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1. на:жачение

Н абор « В И Ч -1  р Ж 4 -а я гн га в  (+ ) е м ш - 
д а р тн а я  п а н е л ь  с ы в о р о то к»  хф аднаш инен 
д л я  опре д ел ш вя  чувстви тв л ьн о сш  наборов 
реагентов д а я  вы явл ения ант ш е н а  р24  вщ >уса 
н км уж зд вф хц и та  человека 1 ти п а  к  меоокетбыть 
использовав д л я  ко т р о д я  ка н е с п а  та ки х  набо­
р а  1ф я гф М !а в с те » е я  а зищ вокнош рол е .

В  ооспш  набора вхо ц я г 6  ш в о р о кж  я р < т

та  человека 1 ти п а  В разл ичны х « ш ц в та р а ц и я *.

2. ХАПШЕРИСТИКАНАБОМ 
1»1* Общие ж ию жеяня: 

б1шерот1с1г ааяучею  ет Ю Ч-янфв* 
щ ф ованвы х лхщ ей, в н а х л о ш р о м н ы  Хфосрева-

сбразвы не сод̂ ;>жат НВв-антгая, авпг- 
талажВГС.ВИЧ-2;

— наличие авшгвяа р2 4  ВИЧ»1 в сбраащк 
панели дощверящеао щш оосхатн е ИФА на 
других наборах рвагеагов ф$ауятаты шале- стащш ешороток тю м али см, а Д ]р и л о а « « ш ш
н паепорту),

~  1юш|щтрахщяашигенар24ВИЧаваб^ 
разцах панели 01«тет 1 отаосюелыю меадуа» 
родит стандарта 90/636.
0^144 е



2.2. В состав набора входах:
* 6gfipam>fW(>wocwo<euwaitatB<iyp<awmgew»c¡pogtoK 

fg»9u ченомко, со̂ «ржшццт OMmu*mpS4  ВИЧ-J ш 
jm «wwz юеи<це«11феп(и«̂  лиофалжмфеввжжые 
по 1 фд.;

* жяструапжапощяшвветве;
* тш»рт (е JSpuM«»a№mĵ

X  МЕРЫ предосторожности 
Ш|«В2щальвий рвсх 1ф1шеяеяия набора * 

масс 3 (ГО С Т Р  61609-2000).
Пра пощгохоане н ароведеша1 анал1ша ела- 

дзгет соблюдать меры предооторооаяосп, п^ж ал- 
тыл щ ш  работе с потеитушдмю янфехщюнным 
матержадок:

-.работать в резииовыт д^аатках в ресто­
раторе;

-  для предотвращевва вы<̂ оеа матарвала 
хфх раэгеркегнэвцяя фамеовоа хфобау еяадрат 
свачада слегка прштфшъ, а пит ь затем на­
влечь Жклхостыо;

-  не лидетяровать растворы ртом;
-  все исподьаоваяные матервады оодвер- 

газъ дезввфехцвЕ в ооответетвян с требовавяя- 
ИЯ СП 1.8.2322-08 в МУ-2в7-113-00.

0^144

4. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 
Оборудованвв, необходимое хфя поставов» 

хе ИФА, в соответсхввв с ннетрукцвеА по при- 
мевавию нспозхьзувмого набора реагввтш дш  
иммувофертвтного выявлшкя акхвгева р24
в т -ь
— шшезва аолуавш еатаесю я олнгясяиальаая

а переменным объёмом со сметш им сщво- 
рааоааош  ваксветаяхами, вовмхшшщая 
отбврать объём вошкоетя от 100 до 1000 
атхестованкак хю значению д ш с  ш
сховвкостх результатов ташетвровавня (по­
грешность ие более 6%)',

-  ^
-  иерчаиш реаввоиые Ифам1ие1 И11е;
«  вода дисшдлщншанная;
-  дазннфн»офу»г1щв ерадсва, разрешвндые »  

применению в ооответегван с указанием СТТ 
1Л.2Э22-0в.

ё. ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ 

&1. Подготопа к ирвмвтяшо»

вш о^азцаии ввеехя 1ю 400 квд днотводв- 
рованЕОЙ воды одноразовым яаяонечнввоеа 
Ссдервошое флакона тщательно пармсешвтьдо

04М44 6



аалаого раегворевЕЯ образца я выдержать иртл 
тввшвра17ре (18-<2б) *С не 1м вм  15 мивут, посла 
лето вновь nepe&fexnaib.

Воестаноблениш образцы хранить при 
температуре (9 ^ ) Ю не белее 1 мееях^. Доту- 
снаетея одит^ютнол еала^юокилание xt УранП' 
ние Ы^роацре при температуре минус (J^~$0) *С 
не более бмеет^ее.

/Жмтдрып* мд Лпл<тшштиш
бЛ. Проввдавжа аналиаа к  ^ 5 т  р«. 

ауяьтатоя.
Вяесаянв образцов ВИЧ>1 р24>аяхягав (4)

д»тндир>гмпй TMimna ппартлш m путлга nm»uwn̂  
та к учёт разуяьтатов проводить в соответствни 
е анстрдпщиаД но прямвввшоо ■спояь^уамого 
набора раагавтов дал ню<унофермв1яаодр вк- 
явлення автигана р24 ВИЧ-1.

Чувспнтедьяооть набора охшвнваатсл 
хан минимальная ковцантрацнл аятвгева р24 
ВИЧ-1, дав которой подучай полошпельвый

D-0144

б. ycnO M tfl ХРАНЕНИЯ И ЭМСПЛУАТАЦИИ НАВОЯА 
в.1. Транспортированиа набора лоджио 

провадятъся хфн тюшературе (2-1 )̂ *С. Дсщзг- 
схается транспортирование при температуре до 
26 *С не болаа 10 суток.

&3. З^раненнв юбора в утаясвка щредЕЦш- 
ятзая-чшотовнтедв должно проязводятьел црн

9 3 . Сршгодности-5 латеодвавкцуона.

По еопроеам, маеаюиршсл канестеа мд* 
бора «5Х№ 1 pié-artrnueen ст андарт - 
шш  панель сыеоротан», обращ атеп м АО  
itBmemap-Béemnno'a^eecy: *
OPÜJlft а. Hoeocu^ipcK-lIT, a /я  49д̂  
meJU 0 т  9S7-60-80;
т е л ./ф т : 0 т .  Ш -94-47,3SS 9A4A  
Е-тай: plkobtkéveetor-beet,m

О ^Ш



ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ;

-  Набор реагентов хфедназнаэдв дяв проф^ 
снопадьяого 1фтвевеншг и должен вспольэо* 
ватъеа обз^вным персонала;

-  Прн испплъаовашт набора образуются от­
ходы ■иагт» А. Б н Г» нйФбрв1е кдаоомфжцж- 
ружтсн к уяхчтожажгся (ут илш ир)пот а0  
в ооолмтстввя с ОваПиН 2.1.7.2790-10 сОа- 
шрврж>-е11 н̂  ̂ вilжшlcинчec■aie трсбоваваа к 
о^ащенкю е медвднвенвмн оподашо». До- 
дннфетрпо наборов следует проводпъ ш  
МУ-287>113 «Метощпееквв указания по да* 
аинфекции, црадстержлваацнояш)* очжота а 
стернлизацни назна­
чения)»;

бораторяям приведены в Гост Р 62906- з т
— Не примвасп1 вМ$ор реагент ао вааивчв- 

■ню ш)ам охончаяия фокв годвосп^
~ Трашяхортяроншие должно хфоводшъов все- 

мя винами крытегетрадаюртв в ооответогвяи 
е хфавилвми n^Boarat, действующими яа 
транспорте дашшго вида.

-  Провэводигелв гарагощ у̂ет соответствиа вы­
пускаемых изделий требоваквям норматив- 
вой и технической до10гментацнн;

в 0^144

-  Веэопасвосгь и качество яаделия гщ>автщ»у- 
ютоя в теченде всего фока годности;

-  Производитель отвечает за недостипш яада- 
двя» аа нсхлхгченвем дефектов» воэвшсшвх 
всяадетми нафяаввия правил польэдеавяя» 
условий траваюртароваявя в хранения» лвбо 
действия третьих лиц» либо непреодолимой 
силы.

-  Щюжшщшель обязуется щ  свой очйт звие- 
вкхв изделие, техняваскнв в фудщионйям1ма 
харахтервстикв (потпре&^теяьаам СФойстФо) 
которого яе оостветсстуюг аормнпвиоб и трх» 
внчесмойдокуменгв1Щи,есявуквзвявывязд> 
стаи д  явились следствием сврытосо двфеи а  
мапярнвап шш иеваеестввниого вагатоале- 
ВИЯ вэделяя прошаодпелпс.

