
ФЕДЕРАЛЬНАЯ Сл у ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд ра во о х ра н ен и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 июня 2022 года № ФСР 2012/14077

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антител к  вирусу 
иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) экспресс-методом 
«ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020, 
варианты исполнения:
Комплеет поставки № I, в составе:
- планшет в индивидуальной упаковке с осушителем -1  шт.;
- раствор для диффузии образца ■ 1 мл, 1 флакон;
- инструкция по применению.
Комплект поставки № 2, в составе:
- планшет в индивидуальной упаковке с осушителем - 10 шт.;
- раствор для диффузии - 3 мл, 1 флакон;
- инструкция по применению.

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения



«УТВЕРЖДАЮ»

Генеральный директор 

ООО «Ф^тор-Мед Продакшн»

____Н.П. Пришляк

Фотографические изображения медицинского изделия
НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ИММУНОХРОМАТОГРАФИЧЕСКОГО ВЫЯВЛЕНИЯ 

АНТИТЕЛ К ВИРУСУ ИММУНОДЕФИЦИТА ЧЕЛОВЕКА 1-ОГО И/ИЛИ 2-ОГО

ТИПА (ВИЧ 1/2) ЭКСПРЕСС-МЕТОДОМ  

«ИХА-ВИЧ-1/2-Ф АКТОР»

по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020



О О О  « Ф а 1с г о р - М е д  П р о д а к ш н »

Набор реагентов «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР»

Планшет в »^ивидуальнрй упаковке с 
осушителем - 1  шг.
Только для диагностики ин витро
Срок годности 18 месяцев
Хранить при температуре от 15 до 25*С

Серия № 220920 

Годен до: 2022.02
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Состав наборе:
•планшет а индивидуальной упаковке с осушителаи-к^ 
■^«сгвор для диффузии образца -  3 мл, 1 флакон _ 
■чииструкция по применению ••.

Хранить при температуре от 15 до 25®С.
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«УТВЕРЖДАЮ»

Генеральный директор 

ООО «Факхор-Мед Продакшн»

Н.П. Пришляк

« 14 » _ октября 2021 г.

Образец маркцровки МИ:
Набор реагентов, для иммунохроматбграфического выявления антител к 
вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) экспресс- 
методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Наименование Образец маркировки
Индивидуальная упаковка 
планшета - О О О  « Ф э 1стор<М ед  П р о д а кш н »  

Набор реагентов «ИХА-ВИЧ-1/2-<МКТОР»

Планшет а индиеидуальной упакоаке с 
всушиталам—  1 шт. A T f 7
Толмо для диагностики ин витро 
Срок падности 1в месяцев 
Х(>анитвлрит<мтратураот 1бдо25*С

Сария NB 22t020 

Годен до: 20|22.0Э
iST
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и  нгта гт т т п С В )  « а

пепсав(г«пй1нв peryrwnr

Упаковка раствора для 
диффузии образца -  1 мл

Упаковка раствора для 
диффузии образца -  3 мл

ООО «Фактор-Мвд Продакшн» 
Набор реагентов «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» 

Раствор для диффузии образца 
Объем 1 мл 

Серия: 221020
Годен до: 2022.03

Хранить при температуре от 2 до 30*С

ООО «Фактор-Мед Продакшн» 
Набор реагентов «ИХА-вИЧ-1/2-ФАКТОР» 

Раствор для диффузии образца 
Объем 3 мл 

Серия : 221020
Годен до: 2022.03

Хранить при температуре от 2 до 30*С 
_____ Только для диагностики ин витро



Наименование Образец маркировки
Индивидуальная 
потребительская упаковка 
(Комплект поставки №1)

^  Прон»юв«1»» ООО ««■отор-Мм Пгоп>Д1»». Роесш 1068*0, f гТрам^
уп Ппг»Ч|||ПП1»»« п ? ТП1» I rwuiimnn ТО,
«-nari'imeradOintiaii ш, ипп» hkUnnMpnid гм пп.. •7(48в)Эг2-М'4в
Ukto  псоимшстм ^ ссм. tOM«0. г Моом г Тропя, in' npiMnumninn. д  2

