭ

7 УПАКОВКА

Упаковка изделий должна соответствовать ГОСТ 20790/ГОСТ Р 50444.
7.1 После согласования с Заказчиком кол-ва и номенклатуры пленки для планшетов 

упаковьшаются в:
- пакеты полиэтиленовые с Zip-замком по ГОСТ 12302;
- в коробки или пачки картонные по ГОСТ 33781;
7.2 Горловину полиэтиленовых пакетов закрывают Zip-замком, коробки и пачки 

заклеивают липкой лентой.
7.3 Количество упакованных изделий указывают в технологической документации. В 

каждой упаковке должны быть изделия одного вида, размера и из одного материала. Допустимое 
отклонение массы нетто -  по ГОСТ 8.579.

7.4 В качестве транспортной тары применяются ящики из гофрированного картона по 
ГОСТ 13841, япщки деревянные по ГОСТ 18573, ГОСТ 5959 или ГОСТ 2991. Ящики оклеивают 
лентой по ГОСТ 18251, ГОСТ 20477 или обвязывают шпагатом по ГОСТ 17308, а затем 
устанавливают на деревянные поддоны.

7.5 Пакетирование продукции -  согласно ГОСТ 24597 на поддонах по ГОСТ 33757, на 
пакетах-поддонах; средства скрепления -  по ГОСТ 21650.

7.6 Допускается применять другие упаковочные средства, обеспечивающие сохранность 
изделий при перевозке и хранении.

7.7 Поставка изделий должна сопровождаться товаросопроводительными документами, 
уложенными в пакет из полиэтиленовой пленки.

7.8 При отгрузке изделий в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности 
маркировка и упаковка должны производиться с учетом указаний ГОСТ 15846.

7.9 Масса ящика брутто не должна превьппать 25 кг
7.10 Каждая упаковка идентифицируется при помощи нанесения этикетки.
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8 УСТРОЙСТВО И ПРИГОДНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ ПЛЕНОК ДЛЯ 
ПЛАНШЕТОВ

Пленки для планшетов во всех вариантах исполнения изготовлены из инертного сырья по 
отношению к in vitro растворам, биологическим пробам и другим реагентам/материалам.

Пленки для планшетов пригодны для закрывания планшетов для предотвращения переноса 
и/или испарения клинического образца, реагента или другого материала в следующих вариантах 
исполнения:

1. Пленка клейкая для планшетов с одной насечкой
2. Пленка клейкая для планшетов с двумя насечками
3. Пленка клейкая для планшетов, белая
4. Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов
5. Пленка для ПЦР планшетов термостойкая
6. Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая термостойкая
I .  Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая клейкая
8. Пленка для ПЦР планшетов клейкая
9. Пленка для ПЦР планшетов газопроницаемая
10. Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов, в рулоне
II . Плёнка алюминиевая для термозапаивания ПЦР планшетов, в рулоне
12. Пленка клейкая для флуоресцентных измерений черная светопоглощающая
13. Пленка клейкая для люминесцентных измерений белая светоотражающая
15. Мат для 96-луночного планшета
16. Мат для 96-луночного планшета с круглыми лунками
17. Мат для 96-луночного планшета с квадратными лунками

Пленки для планшетов пригодны для закрывания предметного стекла для предотвращения 
переноса и/или испарения клинического образца, реагента или другого материала при 
проведении исследования методом Като в следующих вариантах исполнения:

14. Пластинки гидрофильного целлофана КАТО

Пленки для планшетов пригодны для закрывания планшетов для предотвращения переноса 
и/или испарения клинического образца, реагента или другого материала при проведении 
генетических исследований в следующих вариантах исполнения:

18. Септа для 96-луночного планщета, совместимая с генетическими анализаторами
19. Септа для контейнера с катодным буфером для генетических анализаторов на 48 и 24 
лунки
20. Септа для генетических анализаторов на 16 лунок
21. Септа отрывная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 
анализаторами
22. Септа-стрип для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 
анализаторами
23. Септа одиночная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими 
анализаторами

32.50.50-009-48072026 РЭ
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Информаиия об  извест ны х изделиях по совмест ному применению  пленок для планш ет ов  
по назначению:

МТланшет полимерный иммунологический с лунками (функциональное назначение: для 
помещения растворов, проб крови и других реагентов/материалов в тестах для 
иммунологических исследований).