0^144



ГРАФИК гСИМВОЛЫ

& Нммо по катлогу
имциижяЯМ
н4Аапнв

Ш Г * ^
Оэд|Р8Ш1оге ¿|оег11»«н8 
дня 1ф»ШМ111Я1 А Нветярипьно

ПяИКодг^тии Тмшротурнпб
дишжон

й Дющмяи1Ш1Шяя1. Юаям XX J И|Гв!ШПМЬ

е йбЯОЛМвмтьд^ ЮОООО&ЭОС 
^ |ц т  /ашш- Яй ш еяц чяепо Ш

ж ОсгорожжЯ к Инсто|ра|11а по прнитиипио

Е(шо{яьтацшвт€цшушетапоработшсшу 
бором можно получшт по тел.: ($83) 2$7-60’34.

16.04.16
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АКЦЖЖЕРНОЕ ОБЩЕСТВО 
tBEKTOP-БЕСТ)»

МеящувАродный сертификат 
18013465

Наш адра<м 6Э0117, НоаосибароЕ»!!?, ■/«

Тая.: (888) 888^-58.882^-10,88S-384A 
ЗЭ8-в7-48.882-87-52

Тая/фаяс (883) 227-78-80 (мжого«игалыш1р

E-mail* vbmftrÍMt9v»ctiM>baftni 
Intamat: www.vtctqp»baat j tt
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л. НАЗИАЧ6НИЕ

Ншбс̂  «ВИЧ-  ̂ЛТ С7«ядартвш1 1т- 
неяь 1аш>1>оток»» предназначен для 
леяяя чувствительаоста наборов реагентов для 
ВЫЯВЛЯТО1Я антител к В1фу<7 яммтводафвцеа 
человека 2 типа нксшет бьпъ испояьаоаая дги 
контроля качества таких наборе« при производ­
стве и шщцвом контроле.

В сосхаа лабфА впщят 8 ш я в ^е п т  жвтя* 
содеряошшх авпвяяа к вкруедг нммтвопефшок- 
та чаломка 2 тжов.

2. ХАМеШ^ШТИКАНАШт
8.1. Общие положевшк
^ (зооропш подучены от ВИЧ-явб*'

дяровашшх дюде:1̂  ивак1ввщ}овавы грогревя- 
виен;

-  образвд не сгет)В|шат НВе-айа»»», адш- 
« •ти В Г С ,^Б И Ч -1 и ш тагая |^ Ш Ч * 1 ;

— ашшчна авппеа к ВИЧ4 к о^жяаиг 
Ешаеях ш щткфи;^^ щш д ощажааке ЖФА на 
другвх наборах рещшюа ф«а^Ш№1т м  нлш«' 
ет ащ ш  еыерроток лонеди см. а И р и ло а лт ш и  
н паелорту).

0-0и9



2.2. В ооепш н4бо]М1 ВЖ0Д1ГП
* 8 о^?мдм (на оенш шшктивигюшанныхпшч̂ ток 

кроли иллолвна, еоЫро/еащих антитлла к ВИЧ-З), 
лвофядшаарованкыв >ао 1 фя.;

* жяехрухцнв по прпшявжхю;
* плсяюрт (с ПриложошлмХ

8. МЕРЫПРеДОСТОК1ЖНОСП1 
ДототгтцальнмИ ряде щ > и >  д я м  «абора ~

класс 8 (ГОСТР бХвОЭ-ВООО),
При 11ццгокшке н щ>оввдеваж аваляаа еде- | 

дуст ообяваипъ А1^ 1Г 2фсдосп̂ роокаооп» пряовя-  ̂
т е  дрв работе с потенциально и«ц1^1г1чт11Г11Щ|г

-рабопв1ь в рсаквоаых перчатках хрееш1*
«*

-д я я  1фвдогвра1Цвшиг выброса матервала 
црн раагерметиэятщи флахош» хфобку саадует 
стачала слегка хфявпкрытъ, а яю пь затек кз- 
алечыюляосхъю;

-  КС пипеткроить раоп^ж ртоес
-все вшодьзованвые шпаряадм подвер­

гать деожвфекцш1 в состаетепди с требоааяня- 
мв СП 1.8.23224)8 в МУ-287-аЗ-ОО.

04/43

4. ОБОРУДОВАНИЕ И Щ|АТ»>ШМ1М 
Оборудование, необходнмое при поега- 

вомве ИФА, в ооответсгаиа е иаегружцвей по 
првмаяеавю ■соольцгемого вабора реагевтаа 
дли нммзгш/ф^мевтяого вмевямде автшел в 
ВИЧ-1,2:
— пипетка подуавтоматвчеспая одвокавальяая 

е шремаввым оШмсвс ев смеявыкв одво-

аЛжркгь ЬблВы жтакатш от 100 да 1000 шел, 
атхесговаавая во значевню даеДнеВ дозы в  
сэюдашжтя реяэ^паатов шшашроааиид (Но* 

' щ т внот ь не бЬ ш  6%);
-  холйдвльввк бытовой;.
-  щрчаткврезнипвыв хируртчсские;
-  дж*уиллярпям1ти>ч^
-  дезинфицирующие федезм, раарешеянш х  

пршштиелшю а соотаатсянв с указаявем Ш  
18.2822-08.

4  ПРОВЖМ КОНТРОЛЯ
6.1 Подаотовва в врвмевешао.
В каиостг* фяашо! е липфил1гяирпва1тм^ 

кв обраацвкв авмпя по 400 швл двопляв- 
роаанвой воды огш аряяаяаи вановичянком 
Соцерашмое флакона тщательно парекаатьда

1>0143 9



полвого растворения обреэцв к  вндервю орв 
тешюратуре (1в-2б) *С не мевее 16 мошзгг, после 
чего вновь перемешать.

В осст аш улвннш  обраяцы хра»штя при  
т лмплрш пур€ а -8 ) *С т  бом * 2 м е е т ^  Д в ^  
скоетея однс>цратно€ Фамсраж ияамш и  адхме- 
ни4 о ^к а ц р я  при т емпературе м инус (13-€0) ^  
не б м ее $ м е с м ^ .

6.2. Проведеяве авалваа я учЯ я ре- 
вулижгов.

Ввеоешю образцов ШЧ-2 АТ (4) ешпарт- 
нойпанелвсыворотсясвдун1В1; 
результатов хфтдвтъ в 
цвед по веродьаутаюго набора рв-

>атвов дня нммувофермавтяого выявлеявя 
аягятел к вирусам вммуводефшшта человека 
1ж2твпов.

Чувопятельность кобора во аятвяам в 
ВИЧ*2 оцвюшается как выражтяая в хфоцен- 
тая доля о^оацеа «федеябяння в|Ло-
роес как положитедьвме, и должна составлять
100%.

в. УСЛОВШ1 ХРАНЕНИЯ И ЭЮ:ПЛУАТАШ1И Н АКЯ «к

ЕЛ. '1 а̂всхюртвровашш набора лрдтр!!!» 
проводиться ирж температуре (2-^ *С. Долу- 
скаатся транамрткроважве щ>и температуре до 
26 *С ве более 10суша.

6Д. Жрвттяе жяШря в упаковке тфящфв* 
ятвя-кэготователя должно провэводвтъея 
темцературе <2-в) *С.

6.2. О ровтодаоехя-6 лепсодвявы вует .

По еопросам, нае<$ющнмея канеетеа 
ма&1рае]№ Ч -Л  А Т  {*) ст андарт ная паяля» 
еы еор от оне  о^^хшеатеся т АО еВектор^ 
Беат» по адресу: .
$$0217» а  Воеоеибирек-117» а /я  
тля^ (99$) 939-^-49, 997-90-90; 
тел^/факе: (89$), $ 8 8 ^ 4 7 ,388-94^44.
Е-тай: р1коЬ1к^иее(<н‘-Ьее^ги

0-0143 04)143



ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ:

^ Наб^ реагентов предназначен доя ]фофеб- 
сновального хфншаення и должен иоюяьэо» 
ваться обучанньш перосжалом;

-  Прв ншольэсвании набора обра^^тж от> 
ходы классе» А, Б н Г, вafIOptte кдасо^яцш- 
руютеа я ушятоакаюгся ^пт иш аир;рот ся) 
ш ооответеияя в СанПвН 2.1.7^790-10 К!а- 
— требаваяяа к 
обращению с мещщвнскнкж ошщамв». Да- 
линфекцню наборов едедз^ 1щ<вкщн1ъ ш  
МУ-287-113 «КЬюдячеоше указания ш  да- 
зинфеидищ дреда1арвлж1а1|д д р |  ощюп» ■ 
стер]!лизап|ш яаделнй медтЪнс1оого назва- 
чавнв»;

-  Требоваявя беэщхвсаосга к медицинсквв ла- 
бораторняк щ?нт1едены в Гост Р 62006-2007;

-  Не примин̂ гь вшбор реагентов по иазиаче- 
нню посае овоачавяя фона гцдвоетж; 
Травшертяровавве должно хфсшюднпгШ1 ное­
ва ввдашифызого травсоортявооответепвя 
е правилами перевозок, дейетнуквцвш! на 
травшорте давиого вида.

