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И Н С Т РУ К Ц И Я

по применению  м едицинского изделия для диагностики in  v itro  

« М Б С -Э к сп р есс  В Г С -А Т »  н абор  р еаген тов  дл я  

и м м у н о х р о м а т о гр а ф и ч еск о го  оп р едел ен и я  

су м м ар н ы х а н ти тел  к  в и р усу  геп ати та  С  

п о Т У  21.20.23-051-26329720-2021

1. О П И С А Н И Е Н А ЗН А Ч Е Н И Я

а) « М Б С -Э к сп р есс  В Г С -А Т »  н аб о р  р еаген то в  для и м м у н о х р о м ато гр аф и ч е­

ско го  о п ред ел ен и я  су м м ар н ы х  ан ти тел  к  ви русу  геп ати та  С п о  Т У  21 .20 .23 -051- 

26329720-2021  (далее по тексту -  набор реагентов), предназначен для бы строго качествен­

ного in  v itr o  определения наличия сум м арны х антител против вируса гепатита С (далее по 

тексту -  В ГС ) в сыворотке, плазме, цельной (венозной и капиллярной) крови человека м е­

тодом  им м унохром атографического анализа.

б) Ф ункциональное назначение: вспом огательны й метод диагностики гепатита С.

в) А нтитела к ВГС  -  это защ итны е белки, которые вы рабаты ваю тся им м унной си­

стемой в ответ на внедрение вируса. Д анны й показатель определяет одноврем енно (сум­

м арно) разны е антитела к ВГС уж е с четвертой недели после заражения. А нтитела к ВГС и 

в дальнейш ем  м огут определяться постоянно, в том  числе, сохраняю тся долгие годы  и по­

сле спонтанного разреш ения инф екции или успеш ного лечения. О бнаруж ение суммарны х 

антител к ВГС свидетельствует о том , что человек бьш инф ицирован ВГС, м ож ет иметь 

скры тую  инфекцию  и потенциально способен к передаче инфекции.

г) А нализируем ы е образцы : в качестве анализируем ого образца используется сы­

воротка, плазма с цитратом натрия, Э Д ТА  или гепарином, цельная венозная кровь, цельная 

капиллярная кровь,

д ) Н абор реагентов предназначен для диагностики  ин в и т р о , для всех групп населе­

ния.
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О бласть применения -  клиническая лабораторная диагностика.

С окращ енное наим енование м едицинского изделия для диагности ки  in  vitro:

« М Б С - Э к с п р е с с  В Г С - А Т »

П редназначенны й пользователь

Только для проф ессионального использования.

Сотрудники клинико-диагностических лабораторий м едицинских учреж дений - 

проф ессиональная квалиф икационная группа «С редний медицинский и ф армацевтический 

персонал не ниж е 2 квалиф икационного уровня и проф ессиональная квалификационная 

группа «Врачи и провизоры» всех уровней (П риказ № 526 от 06.08.2007 г. «Об утверждении 

проф ессиональны х квалиф икационны х групп долж ностей м едицинских и 

ф арм ацевтических работников»), специалисты  с вы сш им проф ессиональны м  образованием 

-  «Биолог» (П риказ № 541н от 23.07.2010 г. «О б утверж дении единого квалификационного 

справочника долж ностей руководителей , специалистов и служ ащ их, раздел 

«К валиф икационны е характеристики долж ностей работников в сфере здравоохранения»»).

П оказания к применению

Н еобходимость определения сум м арны х антител к ВГС в рамках ком плексной диа­

гностики вирусного гепатита С.

П ротивопоказания к прим енению

П ротивопоказаний в рамках установленного производителем  назначения не имеет, 

за  исклю чением  случаев, когда забор м атериала не м ож ет бы ть осущ ествлен по 

м едицинским  показаниям.

В Н И М А Н И Е! Результат, полученны й с использованием  набора реагентов, не дол­

ж ен рассм атриваться как единственны й критерий в диагностике вирусного гепатита С, а 

долж ен быть интерпретирован в совокупности с результатам и других клинических иссле­

дований.

2. П РИ Н Ц И П  М ЕТ О Д А

В основе набора реагентов леж ит принцип им мунохром атограф ического анализа.

В наборе реагентов для определения сум м арны х антител к ВГС используется 

хром атограф ическое устройство с боковы м  потоком  в кассетном формате. Испытуемый 

образец абсорбируется впиты ваю щ им участком  рабочей зоны  тестового устройства, при 

наличии в образце суммарны х антител против ВГС последние вступаю т в реакцию  с 

реком бинантны м и антигенами ВГС, связанны м и с окраш енны м и м икрочастицам и, образуя 

окраш енны й комплекс антиген-антитело. Э тот ком плекс движ ется по м ем бране полоски с 

фронтом  ж идкости и вступает в реакцию  с реком бинантны ми антигенами ВГС,
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им мобилизованны м и на мембране в тестовой зоне полоски, образуя окраш енную  линию  в 

тестовой зоне «Т».

Н есвязанны е ком поненты  продолж аю т движ ение по полоске и связы ваю тся в 

контрольной зоне «С», образуя видим ую  окраш енную  линию.

П ри отсутствии сумм арны х антител против ВГС в анализируем ом  образце цветная 

линия в тестовой зоне «Т» не проявляется.

В контрольной зоне «С» цветная линия долж на проявляться всегда.

О на является показателем  того, что процедура теста и процесс 

им мунохром атограф ии были вы полнены  верно.

