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Дг 0

ВВЕДЕНИЕ
Настоящая инструкция по применению распространяется на медицинское изделие: 

«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro ан­
тител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови «Анти- 
TOXOGM-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022» (далее экспресс-тест, 
«Ahth-TOXOGM-HMBMAH-HXA»).

Назначение
Предназначен для одноэтапного быстрого качественного определения антител IgG и 

IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови человека методом 
иммунохроматографического анализа (ИХА).

Предназначен для диагностики in vitro при профессиональном применении как вспо­
могательное средство для оценки иммунного статуса к Toxoplasma gondii.

Сокращенное наименование
«Анти-ТОХОПМ-ИМБИАН-ИХА».
Функциональное назначение
Набор является вспомогательным методом определения иммунного статуса к 

Toxoplasma gondii у человека.
Потенциальные потребители изделия
Набор предназначен для использования персоналом не моложе 18 лет с высшим и 

средним медицинским, биологическим образованием, имеющие соответствующие знания 
в области используемых методов.

Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник, 

лаборант.
Показания
Экспресс-тест «AHTH-TOXOGM-HMBHAH-nXA» рекомендуется применять для ла­

бораторной диагностики уровня антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii.
Противопоказания
Отсутствуют.
Популяционно-демографические особенности
Тест не имеет никаких демографических или популяционных ограничений. Может ис­

пользоваться для всех возрастных групп, вне зависимости от пола.
Побочные эффекты
При строгом соблюдении инструкции по применению побочные эффекты не выяв­

лены.
Кратность применения
Изделие однократного применения.
Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в непо­

средственный или опосредованный контакт с организмом пациента (телом человека)
Медицинское изделие не имеет контакта с организмом пациента и персонала.
В контакт с пациентом вступает вложенные в комплект зарегистрированные медицин­

ские изделия, не требующие повторного подтверждения качества эффективности и безопас­
ности:
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инфицирования. Антитела класса G обычно сохраняются пожизненно. Они выполняют за­
щитную функцию и предотвращают в подавляющем большинстве случаев повторное ин­
фицирование. Первичная инфекция определяется по увеличению титров специфических ан­
тител в 3 и более раз. Обнаружение в крови специфичных IgM и нарастание титров IgG 
подтверждает первичное заражение токсоплазмозом.

При заражении токсоплазмозом во время беременности есть вероятность инфициро­
вания плода. Важно отметить, что токсоплазмоз может никак не проявляться у беременной 
женщины. Поэтому необходимо во время беременности проходить обследование для обна­
ружения антител. Вероятность инфицирования плода и тяжесть последствий в значитель­
ной мере зависят от срока беременности, на котором произошло инфицирование женщины. 
Последствия для плода будут тяжелее, если инфицирование произошло в первом три­
местре. Суммарный риск того, что острый токсоплазмоз во время беременности приведет к 
каким-либо последствиям для плода, составляет 20-50%. К таковым последствиям относят 
нарушения зрения или слуха ребенка, задержку умственного или физического развития, 
также возможны выкидыш или мертворождение. Определение IgM играет решающую роль 
при постановке диагноза токсоплазмоза у новорожденных, поскольку специфические IgG, 
в отличие от IgM, могут передаваться плоду от матери.

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА
Набор выпускается в двух базовых вариантах комплектаций.
Комплект 1:
1. Тест-кассета -  1 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором (5 мл) -  I шт.
3. Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213) — 1 

шт.
4. Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta варианты исполнения: 2. 

65x56 (РУ Ко РЗН 2013/822) -  1 шт.
5. Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: 

Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912) -  1 шт.
6. Инструкция по применению ~ 1 шт.
Комплект 2:
1. Тест-кассета -  25 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором (5 мл) -  1 шт.
3. Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213) -  25

шт.^
4. Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta варианты исполнения: 2. 

65x56 (РУ № РЗН 2013/822) -  25 шт.^
5. Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: 

Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912) -  25 шт.^
6. Инструкция по применению -  1 шт.

1 Далее по тексту «Ланцет».
2 Далее по тексту «Салфетка».
3 Далее по тексту «Пипетка Пастера».

Комплект №1 рассчитан на исследование 1 образца, комплект №2 рассчитан на иссле­
дование 25 образцов.

При заказе медицинского изделия в комплект поставки вкладывается паспорт на ме­
дицинское изделие.

ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ



- «Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/121\ 
производства "Нинбо Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.", Китай.

- «Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta варианты исполнения: 2. 
65x56 (РУ № РЗН 2013/822)», производство "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.", Китай.

Описание изделий, предусмотренных для использования в комбинации с заяв­
ленным медицинским изделием

- холодильник бытовой - холодильный прибор, предназначенный для хранения образ­
цов;

- таймер - специализированный тип часов, используемый для измерения определен­
ных временных интервалов при проведении анализа;

- средства индивидуальной защиты: - средства, используемые работником для предот­
вращения или уменьшения воздействия вредных и опасных факторов, а также для соблю­
дения правил техники безопасности при проведении анализа;

- контейнер для биологических отходов - изделия, предназначенные для сбора орга­
нических и биологических отходов;

- дезинфицирующие средства, кроме хлорсодержащих - химические растворы, пред­
назначенные для уничтожения патогенных микроорганизмов на различных поверхностях.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения, лекар­
ственные средства и фармацевтические субстанции.