~ Произвп|Дитель гаравпфует соответствие вы- 
хо̂ схаемых вэделвй требоваввям ворв1апов- 
вой в технячеоюй докумеагадив;

6 0^143

Безопасность в качество изделия гаравпяру- 
шея в теч№1ю ваго срока годЕоеш; 
Проняводитель отяечает за явдишаткн иддв* 
ЛИЯ, за вевдючеааек дефектов, маанкшвх 
ведедатвиа нарушеввя хревнд шдьэсюаввя. 
уедовай трааспортироваяяя и хрананвя, либо 
действжд третьах лхц, либо вепреодолнмо* 
сю в .
Прояаведжтель обЬшгется аа свой счйз вам»- 

«ммия— щ фдяпвджвииаяваа
^иооернешки <ЬюпрвЛатая*осие ееейетм^ 
аоторого не сиоАве̂ едвуют мормняишой в тех-

сяаткн сщцсавш ецршого дефекта
матервалов ш т  веючшввнвеш яввотаюв  ̂  ̂
вая изделия Щ)ояавод1ггелем.

^ 4 $



ГРЛФНЧБСКЕЕ СШВОЛЫ.

Н ом р по шалоту тМ»|1а|Я10юа»

ж
ш

6»1арж1Н1Игодосшсм»ю 
для HpewjiHOüt А H te rtp iiiiw «*:

K W iu p iw г
d Д я п  иР01ШМни4^Х1в6(Х№дО( 

#е01ш дати: п м в ш М р в ю í i t И т п » »

S §SSSÄlS2!e» L iiJ

А Осгорояно! О брМ М вк«111С1тпаш  м  tip iiiiW H ia ii

борон .MOWCMO ТМЦ}'^» ПО т Ё » .-т )Ш ^3 4 .
1€МЛй

10



АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО 
«ВЕКТОР-БЕСТ»

Мвв^опкародаый мртиф якат 
ISO 134вб

1

Н«ш адрмЕ 690117. В ом айф п*117, в/я492

Tu l: (883) S m ?-6a  8М-87-Ю, 8^ 36-84, 
882-67*49, 883*в7-б2

TttJL/фАакс: (888) 227-73-80 бмисемшалышвд

В-пиД* ̂ ttsd»t®ewlor-beetru 
In ta riM t: www.vMtor-bMrtxa

/-iî





вшстш»

Набор
образ(408 сывороток фОВИ. 
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1. НАЗНАЧЕНИЕ
Набор «ВИЧ-1 АТ (+) стаидартная па­

нель <шшсфот<  ̂ гф€|дяааначвн длв 
левая чувсгвкгельяосш ваборм реагентов для 
вш тлевия ащнтвд ш имщщщафшхщш
челкжехв 1 1« »  и может fen» непольапван для 
кошроля авчеспа таких наборов щ>я щнловод-
сп а  X п о д в ш  leonpo^*

•i.

еодеряьнщид. антитела х вирусу иммунхщафвдк' 
та человека 1типа.

2. ХАРАКТЕРЖЛ'ИКАНАБШ’А
2.1. Общие пол<шею1к  
-'вкворекях па)8учааа от' ВЯЧ-ииф«^

я р |ш м ь ш а я д »  лпед ^ 1 , |д ^ |и у |^ м р рд>атаг Х ф О срева-

нвмс;
— образцы на оодерхат НВа-авпош. аята- 

М11ХВГО«|М-2н шгп1ганр^ ВИЧ-1;
-  наличие ахтятея х ВИЧ-1 В образцп 

паяелн щщаерждено при шегаисщке ИФА иа 
друшх ваборах реагентов (реа(улыпа1пы 
стации сыфороток панели см. 9 ¡^илот ы нии  
кяааизрту).

0 ^ 4 2



2.2. В состав ВАбо1»а входят:
* 16 образцов (ко оаат т ш пшщро§ашызе сьмо- роток гдх>ви мвлоФвт» еод̂жащих онтитот к 

ВИЧ~1Х лвпфи1Шзя1ЮМ11шма"По 1 фд.;
* хиструкцм по ар»шпмн1гю;
* паспорт бс Дpuлoэlcrкuc«J.

Э. МВ>Ы ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Потвацвальный рвсв прныенанвя набора -

кяаос 3 (ГОСТР б2е09-т0).
Пря хщцготовяе н щюведеввв аншгяаа еле* 

дует ооблк|дать меры хфедоспфоаБВоет, 1фння- 
тые хфн работе с цсгенциалкип янфехдяонным 
натерхадом:

-работать в резавовых аюрчатаах ж рвевЕ; 
раторе;

-  дяя хфацотвращввня вы̂ >ооа матервяда 
при  раэгерметяааюш флавешов хфобжу ошдует 
свашш союса 1ц»жот1фшъ» а лжшь затем вв- 
влечь полвопыо;
I -н е пидетяроватьраегоорыртом;

— все чнтолтмк>?а”[*д  ̂ хатервалы 1юдвер* 
гать дезавфехцнн в соотгететвви с 
мн СП 1.3.2Э22-08 н МУ-287-113-00.

0^142

4. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ
Оборудование, необтгущмоа щш тюсп- 

вовхе НФА. в ооответопши с инструкдввВ до 
прямеввввх» вешльауемого набора ревгешев 
для иммуяофермевтяого выявления антител к
ВИЧ-1Л
— шшетиа полуавтсшатяееояая одшжаналымя 

С веремеванн обабмом оо смвнкмми одяо- 
|1авовапш навоявНявкамв, поаволяющая
отбирать объбм ЯЕЦдкооги от 100 де 1000 мкд, 
аттестовавная до значению о>ад11вВ доак в  
сюзднмоств результатов пипепдхжаввя (Но- 
греишость не (клее й%)\

— у»ттпдит.тттгу бШСВОЙ;
— Я1фвахаврезвво1анехцрурппааМ

средства; радрешвиныв к 
19амввешао в соотаеттами е ухазаввш СП

в. ПРОКДЕНИЕ КОНТРОГМ 
&1. Подготовка *  хфжмененню.
В кавзды* флакон с лнофвлвзвровакны- 

мж образцами ввеош тш 400 шш двотидяж- 
р<»аявой воды одяорязоятд наконечником. 
Содержимое флакона тщательно перемешать до

04П42



полного ^юп10р«вш1 б^азца ж »илержать прв 
тешзвра17р0 (18-25) *С но новое 15 мнаут, поело 
чего вш»ь переношатъ.

Восстаномеинш о^авцы  з^аниш  при 
темл^)отур€ (3 ^ ) *С но бо/т  1 лисица. Дол^споется о д нократное  замораживание и  лраме- ние о̂юацое пр и  температуре минус (18-̂ ) *С  
ме белое 8лисп1|оо.

Д саш аию оаам дш ю ввм ваодвто^^
5.2. Пр^мдение анализа я  уввт р е­

зультатов.
Вноооняо образцов ВИЧ-1 АТ (+) спщцарт- 

вой паволн сывороток в лувхн плантота я уч5т 
розулотак» проводить в ооотватехмя с ивегрук- 
цвей до хфянововвю тепользуамого набора ро- 
агошов для вкмуюфернаашяо виявпа1тн  
аатятел к вирусам яммуводвфвцнга чодомва 
1 и 2 тя110в.

Чувотватояыюотъ набора по автятадам в 
ВИЧ-1 оцвяяваатеа как выраясоявая в процен­
тах доля образцов панолн, опродвяйяных набо» 
рон как подшительные. в должна ооставдять 
100Н.

0ЧН43

8. условия ХМНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБ01%
8.1. Трднглм;|»1чщла^»пм вабОрВ 

Проводиться при тенпоратура (2-8) ^С. Дещу- 
скаатся траяспорт’ированиа при тонлараттра до 
26 но более 10 суток.

8.2. Хранен» набора в ушшов» продпрн- 
ятвя-нзготоввтедя должно проиажщигься прв 
т««х^атуро (¡2^ *С,

8.8. Срок годвоосв -  5 лот сю дня авпцрска.