П.Планшет для иммуноферментного анализа (функциональное назначение: для помещения 
малых объёмов клинических образцов, реагентов или других материалов для тестирования 
на лабораторном анализаторе).

Ш.Планшет для ПЦР (функциональное назначение: для помещения фрагментов ДНК или РНК 
при подготовке к проведению полимеразной цепной реакции).

IV. Анализатор генетический Applied Biosystems 3500/3500 XL и 3130/3130 XL 
(функциональное назначение: для определения последовательности нуклеотидов в 
большом количестве фрагментов нуклеиновой кислоты).

V. Устройство секвенирования ДНК «НАНОФОР-05» (функциональное назначение: для 
определения последовательности нуклеотидов в большом количестве фрагментов 
нуклеиновой кислоты).

VI. Реактив Като (функциональное назначение: для обнаружения в фекалиях яиц глистов по 
методу Като).

VILCTCKiia предметные (функциональное назначение: для использования при сборе, хранении 
и/или транспортировке клинических образцов).

32.50.50-009^072026 РЭ
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32.50.50-009-^8072026 РЭ

9 ИНСТРУКЦР1Я

9.1 Порядок работы с клейками и термостойкими пленками для планшетов:
1. Проверить целостность упаковки, затем аккуратно ее вскрыть;
2. Отклеить подложку от пленки (см. рисунок ниже);

3. Сориентировать пленку и совместить ее контуры с гранями планшета;
4. Тщательно приклеить пленку к планшету начиная с одного края и помогая 

равномерно укладывать пленку при помощи пальцев или прочих приспособлений. 
При этом необходимо следить за отсутствием перекосов. Отделять и тянуть пленку 
лучше всего пинцетом.

5. Убедиться, что пленка держится крепко.
6. Для удаления пленки необходимо аккуратно отклеить один из углов пленки, после 

чего потянуть и снять всю пленку.

9.2 Порядок работы с пленками для теомозапаивания:
1. Проверить целостность упаковки, затем аккуратно ее вскрыть;
2. Сориентировать пленку и совместить ее контуры с гранями планшета;
3. С помощью термоупаковочной машины прикрепить пленку к планшету;
4. Убедиться, что пленка держится крепко.
5. Для удаления пленки необходимо аккуратно отклеить один из углов пленки, после 

чего потянуть и снять всю пленку.

9.3 Порядок работы с пластинками гидрофильного целлофана КАТО:
1. Проверить целостность упаковки, затем аккуратно ее вскрыть;
2. Пластинки гидрофильного целлофана погружают в смесь Като так, чтобы они плотно 

прилегали друг к другу (3 - 5 мл раствора Като на 100 пластинок). Через 24 часа они 
готовы к использованию. Готовые пластинки можно хранить в растворе Като в 
хорошо закрытой посуде при комнатной температуре в течение 6 месяцев.

3. 100 мг фекалий без добавления воды или какой-либо другой жидкости наносят на 
предметное стекло (см. рисунок ниже), накрывают гидрофильной пластинкой 
целлофана и придавливают резиновой пробкой так, чтобы фекалии размазались по 
предметному стеклу в пределах пластинки, но не выдавливались из-под нее.
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32.50.50-009-48072026 РЭ

4. Мазок оставляют при комнатной температуре для осветления, после чего 
просматривают его под микроскопом. Время осветления мазка зависит от 
температуры воздуха, но даже в прохладном помещении оно не превышает I часа; в 
жаркое время года во избежание пересушивания мазок микроскопируют через 30- 
40 минут.

9.4 Порядок работы с матами:
1. Проверить целостность упаковки, затем аккуратно ее вскрыть;
2. Сориентировать мат и совместить его контуры с гранями планшета;
3. Плотно прижать мат к поверхности планшета по краям;
4. Убедиться, что мат держится крепко.
5. Для удаления мата необходимо аккуратно оттянуть один из углов мата, после чего за 

этот угол снять весь мат.