Набор реагентов для  иммуиохроматографического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1«ого и/или 7>ого типа {ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом <ИХА-ВИЧ-1/г*ФАКТОР> по ТУ 21.20.23-127-«9721380-2020

Комплект поставки №1 
Р У .............о т ................. года

Серия 221020
Дата изготовления 2020.10 
Гщен до 2022.03

Состав набора:
-планшет в индивидуальной упноеке с о^шителем - 1  шт. 
-раствор для диффузии овраэца -  1 мл. 1 флакон 
-инструкция по п(жменению

Хранить при температура от 15 до ^ ’’ С
Срок годности 18 месяцев
Для профессионального применения

D®

Индивидуальная 
потребительская упаковка 
(Комплект поставки Хо2)

npnMwi '̂M^  nnr>««H»nnpXUiinpnfi î«i. Piw^ in««iH г Uivim» ■ Тряц.
уя Првыышпрнньа. а  2  п ая 1. noMaiuiiaw М. 
в-пЫ.Ьтк1пх>в(Ккя.ги,«тг.ЬЯ1оп'С<111ги|1и тал *7(499)32г4вИ9 
titorro тротякаеча Явеоп. 10ав40 т Моом. г Трапрс уп npotoanfMiwTaa, а .  ?

Набор реагентов для иммунохровмтогрвфического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР> по ТУ  21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки N«2 
РУ ............о т ................. гада

Серия 221020
Дата изготовления 2020.10 
Гсдсидо 2022.03

Состав набора:
-лленшет е индашидуальной упаковке с осуиштелем -  10 шт 
•рвстеор для диффуз1М образца -  3 мл. 1 флакон 
•инструкция по применению

Хрвни1ьпри температуре от 15до25°С.
Срок гроности 18 месяцев
Для гфофессионального применения

Н '  2  / 1 л Ш 1 .4 1^  0 '

Групповая упаковка 1/20/Б 
(Комплект поставки №1)

®  Произеодктвль ООО (Фапор-Мед Продмиат». Россия. 108840. г. Москва. г.Троицк.
I ул.Г^юиышпенная,д2 .этаж 1.помещение30,
I e-mait: fniprodOinbox.ru. WWW faktormed^.nj. тел ; «7 <499) 322-4М9

Место проимоостаа; Ротхия 108840, г Москва, г. Троицк, ул. Промышленная, д. 2

Набор реагентов для иыиунохроматографичвского выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/ипи 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки Nel
Р У .............о т .................
Групповая упаковка 1/20/Б

Серия 220920
Дата изготовления 2020.09 
Годен до 2022.02
Количество 20 наборов
Хранить |ри температуре от 1S до 25°С 
Транспортировать при темп^уатуре от 15до25^С
(допускается транспортирование от минус 25^Сдо30°Сне более 1 месяца)
Срок гтшности 18 месяцев 
Для профессионального применения

Месса нетто 
Масса брутто 
Месса нетто
потребительской упаковки

И  -2. А  СВ ^  f  iiT
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Наименование Образец маркировки
Групповая упаковка 1/25/Б 
(Комплект поставки №1)

®  Проиэвопитель ООО •*ащ|р-М«в Пршашнв. Пхо(я. 108М>, г Москва. гТроиця,
! уг. Промышпанкая,а.2.этаж 1.помещение30.
’ e>nwl; fmprodOtfi6ox.ru. www.ftfdormedprod ru. тел.; *7 (499) 322-46-49

Место проимоостоа: Россия. 106640. г. Москва, г. Троиш. ул Промышленная, д. 2

Набор реагентов для  иммунехроматографичаекого выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2} 
экспресс-методом «ИХА-вИЧ-1/2-ФАКТОР* по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поствеки Nal
РУ ............от ................
Групгювая упаковка 1/25/Б