ЛЬ «овроооМг хаооянцимея ночоетоо 
н а б (^  еВМ[Ч~1 А Т  (+) omaндít^mшaл »омом» 
сыФоротою^ обращатьсм о АО еВегапор~ 
Ласта по адресу;
$80117, ш,Ноеоеибаре91-2Х7,а/я 491, ~  
шож: 033) 333^0M^, т -б в -М *  
тел,/фанс:($83Х 333-04^7,3339А 4А  
В-тай: р1коЫк9иее^Г’Ьеш у̂и

0-0142



ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ:

-  Наб^ раагевтов цредназжжчен для хщофео* 
свонадьаого хфшмненвя в додввн испольэо- 
важ я обучешош персоналок;

-  Прв вспольэовашш набора обраазпотса от­
ходы хдаооов А, Б в мггорыа классвфнхш- 
руютея в уничтоакаждся (утшштфук>та^ 
в соотаатетвнн с СанТТвН 2.1.7.3790-Ю «Са-
м т *р » 1 У Ч 1 1 ^ ^ м ч 1 Ш м м и ш « 1 т а  1 р в б с о а Н В Я  В  

обращвквх) е мадвЕшвскика оххсщамв». Да- 
аввфекдню ваб^в следует проводить оо 
МУ-267-11д «Матодвчесхве указа нвя ш  да- 
знвфажцнв. продстернлжзацвокяой ояиенсе в 
стервднзацвв изделий «ду̂ ш̂ иитами* назна- 
чевв9»:

-- Т̂ |>ебованЕЯ безопасности к мащлщжжнм ла- 
бораторквм приведены в Гост Р 62905-2007;

-  Но применять набор реагеагав ш  В1Ш 1ие- 
ВИЮ после ошопаввв ероял годности;

-  Транспортирование должно хфоводвтьея все* 
кв видахиврытого травсоорта в соответешш 
с правидаин переюзох» действующими на 
транспорте данного вида.

-  Пржводвгель гарантирует ооотаетстяае вы­
пускаемых изделий требованиям норматив­
ной н технической довумевлишв;

в ¡У0142

-  Беэсоасвоеть в начестио нзделви пракх^у- 
хяся в течанне всего q;юiea roflBOCfiK;

-  Прсшаводитадь отвечает за нелосхиткв взде- 
двя. за нсхлюченвам дефектов, воавнюпвх 
вследствие нарушеввя щ>авнд оользовапод, 
условий TpaBcmpnq>OBaBBa в ̂ ааепв^ даба 
действия третьих диц, либо нещресвадтюй

f силы
-  ЩкшзводяЕтедь обвауехся за свой очйг эвми- 

вжхь вэделва, тихвичеекае в  фувкцаоаадвн1»  
харекгеристЕКИ (потребитеяьааш свойама) 
иоюрого на ооответетвуют воркатнш ойктвх- 
ннчеассб Д01<умвягацнн, если укаэашше ведо- 
стап м  явились сяедетввам сща т у о дефекту

'  катарналю иди некачестаенвого еягоговае̂

iVPf«
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1 . Н АЗН АЧЕН !«

Набор «ВИЧ (-) спшдА|пжаж шшедь оы- 
мротои» прбяваэяаяан доя о т в ш  гнацдфиу 
восги ваборов рмгевгав для ашявдявяя ашшм  
в атсавг^в^^ ввяомМ I , 2 т щ т
(ВИЧ-1, ВИЧ-^ в детягана р24 ВИЧ-1» я 
бить вспольэоаан для mwipma вачипа 
вабсроа 1фн 1фоваводст я ажодвом воагхрояа.

В ооепш вабора яацдят 16 савнрогая|ф(М(;

Т ген р24 ВИЧ-1.

2. ХАПисТЕРИСТИКА H A60R A 

i  __ О бщ ва п о д о яан яя:
-  piQ^gppnm 110яуч«я» Of

шньш ВЕЯ» ииаасгиуцронрте^у 0-

d̂ MOOH »  оор|>ржат НВв-ашяген, ая тя м а  
кВГС;
опитстаае ашшол к Ш Ч-1» Ш Ч*В жлят̂  
г е в а р ^ Ш Ч -Г а

peaxvHTûB фелулыпаггш атткшации сьи 
т ок панели  см . ш прилож €ним х.

М 41



2.2. В ооопш вцборя вжодят:
* 16 Ьб̂лжшрт (т  оенот  ытхтнлироФоюшх ewqp»• 

трк кроёи чмомка, т  содф/яш ^ а  ттигмао к 
ВИЧ*1, ВИЧ‘Я, антшен р34 ВИЧ-1Х лжофвяняфе- 
важш1»»по 1 фл.;

* ЖЯРХруКЦЯЖ Ш  1ф>М^ЖЩШ1СЦ
* п*а1орт(еярило«бвшАмЛ

2. МЕРЫП1»ЗД:>СТОР091»ОСТИ 
Дсгятц—ды111йраокдрям>и§1габ набора-

кшсс 3 (гостр $1609 зт у
Дря пягомяме я про—даяин т д в — е—- 

дзгвт ооблрдюя меры хфяасюг(фояаюох11, щешк* 
п »  Щ)В работе с псиенгокльш) янфеюшошпш 
матермадом:

-работать в реаашжыг ш рш аа*
ратаре;

-д д в  працопращввва выброса материала
□ря раэхериетязац1Ш флавонлв < ладгИ'
свааваа сцвпо1 иряспкртъ, а ляшь ¡|ж№  
вдачв аоошоохж

I -я е  пншпфоватьраеп^;шртом;
-в ое ветльэаванвые матервахш п одв^  

гахъ в соотяетехвнв е требованва-
ив СП 1.3.2322-08 н М7-287-118-00.

t>Of4i .

4  ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ
Оборудованил, ваобхсщамое хфв т ем - 

вовт ИФА» в соответегвяи е яясэрукцяаЖ ш> 
прштеяяю игшльауаюго набора раагещояе 
для тшувофермевтяого выявлаяш аятятел к
ВИЧ-1,2 в̂ вди аягягева р24 ВИЧ-1;
-  шшетха полуавтоматическая <упппмна.дып1я

в оцммвшвш обьЬш  во оме1цпп1я эдво>

отбцштъ обьЬс жщкоетх от 100 да 1000 айБ4 
аттестованная ш  анатандр градне# даок я 
скяимосгн реауэштатов пяпепфовашш ()ю* 
ВрешмевЯ!» не бЬаее 

_ ввяпа»т "МГТ”  ^
-  д»рн|йда1 реая1итие Ж1фургдчвскне;
-  веща двепшадаоваавая;
-  дааинфшр|рую1ина срадезна. раервшаияыа ж 

щттатштж» в ооипт саавл о унааявввм СП 
1Л.2822-0В.

6. ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ
5.1. Подготовка ж првменешпо.
В наяды* флакон е лдафжлжанровашш- 

мв о^жацаин внает по 400 ыкл двюпыош» 
рованво* воды шшоввашаш квкошчнвяом. 
Ссщвржаыое фдввотв тщательно хнрвшша» да

0^41  3
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ПАСПОРТ БЕЗОПАСНОСТИ

на медицинское изделие

Набор реагентов для иммуноферментного одновременного определения 
антител к  ВИЧ Vг (групп М и О ВИЧ-1) и р24 антигена ВИЧ-1 

«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-159-41390295-2022

Введен в действие: 01.04.2022 г. 
Срок действия: бессрочно 
Версия: 01

РАЗДЕЛ 1. ИДЕНТИФ ИКАЦИЯ НАБОРА РЕАГЕНТОВ И СВЕДЕНИЯ О 
ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

1.1. Наименование набора реагентов
Набор реагентов для иммуноферментного одновременного определения антител к ВИЧ 

Уг (групп М и о  ВИЧ-1) и р24 антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН- 
ИФА» по ТУ 21.20.23-159-41390295-2022 [1, 2].

1.2. Рекомендации и ограничения по применению набора реагентов
Набор реагентов для иммуноферментного одновременного определения антител к ВИЧ 

Уг (групп М и О ВИЧ-1) и р24 антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН- 
ИФА» по ТУ 21.20.23-159-41390295-2022 предназначен для качественного одновременного 
выявления р24 антигена ВИЧ-1 и суммарных антител к ВИЧ-1 групп М (субтипов А, В, С, Е 
(СКГ01_АЕ)) и О и ВИЧ-2 в сыворотке и плазме (с ЭДТА, гепарином, цитратом натрия) крови и 
препаратах крови человека (иммуноглобулин, альбумин, лейкоцитарный интерферон) методом 
иммуноферментного одностадийного «сэндвич» анализа.

Набор реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» рекомендуется 
применять:

- как вспомогательное средство лабораторной диагностики ВИЧ -  инфекции;
• для проведения скрининговых исследований;

для скрининга доноров крови или плазмы.
Популяционные и демографические аспекты  применения изделия: выявление 

антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2 и антигена р24 ВИЧ-1 целесообразно проводить у следующих групп 
населения:

беременные женщины;
доноры крови и органов для трансплантации;



некоторые профессиональные контингенты (работники питания, образования, 
здравоохранения);

военнослужащие;
лица, отбывающие наказание в местах лишения свободы;
иностранные граждане —  получение виз для проживания на территории России 

сроком более 3 месяцев;
больные, готовящиеся к оперативному хирургическому вмешательству; 
лица, поступившие на стационарное лечение.