9.5 Порядок работы с септами:
1. Проверить целостность упаковки, затем аккуратно ее вскрыть;
2. Сориентировать септу и совместить ее контуры с гранями планшета;
3. Плотно прижать септу к поверхности планшета по краям;
4. Вставить каждый стрип в соответствующую лунку планшета (см. рисунок ниже);

5. Убедиться, что септа держится крепко.
6. Загрузить закрытый септой планшет в генетический анализатор для проведения 

исследований.
7. После проведения исследований для удаления септы необходимо аккуратно оттянуть 

один из углов септы, после чего за этот угол снять всю септу.
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10 УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

10.1 Пленки для планшетов должны применяться в целях, установленных техническими 
условиями 32.50.50-009-48072026-2022, при строгом соблюдении руководства изготовителя. 
Общие указания безопасности -  по ГОСТ Р 53079.4 и ГОСТ Р 52905.

10.2 При поставке пленок для планшетов в зимний период времени их надлежит выдержать 
в упаковке в чистом вентилируемом помещении при температуре не ниже 18 ®С с относительной 
влажностью воздуха (65±5)% не менее 24 часов.

10.3 Пленки для планшетов пригодны для использования в качестве вспомогательного 
лабораторного оборудования при проведении диагностики in vitro для различных видов 
лабораторных планшетов для проведения лабораторных исследований с применением реагентов, 
отвечающих нормам ГОСТ Р 51088.

10.4 К эксплуатации пленок для планшетов допускается специально обученный персонал, 
имеющий профессиональную подготовку и детально изучивший Руководство по эксплуатации. 
При работе с пленками для планшетов работник должен надевать одноразовые перчатки.

10.5 При работах с пленками для планшетов следует соблюдать «Правила устройства, 
техники безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима и личной 
гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидемиологических 
учреждений системы Министерства здравоохранения СССР», Москва, 1981 г. Контроль 
биозагрязнений в лабораториях -  по ГОСТ ИСО 14698-1.

10.6 Пленки для планшетов являются одноразовыми медицинскими изделиями и не 
подвергаются повторному использованию, техническому обслуживанию, ремонту и должны 
утилизироваться согласно п. 12.
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32.50.50-009-^8072026 РЭ

11 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

11.1 Транспортирование пленок для планшетов осуществляется любым видом крытого 
транспорта, при условии их защиты от загрязнения и механических повреадений, в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

11.2 Изделия в таре транспортируют железнодорожным транспортом в контейнерах по 
ГОСТ 20435 или ГОСТ 22225 или пакетированными в термоусадочную пленку. В контейнерах 
тара должна быть уложена рядами с заполнением пустот прокладочным материалом.

11.3 Условия транспортирования -  по группе 5 (ОЖ4) с ограничением температуры от 
минус 40 °С до плюс 40 °С и при относительной влажности воздуха не более 95% ГОСТ 15150.

11.4 Погрузку, включая внутризаводскую, следует осуществлять по ГОСТ 12.3.009 и 
ГОСТ 12.3.020.

11.5 Пленки для планшетов должны храниться защищёнными от загрязнений, воздействия 
агрессивных сред и веществ с резким запахом в крытых сухих складских помещениях в условиях 
группы 5 (ОЖ4) ГОСТ 15150, при температуре от плюс 1°С до плюс 40®С и относительной 
влажности воздуха до 90%, на расстоянии не менее 1 м от нагревательных приборов.

11.6 Пленки для планшетов не должны слипаться во время хранения.
11.7 При поставке пленок для планшетов в зимний период времени их надлежит вьщержать 

в упаковке в чистом вентилируемом помещении при температуре не ниже 18 °С с относительной 
влажностью воздуха (65±5) % не менее 24 часов.
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32.50.50-009-48072026 РЭ

12 УТИЛИЗАЦИЯ

12.1 Использованные пленки для планшетов должны подлежать сбору, учету и утилизации 
как отходы класса В (эпидемиологически опасные отходы), в соответствии с СанПиН 2.1.3684- 
21. Подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции) физическими методами 
(термические, микроволновые, радиационные и другие), для чего в медицинской организации 
необходимо предусмотреть наличие специализированной установки, работающей с 
использованием таких методов. Вывоз необеззараженных отходов класса В за пределы 
территории медицинской организации не допускается. После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего вида отходов, 
отходы класса В могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться 
и захораниваться совместно с отходами класса А.