Серия 221020
Дата иэгитоапения 2020.10 
Годен до 2022 03
Количество 25 набороо

Хранить при темгт^атуре от 15 до 25° С 
Транспортировать при температуре от 15 до 25°С
(долускаепз) транспортироевнив от минус 25°С доЭ0°С не более 1 месяца)
Срок годности 18 месяцев 
Для профессмона1Ы «го  примонония

Масса нетто 
Масса брупо 
Масса нетто
потребительской упаковки

групповая упаковка 2/20/Б 
(Комплект поставки №2)

®  Произаооитапь. ООО «Фактор-Мед Продакши», Россия. 106840. г. МоаЕва.г.Троиик. 
ул. Промышленная, д. 2. этаж 1. помв1цанив 30, 
e-mail: fmprodQmbox.ru. www.faklormedpmd.nj. тел.; *7 (490) 322-46-49 
Место гчхжяшстев' Россия. 106840. г Москва, г Троицк, ул. Промышленная, д  2

Набор реагентов для иммунохроматегрефическего выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом еИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки №2
Р У ............ о т ................
Групповая упаковка 2/20/6

Серия 220920
Дата изготовления 2020 00 
Годен до 2022.02
Количество 2 наборе 
Хранить гтри температуре от 15 до 25°С 
Тренслортироветь при температуре от 15до25°С
(допускается транспортирование от минус 25°С до 30°С не более 1 месяца)
Срок годности 18 мвсяцм 
Дпя профессионального применения

Масса нетто 
Месса ^>угго 
Масса нетто
потребительской упаковки

Н ' 2  iST

г  рупповая упаковка 21201X1 
(Комплект поставки №2)

®  Проиэводитепь: ООО «Фвктор-Мвд npaoaiauiu, Россия. 106640, г. Москва, гТронцк. 
j ул.Промышленная,д.2,этаж 1,помещение30,
■ е-таК; fn^yod^inbox.nj. www.faktormedprod.ni тел : *7(499)322-46-49

Место производстве; Россия, 1(»840, г. Москва, г. Троиц*, уп, Промышленная, д. 2

Набор реагентов для иммунохроматографичесхого выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-вИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ  21.20.23-127-89721380-2020

Комплект поставки №2 
РУ

IIIIIIIIIIIIIIГрупповая упаковка 2/М/П

Серия 221020
Дата изготовления 2020.10 
Годен до 2022.03
Количество 2 набора

Хрвнить при температуре от 15 до 25°С 
Транспортировать при температуре от 15до25°С
(допускается транспортиров»<ив от минус 2S°C до 30°С не более 1 месяца)
Срок годности 18 месяцев
Для профессионального применения

Масса нотто 
Масса брутто 
Мосса нетто
потребительской упаковки
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Наименование Образец маркировки
Групповая упаковка 2/3 0/Б 
(Комплект поставки №2)

'  Прсмзеошпель. ООО «Фактор-МвдПродаишн», Россия. 10в840,г. Москва. г.Троицк. 
уп. Промышпанная. д. 2. этаж 1. помещение 30.

' e-meil:fmprod^inbox.ru. www.faktormedprocl.ru. тел.; *7(490) 322-46-49
Место производства: Россия, 108640. г Москва, г Троицк, ул. Промышленная, о, 2

Набор реагентов для иммунохроматографического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР> по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки N>2
Р У .............о т— .............
Групповая угикоека 2/30/Б

IIIIIIIIIIIIIСерия 220920
Дета изготсмшения 2020.09 
Годен до 2022.02
Количество 3 набора
Хранить при температуре от 15 до 2S^C 
Транспортировать при температуре от 15до25°С
(допускав1СЯ транспортироввние or минус 25°С до ЗО̂ ’ С не более 1 месяца)
Срок годности 18 месяцев
Для профессионального применения

Масса непо 
Месса брупо 
Масса нетто
потребительской упаковки

Н а .