В составе изделия отсутствуют материалы животного и человеческого происхожде­
ния лекарственные средства и фармацевтические субстанции.

Методы стерилизации и дезинфекции изделия
Изделие нестерильное, не требует стерилизации и дезинфекции.
Программное обеспечение работы изделия
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.
Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
Токсоплазмоз -  заболевание, вызываемое паразитом Toxoplasma gondii. Жизненный 

цикл возбудителя проходит внутри клеток организма-хозяина. Окончательный хозяин па­
разита - заражённые кошки и прочие представители семейства кошачьих вьщеляют с ис­
пражнениями особую форму токсоплазм -  ооцисты, устойчивые во внешней среде. Попав­
шие в организм промежуточного хозяина (грызуны, птицы, скот, человек) ооцисты продол­
жают жизненный цикл, в мышечной и других тканях организма, где образуются псевдо- и 
истинные цисты. При этом передачи токсоплазмы от человека к человеку не происходит, 
поскольку возбудитель ни в одной из форм не выделяется из организма человека.

У лиц с нормальным иммунитетом токсоплазмоз обычно протекает без клинических 
проявлений (в латентной форме). При подавлении иммунитета заболевание может про­
явиться в острой (наиболее тяжёлой), подострой или хронической (наиболее лёгкой) фор­
мах. Острое течение токсоплазмоза у лиц со сниженным иммунитетом угрожает развитием 
энцефалита, менингоэнцефалита, базального арахноидита.

Антитела класса G вырабатываются на антиген токсоплазмы при острой, подострой, 
хронической и латентной формах токсоплазмоза по истечении 3 - 4  недель с момента
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Принцип действия
Основан на принципе иммунохроматографического анализа. Испытуемый образец 

всасывается впитывающим участком иммунохроматографической полоски, помещенной в 
тест-кассету.

На иммунохроматографическаую полоску нанесены три раздельные полосы: «О» -  
тестовая линия наличия IgG антител к Toxoplasma gondii, «М» -  тестовая линия наличия 
IgM антител к Toxoplasma gondii, «С» -  контрольная линия. До внесения образца все эти 
три линии в окне результатов не видны. Контрольная линия «С» используется в качестве 
контроля правильности проведения анализа. Она должна проявляться всегда, если проце­
дура выполнена правильно и находятся в рабочем состоянии и пригодны для анализа.

При добавлении образца в окно для образцов, IgG и IgM антитела к Toxoplasma gondii 
реагируют с рекомбинантными антигенами Toxoplasma gondii, конъюгированными с кол­
лоидным золотом, образуя комплекс «антитело-антиген». Этот комплекс в процессе реак­
ции мигрирует вдоль полоски до тестовой зоны, где связывается с соответствующими ти­
пами иммобилизованных антител (полоса G -  антитела к IgG человека, М -  к IgM человека) 
и формирует видимую глазом окрашенную полосу.

Проявление цветной полосы «G» или «М» в результате анализа свидетельствует о 
наличии в образце специфических IgG или IgM антител к Toxoplasma gondii. Если в про­
цессе анализа полосы «G» или «М» в тестовой зоне не проявляются, значит специфические 
IgG или IgM антитела к Toxoplasma gondii в образце отсутствуют.

Описание компонентов изделия
Тест-кассета -  контейнер из пластика с отверстиями для внесения образца и для ана­

литической зоны, содержащий тестовую полоску.
Образец

Мембрана 
для образца

Подложка с антигенами 
Toxoplasma gondii, конъюгтгро- 
вапными с частицами юллоид-

Нтроцеллюлозная мембрана 
для экспресс-тестов

Впитывающая 
мембрана для 
экспресс-тестов

Ток жидкости

Клейкая 
пластию)вая 
подложка для 
экспресс-теста

Тестовая линия: 
поликлональные 
антитела козы к 
IgM (М) и IgCi (G) 
человека

Контрольная литтия (С): 
моноклональные антикозьн 
антитела кролика

Рисунок 1. Схема тест-полоски
Тест-полоска -  многослойная полоска, состоящая из: клейкой пластиковой подложки 

для экспресс-теста, на которой с сохранением капиллярной проводимости внахлестку рас­
полагаются впитывающая мембрана для экспресс-тестов, подложка с антигенами 
Toxoplasma gondii, конъюгированными с частицами коллоидного золота, мембрана для об­
разца и нитроцеллюлозная мембрана для экспресс-тестов.

Флакон-капельница с буферным раствором (5 мл) — пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 5 мл буферного раствора.

Буфер для анализа -  фосфатно-солевой раствор 0.1 М, приготовленный в воде



очищенной; pH = 7,3±0Д. Представляет собой бесцветную прозрачную жидкость.
Ланцет - Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № P3R 

2013/1213).
Салфетка спиртовая - Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta варианты 

исполнения: 2. 65x56 (РУ № РЗН 2013/822).
Пипетка Пастера - Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 

29508133-2019: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912).
Аналитические и диагностические характеристики

Чувствительность набора (определяется по положительным образцам контрольной 
панели «СОП-ТОХО-11» (ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», Россия) как процентное содержание об­
разцов, определенных набором как положительные) - 100%.