Только для диагностики in vitro.
Область применения - клиническая лабораторная диагностика.
Набор реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» предназначен для 

профессионального применения в клинической лабораторной диагностике специально 
обученным персоналом с высшим или средним медицинским, или биологическим 
образованием, прошедшим подготовку на лицензированных курсах первичной специализации 
по работе с патогенными для человека микроорганизмами и получившим дополнительное 
специальное образование на курсах повьппения квалификации. Требования безопасности к 
медицинским лабораториям приведены в ГОСТ Р 52905-2007 [1,2].

Каталожный номер:
Комплект №1 SE-011/96
Комплект №2 SE-011/192
Комплект №3 SE-011/480

1.3. Контактные данные производителя
Общество с ограниченной ответственностью «ИМБИАН ЛАБ» 630559, Российская 

Федерация, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, рп Кольцово, ул. Садовая, 
д. 2/7, этаж 2, помещение 2

e-mail: info@imbian.ru
1.4. Экстренный контакт
Тел.: 8 (383) 209-34-54
РАЗДЕЛ 2. ИДЕНТИФИКАЦИЯ ОПАСНОСТИ (ОПАСНОСТЕЙ)
2.1. Сведения о классификации опасности набора реагентов в соответствии с 

законодательством, действующим на территории обращения продукции
Потенциальный риск применения набора реагентов -  класс 3 [3].
Стоп-реагент обладает раздражающим действием [8].
К1(+), К2(+) и К(-) - потенциально инфицированный биологический материал [4 -7 ].
При постановке анализа все остальные компоненты набора реагентов, а также упаковка 

(шоу-бокс из картона, флаконы с крышками, вкладыш из полиэтилентерефтолата), пленка для 
заклеивания планшета, ванночки для реагентов, наконечники для пипеток не оказьшают 
вредного воздействия на организм человека. Состав жидких компонентов набора реагентов см.
3.2.

2.2. Элементы маркировки, включая меры предосторожности
Внешняя маркировка, нанесенная на набор реагентов, и внутренняя маркировка, 

нанесенная на компоненты, по [9,10].
На этикетках всех компонентов указано: «Медицинское изделие для диагностики in 

vitro», условия хранения. .
На пакет с «Иммуносорбентом» должна быть нанесена надпись или наклеена этикетка с 

указанием надписи «96-луночный разборный полистироловый планшет для иммунологических 
реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 лунок) с сорбированными моноклональными



антителами к р24 антигену ВИЧ-1 и рекомбинантными антигенами ВИЧ-1 и ВИЧ-2» и 
символов «Не использовать повторно», «Не использовать при поврежденной упаковке». 
«Содержимого достаточно для 96 определений», «Беречь от влаги».

На флаконах с контрольными образцами К1{+), К2(+) и К(-) нанесены символ 
«Биологический риск» и информация об инактивации компонентов набора реагентов.

На флаконе с ТМБ указан символ «Не допускать воздействия солнечного света».
На флаконе со Стоп-реагентом указана предупредительная маркировка 

«Восклицательный знак».
На каждом шоу-боксе нанесены надписи «Антитела к вирусу гепатита С и HBsAg 

отсутствуют», «Для клинической лабораторной диагностики», «Замораживание не 
допускается» и символы «Биологический риск», «Восклицательный знак», «Для диагностики in 
vitro», «Обратитесь к инструкции по применению», количество определений.

2.2.1 Символы опасности

<!>«Восклицательный знак» - 
Нанесено на упаковке набора реагентов и Стоп-реагент 
Н302: Вредно при проглатывании 
Н315: При попадании на кожу вызывает раздражение 
Н319: При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение

«Биологический риск»
Нанесено на упаковке набора реагентов, К1{+), К2(+) и К(-)[9]. 
РАЗДЕЛ 3. СОСТАВ (ИНФ ОРМ АЦИЯ О КОМ ПОНЕНТАХ)
3.1. Сведения о наборе реагентов
Набор реагентов -  шоу-бокс с вкладышем, содержащий 

эксплуатационную документацию.
3.2. Сведения о компонентах

компоненты и

Наименование компонента 
и его состав

Концентра­
ция

вещества в 
компоненте,

%

Г игиенические 
нормативы в 

воздухе рабочей 
зоны

______[ 4 ,1 2 ]______
Влияние на организм

ПДК р.з. 
мг/м^

Класс
опасности

К1(+): потенциально инфици]юванный биологический материал [4 - 7]
Инактивированный 
положительный 
контрольный образец на 
основе сыворотки крови 
человека, содержащий 
антитела к ВИЧ-1,2

рассчитыва­
ется

индивиду­
ально

потенциально инфицированный 
биологический материал [4 - 7]

Проклин-300 0,1 токсичное вещество, аллерген, 
может вызвать респираторную 
сенсибилизацию [14]

К2(+): потенциально инфици рованный биологический материал [4 - 7]
Инактивированный 
положительный 
контрольный образец на 
основе сыворотки крови

рассчитыва­
ется

индивиду­
ально

потенциально инфицированный 
биологический материал [4 - 7]



человека, содержащий 
рекомбинантный антиген 
р24 ВИЧ-1
Проклин-300 0,1 токсичное вещество, аллерген, 

может вызвать респираторную 
сенсибилизацию [141

К(-): потенциально инфици юванный биологический материал [4 - 71
Инактивированный 
отрицательный 
контрольный образец на 
основе сыворотки крови 
человека, не содержащий 
антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2 и 
антиген р24 ВИЧ-1

рассчитыва­
ется

индивиду­
ально

потенциально инфицированный 
биологический материал [4 - 7]

Проклин-300 0,1 токсичное вещество, аллерген, 
может вызвать респираторную 
сенсибилизацию [141

ФСБ-ТГх26):
Натрий фосфорнокислый 2- 
замещенный 12-водный

6,86 10,0 4 в больших количествах может 
вызывать раздражение слизистых 
оболочек и кожи [161

Натрий фосфорнокислый 1- 
замещенный 2-водный

0,89 10,0 4 в больших количествах может 
вызывать раздражение слизистых 
оболочек и кожи [171

Натрий хлористый 21,25 2,0 3 может вызывать раздражение 
кожи, слизистой глаз, верхних 
дыхательных путей [181

Натрий бензоат 0,2 5,0 3 вызьшает раздражение глаз, 
дыхательных путей и кожи; 
пыль может вызывать 
механические повреждения, а 
также дисфункцию 
пищеварительной системы [191

РК:
Кальций хлористый 2- 
водный

0,1 2,0 3 при попадании в глаза вызывает 
раздражение кожи глаз [151

Фенол 0,1 0,3 2 острая токсичность (оральная, 
кожная, при вдыхании), 
разъедание кожи, серьезное 
повреждение/ раздражение глаз
Щ ]_____________________________

ТМБ: - - -

Т рет-бутил-гидрохинон 0,0001 1,0 2 токсичен, мутаген, кожный 
аллерген, обладает 
канцерогенными свойствами [201

Диметилсульфоксид 5,0 20,0 4 может раздражать кожу, особенно 
неразбавленный легко поступает в 
организм через неповрежденную 
кожу, поэтому растворы 
токсичных веществ в 
диметилсульфоксиде могут 
привести к отравлению при 
попадании на кожу[211

Стоп-реагент: обладает раздражающим действием [4 -7 ]



Кислота серная 5,0 1,0 2 обладает раздражающим
действием [22]

п р и м е ч а н и е ;  вещества, информации об опасности которых нет, не опасные. 
Компонент Иммуносорбент - не опасен.

РАЗДЕЛ 4. М ЕРЫ  ПЕРВОЙ ПОМ ОЩ И
4.1. Наблюдаемые симптомы
4ЛЛ» При отравлении ингаляционным путем (при вдыхании)
Невозможно получить отравление ингаляционным путем компонентами.
4.1.2. При воздействии на кожу
Раздражающее действие на кожу оказывает Стоп-реагент;
К1(+), К2(+) и К(-) следует рассматривать как потенциально инфицированный 

биологический материал.
4.1.3. При попадании в глаза
Стоп-реагент оказывает раздражающее действие на слизистые;
К1(+), К2(+) и К(-) рассматривать как потенциально инфицированный биологический 

материал.
4.1.4. При отравлении пероральным путем (при проглатывании)
Учитывать при применении:

-  Стоп-реагент оказывает раздражающее действие на слизистые;
-  К1(+), К2(+) и К(-) следует рассматривать как потенциально инфицированный 

биологический материал.
4.2. М еры по оказанию первой помощи пострадавш им [1,2]
4.2.1. При воздействии на кожу
Промыть обильно водой. При необходимости обратиться за медицинской помощью;
4.2.2. При попадании в глаза
Осторожно промыть под проточной водой в течение нескольких минут глаза и лицо. При 

наличии линз снять их. Обратиться за медицинской помощью;
4.2.3. При отравлении пероральным путем
Выпить больщое количество воды. Обратиться за медицинской помощью;
4.2.4. Противопоказания
Нельзя при проглатывании Стоп-реагента намеренно вызывать рвоту [8].
РАЗДЕЛ 5. М ЕРЫ  И СРЕДСТВА О БЕС П ЕЧ ЕН И Я

ПОЖ АРОВЗРЫ ВОБЕЗОПАСНОСТИ
5.1. Общая характеристика пожаровзрывоопасности. Показатели 

пожаровэрывоопасности. П родукты горения и/или термодеструкции и вы зы ваем ая ими 
опасность

Компоненты набора реагентов Иммуносорбент, К1(+), К2(+), К(-), ФСБ-Т(х26), РК, ТМБ, 
Стоп-реагент, пленка для заклеивания планщета, ванночки для реагентов, наконечники для 
пипеток, эксплуатационная документация, упаковка набора реагентов пожаровзрывобезопасны 
[23 - 28].