Групповая упаковка 2/3 0/П 
(Комплект поставки №2)

^  Производитель: ООО •Фектор-Мед Продавин». Россия. 106840. г. Моспа. г.Троицк.
I ул.Промышленная,д.2.этаж 1,помещение30.

e-mail: fmprDde'nbox.ru,www.(8ktormedpred.ru. тел.: *7 (499) 322-46-49 
Место лроиэмдаве: Рксия. 108840. г Москва, г Троицк, ул. Проыьчиленнвя. д. 2

Набор реагентов для имиунохромато1рафического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом яИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ  21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки Ne2 
РУ . . о т .
Групповая упаковка 2/3(УП

llllllllilillСерия 221020
Дате изготовления 2020.10 
Гсдеи до 2022.03
Количество 3 наборя

Хранить при темлеретуре от 15од25^С 
Транспортировать при гемлеротуреот15до25°С
(допускеется транспортирование от минус 25°С до ЗО^С не более 1 месяца]
Срок годности 16 месяцев
Для профессионального применения

Месса нетто 
Масса брутто 
Маоса нетто
потребительской угтакоеки

Н а . Д  ^

Групповая упаковка 2/40/Б 
(Комплект поставки №2)

®  Г^юизаодитель ООО «Фектор-Мед Проаакшн». Россия. 108840. г. Москва. г.Троицк.
' ул.Проыьацленкая.д.2,этаж 1,помещение30,

e-mei: ftnprodeinbox.ru, www.fektomtedprod.ni. тел.: *7 (496) 322-46-49 
Место проиэеодствв: №ссие. 108840. г. Москва, г. Троицк, ул. Промышленная, д. 2

Набор реагентов для иммунохроматографического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом еИХА-вИЧ-1/2-ФАКТОРв по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки Ne2 
РУ.. . о т .
Групгх»вя угтаковка 2/40/6

lllllllilllСерия 220920
Дате изготовления 2020.09 
Годен до 2022.02
Копичество 4 набора

Хр№ить при температуре от 15flo2S°C 
Транслорт>фовать при твилературе от 15до25*^С
(допускается транспортирование от минус 25°С до ЭО^С не более 1 месяца)
Срок патости 18 месяцев
Для профессионального применения

Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нетто
логребительсхой упаковки
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Наименование Образец маркировки
®  Производитель. ООО «Фахтор-МедПрсвашн», Россия. 108840л. Москва. г.Троицк.

'  I ул. Промышлаиная, д. 2, этаж 1. поывщвнив 30, 
j. e-mail; 1mprod@inbox.ru, www.f8ktormedprod.ru. тел.' *1 (499) 322-46-49

Место проиэввдства: Россия, 106840. г. Москвв, г Троицк, ул. Промышленная, д. 2

Набор реагентов для иммунохроиатеграфического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2*ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР> по ТУ 21.20.23-127-69721340-2020

Комплект поставки Мв2
РУ.............о т _ ...............
Гругтоввя упаковка 2/40/П

Серий 221020
Дата изготовления 2020.10 
Годен до 2022.03
Количество 4 набора

Хранить г^и температуре от 1$до 25°С 
Тренспортировать при гампаратуре от15 до 26*^0
(догускается транспортирование от минус 25®СдоЭ0®С не более 1 месяца)
Срок гздиости 18 месяцев 
Для профессионального применения

Месса нетто 
Масса брупо 
Масса нетто
потребитапьской упаковки

Г рупповая упаковка 2/40/П 
(Комплект поставки №2)

Групповая упаковка 2/50/П 
(Комплект поставки №2)

производитель' ООО «Фактор-Мед Продакшн». Пксия. 108840. г. Москва, г.Троицк. 
ул. Промышленная, д. 2. этаж 1, помвщвнив 30,

' e-mail:fmprod@inbox.ru.www.faktormedprod.ru. тел.; *7 (490) 322-46-49
Место производства; Россия, 108840. г Москва, г. Троицк, ул. Промышленная, д. 2

Набор реагентов для иммунохроматографического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект поставки N>2
Р У ........ _ . о т ................
Групгкжая упаковка 2/50/П