Специфичность набора (определяется по отрицательным образцам контрольной па­
нели «СОП-ТОХО-11» (ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», Россия) как процентное содержание образ­
цов, определенных набором как отрицательные) - 100%.

Выводы по диагностической чувствительности и диагностической специфичности ос­
нованы на результатах:

Клинических испытаний -  проведено исследование 2832 образцов, полученных от 
692 человек, из них 1432 образца, не содержащие антитела IgG и IgM классов к Toxoplasma 
gondii, и 1400 образцов, содержащих антитела IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii, об­
разцы исследовались в виде сыворотки, плазмы (полученные с использованием гепарина 
лития или гепарина натрия, 3,2% или 3,8 % цитрата натрия в качестве антикоагулянта) -  
объемом не менее 80-100 мкл, цельной венозной крови человека (полученные с 
использованием гепарина лития и гепарина натрия, 3,2% или 3,8 % цитратом натрия или 
К2ЭДТА, КЗЭДТА) и цельной капиллярной крови -  объёмом не менее 160-180 мкл, в их 
числе образцы, содержащие в повышенных концентрациях экзогенные вещества: ацетами­
нофен (0,2 мг/мл), ацетилсалициловую кислоту (0,2 мг/мл), аскорбиновую кислоту (2 г/дл), 
кофеин (0,2 мг/мл), гентизиновую кислоту (0,2 мг/мл), оксолиновую кислоту (600 мг/дл); 
эндогенные вещества: билирубин (1 мг/мл), альбумин (2 г/дл); вещества с перекрестной ре­
активностью: антитела IgG и IgM классов к вирусу краснухи, цитомегаловирусу, вирусам 
простого герпеса 1 и 2.

Предварительных испытаний -  исследовано 472 образца, содержащих антитела IgG и 
IgM классов к Toxoplasma gondii и не содержащих антитела IgG и IgM классов к Toxoplasma 
gondii, из них 252 образца (в том числе содержащих интерферирующие вещества), не со­
держащих антитела IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii, и 220 образцов (в том числе 
содержащих интерферирующие вещества), содержащих антитела IgG и IgM классов к 
Toxoplasma gondii.

Итого выводы основаны на результатах исследования 3304 образцов, полученных от 
750 человек, из них 1684 образца, не содержащие антитела IgG и IgM классов к Toxoplasma 
gondii, и 1620 образцов, содержащих антитела IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii, об­
разцы исследовались в виде сыворотки, плазмы (полученные с использованием гепарина 
лития или гепарина натрия, 3,2% или 3,8 % цитрата натрия в качестве антикоагулянта) -  
объемом не менее 80-100 мкл, цельной венозной крови человека (полученные с использо­
ванием гепарина лития и гепарина натрия, 3,2% или 3,8 % цитратом натрия или К2ЭДТА, 
КЗЭДТА) и цельной капиллярной крови -  объёмом не менее 160-180 мкл, в их числе
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образцы, содержащие в повышенных концентрациях экзогенные вещества: ацетаминофен 
(0,2 мг/мл), ацетилсалициловую кислоту (0,2 мг/мл), аскорбиновую кислоту (2 г/дл), ко­
феин (0,2 мг/мл), гентизиновую кислоту (0,2 мг/мл), оксолиновую кислоту (600 мг/дл); эн­
догенные вещества: билирубин (1 мг/мл), альбумин (2 г/дл); вещества с перекрестной реак­
тивностью: антитела IgG и IgM классов к вирусу краснухи, цитомегаловирусу, вирусам про­
стого герпеса 1 и 2.

Диагностическая чувствительность набора; 100% (99,77% -100%, с доверитель­
ной вероятностью 95%).

Диагностическая чувствительность для каждого биологического материала соста­
вила:

Сыворотка крови человека: 100%, (98,44% -  100%, с ДВ 95%)
Плазма крови человека: 100%, (99,27% -  100%, с ДВ 95%)
Цельная венозная кровь человека: 100%, (99,46%- 100%, с ДВ 95%)
Цельная капиллярная кровь человека: 100%, (98,13%- 100%, с ДВ 95%)
Диагностическая специфичность набора: (99,78% -100% , с доверительной веро­

ятностью 95%).
Диагностическая специфичность для каждого биологического материала составила:
Сыворотка крови человека: 100%, (98,54% -  100%, с ДВ 95%).
Плазма крови человека: 100%, (99,41% -  100%, с ДВ 95%).
Цельная венозная кровь человека: 100%, (99,48% -  100%, с ДВ 95%).
Цельная капиллярная кровь человека: 100%, (98,27% - 100%, с ДВ 95%).
Внутрисерийная и межсерийная повторяемость результатов -  100%.
Время достижения устойчивых результатов - от 15 до 20 минут.
Воспроизводимость анализа
Проведена оценка результатов повторяемости анализа в двух лабораториях: проведе­

ние предварительных испытаний в лаборатории экспериментального моделирования и па­
тогенеза инфекционных заболеваний ФИЦ ФТМ и проведение клинических испытаний в 
НИИ вирусологии ФИЦ ФТМ. Несовпадений не выявлено, воспроизводимость -  100%.