При наличии внещнего источника горения:
-  возможно возгорание коробки и инструкции;

флаконы с крышками, ванночки для реагентов, наконечники для пипеток 
разрушаются с выделением вредных веществ;

-  возможно возгорание Иммуносорбента и вкладыша. Горят сильно коптящим 
пламенем, выделяется большое количество тепла. Продукты разложения токсичны.



5.2. Рекомендуемые средства тушения пожаров
При возгорании тушить углекислотными и порошковыми огнетушителями или водой.
5.3. Запрещенные средства тушения пожаров
Информация отсутствует.
5.4. Средства индивидуальной защиты при тушении пожаров
При сильном возгорании в помещении использовать полное защитное снаряжение.
РАЗДЕЛ 6. МЕРЫ ПО ПРЕДОТВРАЩЕНИЮ И ЛИКВИДАЦИИ АВАРИЙНЫХ И 

ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ СИТУАЦИЙ И ИХ ПОСЛЕДСТВИЙ
6.1. Меры обеспечения индивидуальной и коллективной безопасности при 

аварийных и чрезвычайных ситуациях
6ЛЛ, Необходимые действия общего характера при аварийных и чрезвычайных 

ситуациях
Вывести всех посторонних людей. В опасную зону входить в запщтных средствах. 

Пострадавщим оказать первзпо помощь (см. 4.2);
6.1.2, Средства индивидуальной защиты в аварийных ситуациях
См. 8.3.3.
6.2. Порядок действий при ликвидации аварийных и чрезвычайных ситуаций
Надеть халат, маску, тапочки, шапочку медицинскую, перчатки медицинские 

одноразовые, защитные очки.
Если были разлиты ФСБ-Т(х26), РК, ТМБ, собрать компонент с помощью салфетки. 

Утилизировать материал как отход.
Если был разлит Стоп-реагент, собрать пролитый компонент с помощью связывающего 

жидкость материала (например, песок). Нейтрализовать. Утилизировать нейтрализованный 
материал как отход.

Если были разлиты К1(+), К2(+), К(-), собрать пролитый компонент с помощью 
салфетки, поместить ее в емкость с 6 %-ным раствором перекиси водорода. Провести 
дезинфекцию с помощью 6 %-ного раствора перекиси водорода и влажную уборку места 
пролива. Обращение (сбор, временное хранение, обеззараживание и/или обезвреживание и 
транспортирование) отходов, образующихся в процессе использования и утилизации набора 
реагентов с истекшим сроком годности, проводить согласно [29, 30] через организации, 
имеющие лицензию на этот вид деятельности.

Не допускать попадания набора реагентов и отходов, образующихся в процессе 
использования и утилизации набора реагентов с истекшим сроком годности в водоемы, 
подвалы, канализацию.

РАЗДЕЛ 7. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ НАБОРОВ РЕАГЕНТОВ И ОБРАЩЕНИЯ С 
НИМИ ПРИ ПОГРУЗОЧНО-РАЗГРУЗОЧНЫХ РАБОТАХ

7.1, Меры безопасности при обращении с набором реагентов
7.1.1, Системы инженерных мер безопасности
Соблюдать требования [31, 32];
7.1.2, Меры по защите окружающей среды
Отходы, образующиеся в процессе использования и утилизации наборов реагентов с 

истекшим сроком годности, не токсичны. Отходы утилизируют через организации, имеющие 
лицензию на этот вид деятельности;

7.1.3, Рекомендации по безопасному перемещению и перевозке
Не нарушать целостность упаковки наборов реагентов и транспортной тары. Перемещать 

и перевозить с учетом манипуляционных знаков «Хрупкое. Осторожно», «Верх» и 
предупредительной надписи «Не бросать».



7.2. Правила хранения наборов реагентов
7.2. / .  Условия и сроки безопасного хранения (в пич» гарантийный срок хранения, срок 

годности; несовместимые при хранении вещества и материалы)
Набор реагентов хранить в упаковке предприятия-изготовителя в течение срока годности 

в соответствии с [1, 2]. Условия хранения и срок годности указаны на этикетке набора 
реагентов. Вскрытые компоненты хранить в условиях, указанных в гаструкции по применению 
набора реагентов;

7.2.2. Тара и упаковка (в пич* материалы, из которых они изготовлены)
Иммуносорбент должен быть герметично упакован в пакет из фольги ламинированной

для вакуумной упаковки с замком типа «зип-лок»; в пакет должен быть вложен силикагель 
технический фасованный.

К1(+), К2(+), К(-), ФСБ-Т(х26), РК, ТМБ, Стоп-реагент должны быть дозированы во 
флаконы из полиэтилена высокого давления и герметично укупорены завинчивающимися 
крьпнками из полиэтилена высокого давления.

Ванночки для реагентов и наконечники для пипеток должны быть расфасованы в 
полиэтиленовые пакеты вместе по 2 шт. и 16 шт. соответственно.

Иммуносорбент в герметичной упаковке с силикагелем техническим, флаконы с жидкими 
компонентами К1(+), К2(+), К(-), ФСБ-Т(х26), РК, ТМБ, Стоп-реагент, пленка для заклеивания 
планшета, ванночки для реагентов, наконечники для пипеток, инструкция по применению 
набора реагентов, должны быть упакованы в шоу-бокс из картона с вкладышем из 
полиэтилентерефтолата.

РАЗДЕЛ 8. СРЕДСТВА КОНТРОЛЯ ЗА ОПАСНЫМ ВОЗДЕЙСТВИЕМ И 
СРЕДСТВА ИНДИВИДУАЛЬНОЙ ЗАЩИТЫ

8.1. Параметры рабочей зоны, подлежащие обязательному контролю, их предельно­
допустимые значения, биологически безопасные для персонала

Составляющие компоненты с предельными значениями, требующие мониторинга на 
рабочих местах отсутствуют.

8.2. Меры обеспечения и контроля за установленными параметрами
Не требуются.
8.3. Средства индивидуальной защиты персонала
8.3.1. Общие рекомендации
При работе с набором реагентов соблюдать требования [1,2];
8.3.2. Защита органов дыхания
Не требуется;
8.3.3. Средства защиты (материал, тип) (спецодежда, спецобувь, защита рук, 

защита глаз)
Медицинский халат, маска, тапочки, шапочка медицинская, перчатки медицинские 

одноразовые, защитные очки.
РАЗДЕЛ 9. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
9.1. Физическое состояние (агрегатное состояние, цвет, запах)
Иммуносорбент -  96-луночный разборный полистироловый 

иммунологических реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 лунок) 
бесцветными лунками;

К1(+) -  прозрачная слегка опалесцирующая жидкость красного цвета;
К2(+) -  прозрачная слегка опалесцирующая жидкость зелёного цвета;
К(-) -  прозрачная слегка опалесцирующая жидкость синего цвета;

планшет для 
с прозрачными



ФСБ-Т(х26) -  слегка опалесцирующая бесцветная жидкость, возможно выпадение 
осадка;

РК -  слегка опалесцирующая жидкость жёлтого цвета;
ТМБ -  прозрачная бесцветная жидкость;
Стоп-реагент -  прозрачная бесцветная жидкость;
Пленка для заклеивания планшета -  двухслойная пленка прямоугольной формы, 

состоящая из прозрачного и непрозрачного (белого цвета) слоев;
Ванночки для реагентов -  пластиковая ванночка с пирамидальным углублением;
Наконечники для пипеток -  пластиковые наконечники цилиндрической формы.
9.2. П араметры, характеризующие основные свойства продукции
Внешний вид компонентов (см. 9.1).
Техническая характеристика набора реагентов:
Среднее значение ОП К(-) должно быть не более 0,200.
Значение ОП в лунке с К1(+) должно быть не менее 1,000.
Значение ОП в лунке с К2(+) должно быть не менее 1,000.
Чувствительность
Чувствительность набора реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» 

при исследовании на Наборе образцов сывороток крови, содержащих антитела к вирусу 
иммунодефицита человека 1 типа «ВР1Ч-1 АТ(+) стандартная панель сывороток» (№ РЗН 
2013/451 АО «Вектор-Бест») составляет 100% без ложноотрицательных результатов.