Серия 221020
Дятй иэготовл^ия 2020.10 
Годен до 2022.03
Количестео 6 наборов

Хранить при температуре от 15до26°С 
Транслортироевгь при темгтервтуре от 15до25°С
(допускается транспортированив от нынус 25**С до ЗО^С не более 1 месяце)
Срок гадности 18 несяцее 
Для профессионального применения

Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нет to
потребитепьской упаковки

И '2 :  А  СШ  т „  4 1 ^ f  i s f

Групповая упаковка 2/100/П 
(Комплект поставки №2)

®  Производитель. ООО «Фактор-Мед Провацян. Россия. 108840. г. Москве. г.Троицк.
'  j ул. Промышленная, д. 2. этаж 1.помацание 30,

'. e-mait: fnxxodQmbOK.ru. www.faklormedpTOd ru. теп.. *7 (499) 322-46-49
Место произоодства. Россия, Ю8В40. г Москю. г Тро>«д1.ул. Промышленная, д  2

Набор реагентов д ля  иммунохроматографического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Комплект прстаеки Ne2
Р У .............о т .................
Групповая упаковка 2/100/П

Серия 221020
Дата изготовления 2020.10 
Годен до 2022.03
Количестео 10 наборов

Хранить при темперетуре от 15 до 25°С 
Транспортировать при температуре от 15 до 25*^С
(допускается транспортирование от минус 25''*С до Э0°С не более 1 месяца)
Срок пшности 18 месяцев 
Для профессионального применения

Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нетто
потребительской упаковки
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Наименование Образец маркировки
Транспортная упаковка 
(Комплект поставки Хо2)

®  Проиэеск]И1е№:0(Х) (Фасюр-МедПрооамин».Россия. 108640, г.Москва,гТроицк.' I ул.Прсмышл»мап,д.2 ,этаж!,помещение30.
e-maH:fmprod@№lxix.m,www.lc*lom4Ktprod.ru. тел.: «7 (4{Ю) 322-46-49 
Местепр<шеС1ДСТва:Ро<»»вЛ08840.г.Мос«а.г,Тро«в(.уп.Промышпвнная,д.2

Набор реагентов дпя иммунохроматографического выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1-ого и/или 2ч>го типа (ВИЧ 1Л) 
экслресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР» по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

АХранить при температуре 15-25^С 
Транстюртировать при температуре 15-25*^0 
Допускается транспортирование от минус 2 5 ^С  до ЗО^С не более 1 месяца 
Срок годности; 16 месяца

Р У ............. о т ..................
Серия На 221020
Дата изготовления: 2020.10 
Годен да; 2022.03

Комплект поставки N*2 
Количество наборов: 10 шт.

Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нетто
потребительской упаковки

Т f  4S..I” ЗГй
Транспортная упаковка 
(Комплект поставки Х21)

®  Произвоотель. ООО «Фактор-Меа Пропашт». Россия, 108840. с Москва, r.Tpiww. 
ул. Промышленная, д  2. этаж 1. помещение 30. 
е-та1. fmprod@ff)box.rv. www.fafctorTneCprod.ru. теп.: *7 (499) 322-46-49 
Место произесщстеа: Аксмя. 108840. г. Москва, г. Тромрт. ул. Промышп&егая. д. 2

Набор реагентов д ля  иниунохроматографичесиого выявления 
антител к вирусу иммунодефицита человека 1ч>го н/или 2-ого типа (ВИЧ 1/2) 
экспресс-методом «ИХА-ВИЧ-1/2-ФАКТОР> по ТУ 21.20.23-127-69721380-2020

Ахранить при температуре 15-25°С 
Транспортировать при температуре 16*25° С 
Допускаегся тренспортированиеог минус 2S°C до 30°С не более 1 месяца 
Срок годности; 18 месяца

Р У ............. о т ..................
Серия Ne 220920
Дата изготовления; 2020.09 
Годен до; 2022.02

Комплект поставки Nel 
Количество наборов: 800 шт.

Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нетто
потребительской упаковки

? f  0 1 1 Ф
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