Интерференция и перекрёстные реакции
Интерференция не наблюдалась при исследовании образцов, содержащих в повышен­

ных концентрациях экзогенные вещества: ацетаминофен (0,2 мг/мл), ацетилсалициловую 
кислоту (0,2 мг/мл), аскорбиновую кислоту (2 г/дл), кофеин (0,2 мг/мл), гентизиновую кис­
лоту (0,2 мг/мл), оксолиновую кислоту (600 мг/дл); а также эндогенные: билирубин (1 
мг/мл), альбумин (2 г/дл). Перекрестная реактивность не наблюдалась при исследовании 
образцов, содержащих антитела к вирусу краснухи, цитомегаловирусу, вирусам простого 
герпеса 1 и 2.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М3 РФ №4н от 6 июня 

2012 г.).
Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил "Инструкции по 

мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико- 
диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. Минздра­
вом СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) и СанПиН 3.3686-21.



Не допускается использование набора и его компонентов после истечения срока гох 
ности или при наличии видимых дефектов.

Не использовать тест-кассету из поврежденной упаковки.
При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые или пластиковые пер­

чатки, так как исследуемые образцы следует рассматривать как потенциально инфициро­
ванные, способные содержать любые возбудители инфекции.

Буферный раствор содержит бензоат натрия в конечной концентрации, не превышаю­
щей 1 %. Данная концентрация является безопасной.

Указание на необходимость специальных мер предосторожности при утилиза­
ции или уничтожении

Экспресс-тест в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 относится к классу А - отходы, 
не имеющие контакта с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными боль­
ными. Класс А - эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твер­
дым бытовым отходам (ТБО).

Использованные изделия относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответ­
ствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.

Неиспользованные изделия относятся к отходам класса Б в случае невозможности 
применения (истечение срока годности, повреждение упаковки, нарушение условий хране­
ния и/ или транспортирования) утилизируются в соответствии с требованиями СанПиН 
2.1.3684-21.

Утилизацию или уничтожение экспресс-тестов и его компонентов следует проводить 
в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и МУ 287-113. Утилизация проводится специализи­
рованными организациями, которые имеют лицензию на право утилизации медицинских 
отходов.

Утилизации должна подлежать вся упаковка, в том числе и транспортная. Персонал, 
осуществляющий уничтожение изделий, должен соблюдать правила безопасности проведе­
ния того или иного способа уничтожения.

Экологические и физические риски
При соблюдении методов утилизации отсутствуют.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Материалы, требующиеся для проведения анализа, но не содержащиеся в ком­

плекте
- таймер;
- средства индивидуальной защиты: маски, респираторы, одноразовые латексные (ре­

зиновые) перчатки, халат, защитный экран для лица или очки;
- контейнер для биологических отходов.
При заборе диагностического материала медицинский работник должен соблюдать 

правила техники безопасности, включая использование средств индивидуальной защиты.
Исследуемые образцы
Данный экспресс-тест не предполагает возможность забора образцов таких как сыво­

ротка, плазма, венозная кровь. Образцы вышеперечисленных материалов предоставляются 
уже в собранном виде и готовом для исследования виде согласно правилам сбора образцов.

Образцы сыворотки, плазмы (полученные с использованием гепарина, 3,2% или 3,8 % 
нитрата натрия в качестве антикоагулянта), объемом не менее 80-100 мкл или цельной
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крови человека, объёмом не менее 160-180 мкл.
Образцы сыворотки и плазмы до проведения анализа можно хранить при температуре 

от 2 до 8°С не более 48 часов. При необходимости хранения образцов сыворотки и плазмы 
более 2 дней рекомендуется хранить при температуре от -20 до -70 °С. Размороженные об­
разцы перед исследованием нужно тщательно перемешать. При работе с размороженными 
образцами следует учитывать, что каждый цикл оттаивания-замораживания приводит к раз­
рушению выявляемых антител, снижая качество исследуемого материала. С целью получе­
ния достоверных результатов исследования рекомендуется использовать только однократ­
ное замораживание-оттаивание образцов.

Для забора образцов цельной крови из вены необходимо использовать пробирки с ан­
тикоагулянтом (с гепарином, 3,2% или 3,8 % цитратом натрия или К2ЭДТА, КЗЭДТА). Об­
разцы венозной крови до проведения анализа можно хранить при температуре от 2 до 8°С 
не более 48 часов. Замораживание проб цельной крови из вены не допускается.

Образцы цельной капиллярной крови из пальца должны исследоваться незамедли­
тельно и хранению не подлежат.

Образцы сыворотки и плазмы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугиро- 
вать в течение 10-15 минут при 2500-3000 об/мин.

Проведение анализа
- Перед проведением анализа компоненты набора и исследуемые образцы крови сле­

дует вьщержать при комнатной температуре (+18-25° С) в течение времени не менее 30 мин.
- Все реагенты готовы к применению.

При использовании сыворотки (плазмы)̂  рисунок 2:
1. Извлеките тест-кассету из индивиду­

альной упаковки. Положите устройство на 
ровную горизонтальную поверхность.