Чувствительность набора реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» 
при исследовании на Наборе образцов сывороток крови, содержащих антитела к вирусу 
иммунодефицита человека 2 типа «ВИЧ-2 АТ(+) стандартная панель сывороток» (№ РЗН 
2013/452 АО «Вектор-Бест») составляет 100% без ложноотрицательных результатов.

Специфичность
Специфичность набора реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» 

при исследовании на Наборе образцов сывороток крови, не содержащих антитела к вирусам 
иммунодефицита человека 1, 2 типов и антиген р24 ВИЧ-1 «ВР1Ч (-) стандартная панель 
сывороток» (№ РЗН 2013/446 АО «Вектор-Бест») составляет 100% без ложноположительных 
результатов.

Чувствительность выявления субтипов ВИЧ
Чувствительность выявления субтипов ВИЧ набором реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 

ИМБИАН-ИФА» при исследовании на Международном стандарте ВОЗ по ВИЧ (антитела). 
Первая Международная референс-панель (код К1В8С: 02/210) составляет 100 % без 
ложноотрицательных результатов. Т.е. набор выявляет антитела к ВИЧ-1 групп М (субтипов А, 
В, С, Е (СКЕ01_АЕ)) и О и ВИЧ-2.

Предел обнаружения
Предел обнаружения набора реагентов «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН- 

ИФА» по р24 антигену ВИЧ-1 при исследовании на Наборе образцов сывороток крови, 
содержащих антиген р24 ВИЧ-1 в различных концентрациях «ВИЧ-1 р24-антиген (+) 
стандартная панель сьгеороток» (№ РЗН 2013/445, АО «Вектор-Бест») составляет 20 пг/мл.

Повторяемость
В рамках внутренних испытаний:
Внутрисерийный коэффициент вариации результатов постановки на наборе реагентов 

«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» при исследовании 3 положительных 
образцов, содержащих антитела к ВИЧ-1 в 30 повторах девяти серий не превышает 8,0 %;



Внутрисерийный коэффициент вариации результатов постановки на наборе реагентов 
«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» при исследовании 3 положительных
образцов, содержащих антитела к ВИЧ-2 в 30 повторах девяти серий не превышает 8,0 %;

Внутрисерийный коэффициент вариации результатов постановки на наборе реагентов 
«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» при исследовании 3 положительных
образцов, содержащих р24 антиген ВИЧ-1 в 30 повторах девяти серий не превышает 8,0 %;

Межсерийный коэффициент вариации результатов постановки на наборе реагентов 
«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» при исследовании 3 положительных
образцов, содержащих антитела к ВИЧ-1 в 30 повторах девяти серий не превышает 8,0 %;

Межсерийный коэффициент вариации результатов постановки на наборе реагентов 
«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» при исследовании 3 положительных
образцов, содержащих антитела к ВИЧ-2 в 30 повторах девяти серий не превышает 8,0 %;

Межсерийный коэффициент вариации результатов постановки на наборе реагентов 
«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА» при исследовании 3 положительных
образцов, содержащих р24 антиген ВИЧ-1 в 30 повторах девяти серий не превьппает 8,0 %.

Правильность
Значение оптической плотности (ОТТ) в лунках с К1(+) для каждого из восьми повторов и 

К2(+) для каждого из восьми повторов должно быть не менее 1,000 о.е., т.е. правильность 
составляет 100 %.

Хук-эФФект
При исследовании на Наборе образцов сывороток крови, содержащих антиген р24 ВИЧ- 

1 в различных концентрациях «ВИЧ-1 р24-антиген (+) стандартная панель сывороток» в 
концентрации 100 пг/мл ложноотрицательных результатов (хук-эффект) выявлено не было.

Стабильность
В рамках внутренних испытаний проведена оценка стабильности для подтверждения 

срока годности и условий хранения набора «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА».
В результате установлено, набор «ВИЧ 1/2-АГ/АТ- одностадийный-ИМБИАН-ИФА» 

сохраняет стабильность при температуре хранения от 2 до 8 ®С в течение срока годности (24 
мес.) и в течение 1 месяца после окончания срока годности; сохраняет стабильность после 
транспортирования при температуре от 2 до 28 ®С в течении 10 дней и дальнейшего хранения 
при температуре от 2 до 8 ®С в течение срока годности (24 мес.) и в течение 1 месяца после 
окончания срока годности; сохраняет стабильность после вскрытия компонентов набора 
реагентов и хранения их при температуре от 2 до 8 °С в течение срока годности (24 мес.) и в 
течение 1 месяца после окончания срока годности.

Воздействие температуры не выше 28 °С в течение 10 суток не влияет на характеристики 
набора реагентов. Допускается транспортирование при температуре не выше 28 ®С в течение 10 
суток.

Рабочий промывочный раствор ФСБ-Т хранится в течение 15 суток при температуре от 
18 до 28 °С или 45 суток при температуре от 2 до 8 °С.

РАЗДЕЛ 10. СТА БИ ЛЬН ОСТЬ И РЕАКЦИОННАЯ СП ОСО БН О СТЬ
10.1. Химическая стабильность (для нестабильной продукции указать продукты 

разложения)
Набор реагентов стабилен при соблюдении условий хранения и использования.
10.2. Реакционная способность
Не применимо.



10.3. Условия, которых следует избегать (в т.ч. опасные проявления при контакте с 
несовместимыми веществами и материалами)

Не применимо.
РАЗДЕЛ 11. ИНФОРМАЦИЯ О ТОКСИЧНОСТИ
11.1. Информация о вероятных путях воздействия (через органы дыхания, при 

попадании внутрь организма, в глаза и на кожу)
См. 4.
11.2. Сведения об опасных для здоровья человека воздействиях при 

непосредственном контакте с набором реагентов, а также последствия этих воздействий и 
сведения об опасных отдаленных последствиях воздействия на организм (например, 
сенсибилизация, канцерогенность, репродуктивная токсичность и пр.)

Показатели острой токсичности; дозы (концентрации), обладающие минимальным 
токсичным действием, и другие численные значения, характеризующие воздействие набора 
реагентов на здоровье человека.

Об опасных для здоровья человека воздействиях при непосредственном контакте с 
набором реагентов см. 4. Последствия этих воздействий и сведения об опасных отдаленных 
последствиях воздействия на организм не изучались.

РАЗДЕЛ 12. ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗДЕЙСТВИИ НА ОКРУЖАЮЩУЮ СРЕДУ
12.1. Оценка возможных воздействий на окружающую среду (воздух, воду, почву)
Набор реагентов, отходы, образующиеся в процессе использования и утилизации набора

реагентов с истекпшм сроком годности, не токсичны. Отходы утилизируют через организации, 
имеющие лицензию на этот вид деятельности.

РАЗДЕЛ 13 РЕКОМЕНДАЦИИ ПО УДАЛЕНИЮ ОТХОДОВ (ОСТАТКОВ)
13.1. Рекомендации по безопасной обработке отходов (остатков) набора реагентов
Уничтожение и утилизацию наборов реагентов следует проводить в соответствии с

СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
противоэпидемиологических (профилактических) мероприятий» и МУ-287-113 «Методические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
медицинского назначения».

Все промывные растворы, собранные в специальный контейнер и обработанные 
дезинфицирующими средствами, разрешенными для применения на территории РФ в 
установленном порядке, следует утилизировать как отходы класса В.

Все твердые отходы, собранные в специальный контейнер, обеззараженные в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21, следует утилизировать как отходы класса В.

Неиспользованные наборы реагентов с истекшим сроком годности перед утилизацией 
следует раззлсомплектовать.

Неиспользованный концентрат промывочного раствора следует утилизировать, как 
отходы класса А.

Неиспользованные положительные и отрицательные контроля набора, РК, 
Иммуносорбент следует обеззараживать и утилизировать, как медицинские отходы класса Б.

Неиспользованные ТМБ и Стоп-реагент следует утилизировать, как отходы класса Г.
Утилизация проводится специализированными организациями, которые имеют 

лицензию на право утилизации медицинских отходов.
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13.2. Сведения по удалению, утилизации и/или ликвидации отходов в соответствии 
с действующим национальным законодательством

Обращение (сбор, временное хранение, обеззараживание и/или обезвреживание и 
транспортирование) отходов, образующихся в процессе использования и утилизации набора 
реагентов с истекщим сроком годности, проводить согласно [29, 30].