12.2 Пленки для планшетов, неиспользованные по прямому назначению по причине 
окончания срока годности или других причин, утилизируют как отходы класса А 
(эпидемиологические безопасные отходы) в соответствии с СанПин 2.1.3684-21.
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32.50.50-009-48072026 РЭ

13 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

13.1 Изготовитель гарантирует соответствие пленок для планшетов требованиям 
настоящего Руководства по эксплуатации при соблюдении правил эксплуатации, 
транспортирования и хранения.

13.2 Гарантийный срок годности -  5 лет со дня изготовления.
13.3 Гарантийный срок хранения в упаковке предприятия-изготовителя -  5 лет со дня 

изготовления.
13.4 Изготовитель в течение гарантийного срока обязуется безвозмездно заменять не 

пригодные к эксплуатации изделия, если повреждения не связаны с нарушением правил 
транспортирования, хранения и эксплуатации.

\3 .5  При обнаружении следов несанкционированного вскрытия и наличия механических 
повреждений упаковки и транспортной тары, изготовитель снимает с себя ответственность по 
гарантийным обязательствам, установленным настоящим Руководством по эксплуатации.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
При нарушении норм и правил применения Пленок для планшетов, установленных в 

настоящем Руководстве по эксплуатации, предприятие-изготовитель и продавец, независимо от 
сроков приобретения продукции, не несут какой бы то ни было ответственности за любые 

последствия, наступивщие при применении Пленок для планшетов, в том числе повлёкшие
нанесение ущерба здоровью человека.___________________________
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32.50.50-009-^8072026 РЭ

П РИЛОЖ ЕНИЕ А

Фотографические и чертежные изображения

Пленка клейкая для планшетов с двумя насечками
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Пленка клейкая для планшетов, белая

8 2  мм
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов

80 мм

26

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



32.50.50-009^8072026 РЭ

Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая термостойкая

80 мм
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Пленка для ПЦР планшетов алюминиевая клейкая

78 мм
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32.50.50-009^8072026 РЭ

Пленка для ПЦР планшетов клейкая
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Пленка для ПЦР планшетов газопроницаемая

83|
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Пленка для термического запаивания ПЦР планшетов, в рулоне

78 мм
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32.50.50-009^8072026 РЭ

Плёнка алюминиевая для термозапаивания ПЦР планшетов, в рулоне

78 мм
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Пленка клейкая для флуоресцентных измерений черная светопоглощающая

32.50.50-009^8072026 РЭ

82 мм
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Пластинки гидрофильного целлофана КАТО

с у
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32.50.50-009^8072026 РЭ

Мат для 96-луночного планшета
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Мат ДЛЯ 96-луночного планшета с круглыми лунками
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Мат для 96-луночного планшета с квадратными лунками
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32.50.5(М)09-^8072026 РЭ

Септа для контейнера с катодным буфером для генетических анализаторов на 48 лунок
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Септа для контейнера с катодным буфером для генетических анализаторов на 24 лунки
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Септа отрывная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими анализаторами
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32.50.50-009^8072026 РЭ

Септа-стрип для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими анализаторами
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32.50.50-009-48072026 РЭ

Септа одиночная для 96-луночного планшета, совместимая с генетическими
анализаторами
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3 2 .5 0 .5 ( М ) 0 9 - 4 8 0 7 2 0 2 6  Р Э

Обрачеа маркировки потребительской упаковки

Образец маркировки транспортной упаковки

Изделие для запечатывания планшетов в 
вариантах исполнения 

по ТУ 32.50.50-009-48072026-2022
ООО «Компания Совтех»

■  633009, Новосибирская
область,
Г.О. город Бердск, г. Бердск, 
ул. Звездная, д. 4, кв. 48

^w f] 22.02.2022 г.

[lotI
Условия

5 лет с даты изготовления

010222

от + 1 °С до + 40 °С  при 
хранения: влажности не более 90%
Условия от -  40 ®С до + 40 °С  при 

транспортирования: влажности не более 90% 
Число единиц потребительской упаковки: 25 шт. 
Масса нетто: 975 г 
Масса брутто: 1275 г

л ! /
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