2. С помощью пипетки для внесения об­
разца внести 2 капли (-80 мкл) сыворотки 
(плазмы) в маленькое окошко тест-кассеты, 
маркированное S.

3. Внесите 1 каплю буферного раствора 
(-40 мкл) из флакона-капельницы с буферным 
раствором на тест-кассету.

4. Запустите таймер.
5. Оцените результат реакции визуально 

не раннее чем через 15 минут, но не позднее 
чем через 20 минут. Не интерпретировать ре­
зультаты позднее 20 минут после внесения 
пробы.

2 капли сыворотки 
(плазмы)

1 капля буферного 
раствора

Рис. 2 Исследование сыворотки 
(плазмы)

При использовании венозной крови, рисунок 3:



1. Извлеките тест-кассету из индивиду­
альной упаковки. Положите устройство на 
ровную горизонтальную поверхность.

2. С помощью пипетки для внесения об­
разца внести 4 капли (-160 мкл) венозной 
крови в маленькое окошко тест-кассеты, мар­
кированное S.

3. Внесите 1 каплю буферного раствора 
(~40 мкл) из флакона-капельницы с буферным 
раствором на тест-кассету.

4. Запустите таймер.
5. Оцените результат реакции визуально 

не раннее чем через 15 минут, но не позднее 
чем через 20 минут. Не интерпретировать ре­
зультаты позднее 20 минут после внесения 
пробы.

4 капли венозной 
крови

1 капля буферного 
раствора

Рис. 3. Исследование венозной 
крови

При использовании капиллярной крови непосредственно из пальцау рисунок 4-5.
1. Извлеките тест-кассету из 

индивидуальной упаковки. Поло­
жите устройство на ровную гори­
зонтальную поверхность.

2. Продезинфицировать па­
лец спиртовой салфеткой.

3. Отломить колпачок лан­
цета, повернув его вокруг своей 
оси, и сняв его, как показано на ри­
сунке 3.

4. Проколоть кожу острием 
ланцета как показано на рисунке 3.

5. Позиционировать проко­
лотый ланцетом палец так, чтобы 
капля крови находилась над окош­
ком тест-кассеты с маркировкой S. 
Дать 4-м каплям крови упасть в 
окошко тест-кассеты с маркиров­
кой S.

6. Когда кровь впитается в 
тест-кассету, добавить 1 каплю 
(-40 мкл) из флакона-капельницы 
с буферным раствором на тест- 
кассету.

7. Запустите таймер.
8. Оцените результат реак­

ции визуально не раннее чем через

СХЕМА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ЛАНЦЕТА

Удаяи1е защитный колпачок Плотно прижмите 
к подушечке пальца 
и нажмите на кнопку.

В Нс нажимайте 
на кнопку, пока 
не прижмете к пальцу.

Рис. 4 Схема использования ланцета

4 кашш капиллярной 
крови

1 капля буферного 
раствора

2С ОО

Рис. 5. Исследование капиллярной крови
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15 минут, но не позднее чем через 
20 минут. Не интерпретировать 
результаты позднее 20 минут по­
сле внесения пробы.

Учет и интерпретация результатов
Отрицатель­

ный результат: Положительный результат:

Появляется
только контрольная ли­
ния (С), цветные линии 
в зонах линий теста для 
антител IgG (G) и IgM 
(М) классов к 
Toxoplasma gondii не 
возникают (рис. 6). Это 
свидетельствует о том, 
что инфекции нет и не 
было. Защита орга­
низма против ток- 
соплазмоза отсут­
ствует. Необходимо 
опасаться токсоплаз- 
моза в первом три­
местре беременности.

IgG положительный результат
Присутствие в окне результатов двух окрашенных полос: контрольной (С) 

и IgG полосы (G) указывает на положительный результат по IgG антителам к 
Toxoplasma gondii. Наличие полосы IgG свидетельствует о наличии иммунитета 
к Toxoplasma gondii. Результат считается положительным даже при наличии сла­
бой IgG полосы (рис. 7). Инфекции нет, но организм встречался с возбудителем 
болезни ранее; опасаться инфицирования во время беременности не стоит.

IgM положительный результат
Присутствие в окне результатов двух окрашенных полос: контрольной (С) 

и IgM полосы (М) указывает на положительный результат по IgM антителам к 
Toxoplasma gondii. Результат считается положительным даже при наличии сла­
бой IgM полосы (рис. 8). Начало острой инфекции, необходимо дополнительное 
обследование матери и плода.

IgG и IgM положительный результат
Присутствие в окне результатов трех окрашенных полос: контрольной (С), 

IgM полосы (М) и IgG полосы (G) указывает на положительный результат по IgM 
и IgG антителам к Toxoplasma gondii (рис. 9). Инфекция токсоплазмой находится 
на более поздней стадии, необходимо дополнительное исследование матери и 
плода.

с

м

G

М

Рис. 6. Рис. 7-9.
Рис.6. Отрица­

тельный результат.
Рис.7-9. Положительный результат.