13.3. Способы и места ликвидации (уничтожения) отходов и загрязненной упаковки
(тары)

Отходы утилизировать через организации, имеющие лицензию на этот вид деятельности.
РАЗДЕЛ 14. ИНФОРМАЦИЯ ПРИ ПЕРЕВОЗКАХ (ТРАНСПОРТИРОВАНИИ)
14.1. Номер ООН в соответствии с Рекомендациями ООН
Не применимо.
14.2. Надлежащее отгрузочное наименование в соответствии с Рекомендациями 

ООН и/или транспортное наименование
Не применимо.
14.3. Виды транспортных средств
Любой.
14.4. Классификация опасности при перевозке
Не применимо.
14.5. Транспортная маркировка и группа упаковки
На транспортную тару нанесены [2, 9 ,10, 33,34]:

~ символы «Верх», «Беречь от влаги», «Хрупкое. Осторожно», «Не бросать», 
«Медицинское изделие для диагностики in vitro», «Замораживание не допускается»

14.6. Рекомендации по безопасной перевозке (в т.ч. внутри предприятия) в 
соответствии с действующими правилами

Соблюдать требования [2,33,34].
РАЗДЕЛ 15. ИНФОРМАЦИЯ О НАЦИОНАЛЬНОМ И МЕЖДУНАРОДНОМ  

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВАХ
15.1. Сведения о законодательстве, регламентирующем обращение наборов 

реагентов
Закон РФ «О техническом регулировании» (принят 27.12.2002 г.). Нормы безопасности, 

правила охраны труда и экологические нормативы, действующие для медицинских изделий.
Закон РФ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (N 52-ФЗ от

30.03.1999 г.).
15.1.1. Сведения о документации, регламентирующей требования по защите 

человека и окружающей среды
См. [4].
15.2. Сведения о международной предупредительной маркировке
Не применимо.
РАЗДЕЛ 16. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
16.1. Сведения о пересмотре (переиздании) паспорта безопасности
ПБ является дополнением к инструкции по применению, вложенной в упаковку, но не 

заменяет ее. Информация, содержащаяся в этом документе, была собрана из данных, 
представленных в различных специализированных источниках; считается точной и отражает 
самые актуальные на данный момент знания в этой области. ООО «ИМБИАН ЛАБ» не дает 
гарантий и не несет ответственности за неправильное использование данной информации или 
неправильное обращение с набором реагентов. Пользователи должны строго следовать 
инструкции, вложенной в упаковку. Пользователь несет полную ответственность за

11



определение пригодности данной информации и обеспечивает принятие необходимых мер 
предосторожности.

16.2. Перечень источников данных, использованных при составлении паспорта 
безопасности
1. Инструкция по применению Набора реагентов для иммуноферментного одновременного 
определения антител к ВИЧ (групп М и О ВИЧ-1) и р24 антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 
одностадийный-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-159-41390295-2022
2. ТУ 21.20.23-159-41390295-2022. Технические условия. Набор реагентов для 
иммуноферментного одновременного определения антител к ВИЧ ‘Л (групп М и О ВИЧ-1) и 
р24 антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-одностадийный-ИМБИАН-ИФА»
3. Приказ М3 РФ №4н от 06.06.2012 г. «Об утверждении номенклатурной классификации 
медицинских изделий»
4. СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами III-IV групп патогенности 
(опасности) и возбудителями паразитарных болезней»
5. ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003). «Лаборатории медицинские. Требования 
безопасности»
6. «Инструкция по мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при 
работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений» 
(Утв. М3 СССР 17 января 1991 г.)
7. ГОСТ Р ЕН 13641-2010. «Устранение и снижение риска инфицирования, связанного с 
реагентами для диагностики «in vitro»»
8. Информационная карта потенциально опасного химического и биологического вещества. 
Серная кислота. Свидетельство о государственной регистрации серия АТ N 000058 от 17.06.94
г. - М-, РПОХВ, 1994 г. -5 с. Изменения внесены 25.08.2005 г.
9. ГОСТ Р ИСО 15223-1. Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования. Введен в действие 01.06.2015 г.
10. ГОСТ 31340-2013. Предупредительная маркировка химической продукции. М.. 
Стандартинформ. Разработан Техническим комитетом по стандартизации ТК 339 «Химическая 
безопасность веществ и материалов». Принят 01.08.2014 г.
И . ГН 2.2.5.1313-03. Предельно допустимые концентрации (ПДК) вредных веществ в воздухе 
рабочей зоны. ГН 2.2.5.1314-03. Ориентировочные безопасные уровни воздействия (ОБУВ) 
вредных веществ в воздухе рабочей зоны. • М.: М3 РФ, 2003. - 335 с.
12. ГОСТ 12.1.005-88. ССБТ. Общие санитарно-гигиенические требования к воздуху рабочей 
зоны. Дата введения 1989-01-01. Утвержден и введен в действие Постановлением 
Государственного комитета СССР по стандартам от 29.09.88 № 3388
13. Паспорт безопасности Фенол. ЗАО «СоюзХимПром» Дата печати от 09.07.2019 г., Дата 
редактирования 09.07.2019 г. версия 3.
14. Паспорт безопасности «ProClin® 300» в соответствии с Постановлением (EU) № 453/2010, 
версия 5.2, дата ревизии 28.09.2015 г.
15. Паспорт безопасности Кальций хлористый -  2 водный PanReac AppliChem. Дата печати от 
17.03.2018 г. Дата редактирования 17.03.2018 г. версия 3.
16. Паспорт безопасности Натрий фосфорнокислый 2-замещенный 12-водный ЗАО
«СоюзХимПром». Дата печати от 14.07.2018 г. Дата редактирования 14.07.2018 г. версия 2.
17. Паспорт безопасности Натрий фосфорнокислый 1-замещенный 2-водный ЗАО
«СоюзХимПром» дата создания 13.07.2015 г.
18. Паспорт безопасности Натрий хлористый ЗАО «СоюзХимПром». Дата печати от 11.08.2017



г. Дата редактирования 05.06.2018 г. версия 3.
19. Паспорт безопасности «Бензоат натрия» ЗАО «СоюзХимПром» дата создания: 09.22.1998 
г., редакция № 1 от 12.02.2008 г.
20. Паспорт безопасности Трет-бутил-гидрохинон Sigma-Aldrich. Дата создания 14.07.2009 г.
21. Паспорт безопасности в соответствии с Постановлением (EU) No. 1907/2006 
Диметилсульфоксид. Дата Ревизии 12.03.2019 Версия 1.6
22. Паспорт безопасности «Кислота серная» ЗАО «СоюзХимПром». Дата создания: 22.03.2015 
г.
23. ГОСТ 12.1.044-89. Система стандартов безопасности труда. Пожаровзрывоопасность 
веществ и материалов. Номенклатура показателей и методы их определения. Введен в действие
01.01.1999 г., с.- 99
24. СБТ 1517-2004. Тара потребительская полимерная. Общие технические условия. 
Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь. Дата принятия 30.12.2004 
г., введен в действие 01.07.2005 г.
25. ГОСТ Р 51760-2001. Тара потребительская полимерная. Общие технические условия. 
Принят и введен в действие Постановлением Госстандарта РФ 14.06.2001 г. № 234-ст, с. -  50
26. ТУ РБ 100626757.001-2003. Изделия пластмассовые для упаковки и укупорки 
лекарственных средств вместимостью от 4,0 см^ до 500,0 см^: флаконы в комплекте с 
укупорочными средствами (пробкой, колпачком)
27. Демидов П.Г., Шандыба В.А., Щеглов П.П. «Горение и свойства горючих веществ». М., 
Стройиздат 1992 г., с. 111
28. Щеглов П.П., Иванников В.Л. «Пожароопасность полимерных материалов». М., 
Стройиздат 1992 г., с. 110
29. СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
противоэпидемиологических (профилактических) мероприятий»
30. МУ 287-113 «Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации изделий медицинского назначения»
31. СП 3.3.2.1248-03 «Условия транспортирования и хранения медицинских 
иммунобиологических препаратов»
32. СП 3.3.2.2329-08 «Изменения и дополнения 1 к санитарно-эпидемиологическим правилам 
«Условия транспортирования и хранения медицинских иммунобиологических препаратов. СП
3.3.2.1248-03»
33. г о с т  14192-96. Маркировка грузов. Дата введения 01.01.1998 г. Изменение №  1 от
22.06.2000 г. протокол № 17 и Изменение №  2 от 08.06.2007 г. протокол № 31

. Дата введения 01.01.1990 г.34. ГОСТ 19433-88. Грузы опасные. Классификация 

Генеральный директор «ИМБИАН ЛАБ»

«й^» СШ рШ  2 0 ^ .

В.В. Осипова
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