Недействительный результат:
Отсутствие в окне результатов контрольной полосы (С) указывает на неправильный результат. При­

чиной может быть неправильное выполнение процедуры анализа или непригодность тестового устройства 
для анализа (рис. 10).
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Примечание; Интенсивность окрашивания в области тестовых линий теста для ан­
тител IgG (G) и IgM (М) классов к Toxoplasma gondii зависит от концентрации анализиру­
емых веществ в образце. По этой причине любая степень окрашивания в области тестовых 
линий G и М считается положительным результатом.

Недостаточный объем образца или неверная процедура проведения теста являются 
наиболее вероятными причинами отсутствия контрольной линии. В этом случае рекомен­
дуем добавить 1-2 капли буферного раствора, если результат не изменился, еще раз изучите 
процедуру и повторите тест с новым экспресс-тестом.

По результатам тестирования необходимо проконсультироваться с врачом.
Ограничения и возможные риски

Только для диагностики in vitro.
Экспресс-тест «AHTH-TOXOGM-HMBHAH-nXA» предназначен только для исследо­

вания биологических образцов в виде сыворотки, плазмы и цельной крови человека.
Экспресс-тест «AHTH-TOXOGM-HMBnAH-HXA» обеспечивает только качественное 

выявление антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в образце.
Не использовать изделие с видимыми дефектами.
Результат анализа предварителен и не должен рассматриваться как единственное ос­

нование для постановки диагноза и лечения.
Результаты подлежат истолкованию только в сочетании с другими клиническими дан­

ными, имеющимися у врача.
Отрицательный результат теста не исключает вероятность наличия антител IgG и IgM 

классов к Toxoplasma gondii.
Внимание! Данный набор обеспечит правильный результат только в случае неукос­

нительного соблюдения инструкции по применению.
СРОК годности

Срок годности набора -  24 месяца с момента выпуска предприятием-изготовителем. 
Набор с истекшим сроком годности применению не подлежит.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Замораживание не допускается!
Экспресс-тесты хранившиеся и транспортировавшиеся с нарушением регламентируе­

мого режима, применению не подлежат.
Хранение
Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 

+2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается хранение изделий при темпе­
ратуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих
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регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при 

температуре от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов 
после вскрытия флакона-капельницы допускается хранить при температуре от +2 до +30°С 
до истечения срока годности. Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно 
сказаться на результате тестирования.

Транспортирование
Транспортирование экспресс-тестов - при температуре от +2°С до +30°С, транспор­

том всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечива­
ющих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией темпера­
туры,

ИНФОРМАЦИЯ О ПЕРВОНАЧАЛЬНОМ ВЫПУСКЕ ЭКСПЛУАТАЦИОН­
НОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ

Введено впервые.
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ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие экспресс-теста требованиям 

данной инструкции при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
установленных настоящей инструкцией по применению.

По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов «Анти-TOXOGM- 
ИМБИАН-ИХА», следует обратиться в Общество с ограниченной ответственностью «ИМ- 
БИАН» (ООО «ИМБИАН»), по адресу 630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибир­
ский, с.п. Барышевский сельсовет, с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1, тел. 8 
(800) 600-90-77, 8 (383) 209-34-54, info@imbian.ru.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Отпуск медицинского изделия производится без рецепта.

БИБЛИОГРАФИЧЕСКИЕ ССЫЛКИ
1. Покровский в.и., Творогова М.Г., Шипулин Г.А. Лабораторная диагностика ин­

фекционных болезней. Справочник / М.: БИНОМ. -  2013.
2. Шувалова Е.П. Инфекционные болезни / М.: Медицина. -  2005. -  696 с.
3. С. А. Бабичев. Медицинская микробиология, иммунология и вирусология / -  М.: 

СпецЛит. -  2010.
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%■ ' символы, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА УПАКОВКЕ И ЭТИКЕТКАХ
IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

ж Осторожно!

J r Предел температуры

S Использовать до

У Производитель

Дата изготовления

| l o t | Номер серии

в Номер по каталогу

Содержимого достаточно для проведения п тестов

□S Обратитесь к инструкции по применению

Не использовать при повреждении упаковки

ф Повторно использовать запрещено
г , ^

Беречь от влаги

It Вверх

! Хрупкое, обращаться осторожно
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ПАСПОРТА НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro 
антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови 

«Анти-ТОХОСМ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022»

2022



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМ БИАН»

(ООО «ИМ БИАН»)

Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 
Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro 

антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови 
«Анти-ТОХОСМ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

220720 Кат. №: iTR-002/l
1 Количество в серии, шт.: 5000
2022.07.20 Количество определений: 1
2024.07.20

п/п
Состав набора 

реагентов
Характеристика 

и нормы
Кол-во в 

наборе (объём)/ 
фактическое 

значение

Результат
контроля

1. Внешний вил компонентов
1.1 Тест-кассета Контейнер из пластика с отверстиями 

для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий 
тестовую полоску.

1 щт. Соответствует

1.2 Флакон-капельница с 
буферным раствором (5 
мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 5 мл буферного раствора.

1 фл. X 5 мл Соответствует

1.3 Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № 
РЗН 2013/1213)

Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства "Нинбо 
Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.”, 
Китай.

1 шт. Соответствует

1.4 Салфетка 
инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta варианты 
исполнения: 2 .65x56 (РУ 
№ РЗН 2013/822)

Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 РУ № РЗН 
2013/822, производство "Нинбо 
Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.", Китай.

1 шт. Соответствует

1.5 Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019: Пипетки 
для переноса жидкостей 
(Пастера), 0Д5 мл (РУ № 
РЗН 2019/8912)

Пипетки медицинские полимерные 
МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019. 1. Пипетки для 
переноса жидкостей (Пастера). Объём 
пипетки 0,25 мл РУ № РЗН 2019/8912, 
производства ООО «МиниМед», 
Россия

1 шт. Соответствует

1.6 Инструкция 1 шт. Соответствует
2. Технические характеристики
2.1 pH буферного раствора 

для разведения образцов
От 7,2 до 7,4 7.3 Соответствует

3. Специфические характеристики
3.1 Время достижения 

устойчивых результатов 
(СОП-ТОХО-П),

От 15 до 20 15 Соответствует



3.2 Чувствительность Чувствительность набора 
(определяется по положительным 
образцам контрольной панели «СОП- 
ТОХО-11» (ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», 
Россия) как процентное содержание 
образцов, определенных набором как 
положительные) -100%

100% Соответствует

3.3 Специфичность Специфичность набора (определяется 
по отрицательным образцам 
контрольной панели «СОП-ТОХО-11» 
(ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», Россия) как 
процентное содержание образцов, 
определенных набором как 
отрицательные) -100%

100% Соответствует

Упаковка, комплектность, 
маркировка

В соответствии с ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. 
Транспортирование экспресс-тестов - при температуре от +2°С до +30°С, транспортом всех 
видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими 
на транспорте данного вида.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro антител 
IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови «Анти-TOXOGM- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022» серии 220720 соответствует требованиям 
ТУ 21.20.23-009-39271034-2022.

2022.07.22 г.



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМ БИАН»

(ООО «ИМ БИАН»)

Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 
Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro 

антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови 
«Анти-ТОХОСМ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

220721 Кат. №: iTR-002/l
1 Количество в серии, шт.: 5000
2022.07.21 Количество определений: 1
2024.07.21

№
п/п

Состав набора 
реагентов

Характеристика 
и нормы

Кол-во в 
наборе (объём)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1 Тест-кассета Контейнер из пластика с отверстиями 

для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий 
тестовую полоску.

1 щт. Соответствует

1.2 Флакон-капельница с 
буферным раствором (5 
мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 5 мл буферного раствора.

1 фл. X  5 мл Соответствует

1.3 Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № 
РЗН 2013/1213)

Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства "Нинбо 
Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.'*, 
Китай.

1 щт. Соответствует

1.4 Салфетка 
инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta варианты 
исполнения: 2. 65x56 (РУ 
№ РЗН 2013/822)

Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 РУ № РЗН 
2013/822, производство "Нинбо 
Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.", Китай.

1 щт. Соответствует

1.5 Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019: Пипетки 
для переноса жидкостей 
(Пастера), 0Д5 мл (РУ 
РЗН 2019/8912)

Пипетки медицинские полимерные 
МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019. 1. Пипетки для 
переноса жидкостей (Пастера). Объём 
пипетки 0,25 мл РУ № РЗН 2019/8912, 
производства ООО «МиниМед», 
Россия

1 щт. Соответствует

1.6 Инструкция 1 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1 pH буферного раствора 

для разведения образцов
От 7,2 до 7,4 7.3 Соответствует

3. Специфические характеристики



3.1 Время достижения 
устойчивых результатов 
(СОП-ТОХО-11),

От 15 до 20 15 Соответствует

3.2 Чувств ител ь ность Чувствительность набора 
(определяется по положительным 
образцам контрольной панели «СОП- 
ТОХО-11» (ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», 
Россия) как процентное содержание 
образцов, определенных набором как 
положительные) - 100%

100% Соответствует

3.3 Специфичность Специфичность набора (определяется 
по отрицательным образцам 
контрольной панели «СОП-ТОХО-11» 
(ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», Россия) как 
процентное содержание образцов, 
определенных набором как 
отрицательные) - 100%

100% Соответствует

Упаковка, комплектность, 
маркировка

В соответствии с ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. 
Транспортирование экспресс-тестов - при температуре от +2°С до +30°С, транспортом всех 
видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими 
на транспорте данного вида.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro антител 
IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови «Анти-TOXOGM- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022 серии 220721 соответствует требованиям 
ТУ 21.20.23-009-39271034-2022.



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМ БИАН»

(ООО «ИМ БИАН»)

Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 
Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro 

антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови 
«Анти-ТОХОСМ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

Номер серии; 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

220720 Кат. №: iTR-002/25
2 Количество в серии, шт.: 5000
2022.07.20 Количество определений: 25
2024.07.20

№
п/п

Состав набора 
реагентов

Характеристика 
и нормы

Кол-во в 
наборе (объём)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1 Тест-кассета Контейнер из пластика с отверстиями 

для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий 
тестовую полоску.

25 шт. Соответствует

1.2 Флакон-капельница с 
буферным раствором (5 
мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 5 мл буферного раствора.

1 фл. X 5 мл Соответствует

1.3 Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № 
РЗН 2013/1213)

Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства ”Нинбо 
Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.'*, 
Китай.

25 шт. Соответствует

1.4 Салфетка 
инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta варианты 
исполнения: 2 .65x56 (РУ 
№ РЗН 2013/822)

Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 РУ № РЗН 
2013/822, производство "Нинбо 
Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.", Китай.

25 шт. Соответствует

1.5 Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019: Пипетки 
для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № 
РЗН 2019/8912)

Пипетки медицинские полимерные 
МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019. 1. Пипетки хшя 
переноса жидкостей (Пастера). Объём 
пипетки 0,25 мл РУ № РЗН 2019/8912, 
производства ООО «МиниМед», 
Россия

25 шт. Соответствует

1.6 Инструкция 1 шт. Соответствует
2. Технические характеристики
2.1 pH буферного раствора 

для разведения образцов
От 7,2 до 7,4 7.3 Соответствует

3. Специфические характеристики
3.1 Время достижения 

устойчивых результатов 
(СОП-ТОХО-11),

От 15 до 20 15 Соответствует



3.2 Чувствительность Чувствительность набора 
(определяется по положительным 
образцам контрольной панели «СОП- 
ТОХО-11» (ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», 
Россия) как процентное содержание 
образцов, определенных набором как 
положительные) - 100%

100% Соответствует

3.3 Специфичность Специфичность набора (определяется 
по отрицательным образцам 
контрольной панели «СОП-ТОХО-11» 
(ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», Россия) как 
процентное содержание образцов, 
определенных набором как 
отрицательные) - 100%

100% Соответствует

у  паковка, комплектность, 
маркировка

В соответствии с ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. 
Транспортирование экспресс-тестов - при температуре от +2°С до +30°С, транспортом всех 
видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими 
на транспорте данного вида.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro антител 
IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови «Анти-TOXOGM- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022» серии 220720 соответствует требованиям 
ТУ 21.20.23-009-39271034-2022.

2022.07.22 г.



Общ ество с ограниченной ответственностью
«ИМ БИАН»

(ООО «ИМ БИАН»)

Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 
Барышево, ул Ленина, зд. 247, к, 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro 

антител IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови 
«Анти-ТОХОСМ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

220721 Кат. №: iTR-002/25
2 Количество в серии, шт.: 5000
2022.07.21 Количество определений: 25
2024.07.21

№
п/п

Состав набора 
реагентов

Характеристика 
и нормы

Кол-во в 
наборе (объём)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1 Тест-кассета Контейнер из пластика с отверстиями 

для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий 
тестовую полоску.

25 шт. Соответствует

1.2 Флакон-капельница с 
буферным раствором (5 
мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 5 мл буферного раствора.

1 фл. X  5 мл Соответствует

1.3 Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № 
РЗН 2013/1213)

Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO 
SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства "Нинбо 
Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.", 
Китай.

25 шт. Соответствует

1.4 Салфетка 
инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta варианты 
исполнения: 2 .65x56 (РУ 
№ РЗН 2013/822)

Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 РУ РЗН 
2013/822, производство "Нинбо 
Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.", Китай.

25 шт. Соответствует

1.5 Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019: Пипетки 
для переноса жидкостей 
(Пастера), 0Д5 мл (РУ № 
РЗН 2019/8912)

Пипетки медицинские полимерные 
МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019. 1. Пипетки для 
переноса жидкостей (Пастера). Объём 
пипетки 0,25 мл РУ № РЗН 2019/8912, 
производства ООО «МиниМед», 
Россия

25 шт. Соответствует

1.6 Инструкция 1 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1 pH буферного раствора 

для разведения образцов
От 7,2 до 7,4 7.3 Соответствует

3. Специфические характеристики



3.1 Время достижения 
устойчивых результатов 
(СОП-ТОХО-11),

От 15 до 20 15 Соответствует

3.2 Чувствительность Чу в ствител ьно сть н або р а 
(определяется по положительным 
образцам контрольной панели «СОП- 
ТОХО-11» (ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», 
Россия) как процентное содержание 
образцов, определенных набором как 
положительные) - 100%

100% Соответствует

3.3 Специфичность Специфичность набора (определяется 
по отрицательным образцам 
контрольной панели «СОП-ТОХО-11» 
(ФГБНУ «ФИЦ ФТМ», Россия) как 
процентное содержание образцов, 
определенных набором как 
отрицательные) - 100%

100% Соответствует

Упаковка, комплектность, 
маркировка

В соответствии с ТУ 21.20.23-009-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. 
Транспортирование экспресс-тестов - при температуре от +2°С до +30°С, транспортом всех 
видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими 
на транспорте данного вида.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro антител 
IgG и IgM классов к Toxoplasma gondii в плазме, сыворотке и цельной крови «Анти-TOXOGM- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-009-39271034-2022» серии 220721 соответствует требованиям 
ТУ 21.20.23-009-39271034-2022.

Дата выдачи паспорта 2022.07.22 г.



Прошнуровано, пронумеровано
^  и скреплено печатью

Sta^.A760525, Л  ЛИСТОВ

1

ктор и ь ^ ^ Б И А Н »

О? 202Zr