3. С О С Т А В Н А Б О РА  РЕ А ГЕ Н Т О В

Состав набора реагентов представлен в таблице 1,

Т а б л и ц а  1 -  Состав набора реагентов

Компонент Описание
Вариант исполнения

Тестовое 
устройство 
с пипеткой 
Пастера в составе:

- Тестовое 
устройство - 1  шт.;

- Пипетки 
медицинские 
полимерные 
МиниМед по ТУ 
32.50.50-028- 
29508133-2019 
(РУ № РЗН 
2019/8912)'-1 шт.

Тестовое устройство 
(планшет) и пипетка 
Пастера в 
индивидуальной 
герметичной 
непрозрачной 
упаковке с 
осушителем 
силикагелем.

Планшет 
прямоугольной 
формы из пластика, 
включающий тест- 
полоску, с:
- окошком для 
внесения 
анализируемого 
образца S (Sample);
- окошком с тестовой 
зоной^ Т (Test) и 
контрольной зоной С 
(Control);
- зоной маркировки 
образца (1D).

Модель: Пипетки для 
переноса жидкостей 
(Пастера): 0,25 мл

шт. 20 шт. 25 шт. 40 шт. 50 шт. 100 шт.
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(далее по тексту -  
пипетка Пастера)
«БР» -  буферный 
раствор

Прозрачная 
бесцветная жидкость 
Консервант: натрия 
азид-0 ,1  %

1 фл. 
(2,0 
мл)

1 фл. 
(2,0 мл)

1 фл. 
(2,0 мл)

2 фл. 
(по 2,0 

мл)

2 фл. 
(по 2,0 

мл)

3 фл. 
(по 2,0 

мл)

Салфетка инъекци­
онная спиртовая од­
норазовая Inekta (РУ 
№РЗН 2013/822)* 
(далее по тексту -  
салфетка)

Модель: 65x56

1 шт. 20 шт. 25 шт. - - -

Ланцеты (скарифи­
каторы) Acti-lance, 
Prolance однократ­
ного применения 
(РУ № ФСЗ 
2009/04308)*
(далее по тексту -  
ланцет)

Модель: Ланцет 
(скарификатор) 
Prolance Normal Flow 
однократного 
применения (21 G, 1.8 
мм игла)

1 шт. 20 шт. 25 шт. - - -

Схема
использования
ланцета

Карточка со 
схематичным 
изображением 
прокалывания кожи 
пальца для взятия 
капиллярной крови с 
помощью ланцета

1 шт. 1 шт. 1 шт. - - -

Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт. 1 шт. 1 шт. 1 шт.

П р и м е ч а н и я :
1. Набор реагентов содержит зарегистрированные медицинские изделия, не требующие повторного 
подтверждения качества эффективности и безопасности, вступающие в прямой контакт с организмом 
пациента и опосредованный контакт (через перчатки) с персоналом, при выполнении требований 
инструкции по применению.
2. Тестовая зона Т (Test) -  тестовая зона для определения суммарных антител к ВГС

Ч исло анализируем ы х образцов биологического материала

В ариант исполнения 1 предназначен для исследования 1 образца биоматериала. 

В ариант исполнения 2 предназначен для исследования 20 образцов биоматериала. 

В ариант исполнения 3 предназначен для исследования 25 образцов биоматериала. 

В ариант исполнения 4 предназначен для исследования 40 образцов биоматериала. 

В ариант исполнения 5 предназначен для исследования 50 образцов биоматериала. 

Вариант исполнения 6 предназначен для исследования 100 образцов биоматериала. 

К омплектность  

В комплект поставки входит:

-  набор реагентов;

-паспорт^.

П р и м е ч а н и е :

3. Паспорт на серию входит в комплект поставки набора реагентов. Число экземпляров паспорта каждой 

серии, определено в договоре на поставку продукции.
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4. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  К О М П О Н Е Н Т О В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Тестовое устройство представляет собой пластиковы й прям оугольны й планш ет 

(длина -  7,0 ±  0,5 см; ш ирина -  1,75 ±  0,5 см; глубина -  0,5 ±  0,1 см), вклю чаю щ ий тест- 

полоску, с: окош ком для внесения анализируем ого образца S (Sam ple), окош ком  с тестовой 

зоной  Т  (Test) и контрольной зоной С (Control); зоной м аркировки образца (Ш). 

И м м унохроматограф ическая полоска состоит из трех ф ильтров и мембраны , наклеенны х на 

подлож ку, помещ енную  в корпус из полистирола.

Н а ф ильтр в нижней части им м унохром атограф ической полоски, предназначенной 

для вы явления с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  В Г С , нанесены  связанные с коллоидны м  золотом 

специф ические м ыш иные м оноклональны е антитела к антигену ВГС, Н а м ем брану полоски 

в тестовой зоне (Т) нанесены  реком бинантны е антигены  ВГС, в контрольной зоне (С) 

нанесены  моноклональны е антитела козы  к IgM  и IgG  мыш и и специф ические мышиные 

м оноклональны е антитела против IgM  и IgG  человека.

П ипетка П астера -  модель: П ипетки для переноса ж идкостей (П астера): 0,25 мл.

«БР» -  буферный раствор, представляет собой солевой раствор, предназначенный 

для разбавления образца и облегчения его м играции по полоске.

С алф етка -  модель: 65x56.

Л анцет -  модель: Л анцет (скариф икатор) Prolance N orm al F low  однократного 

прим енения (21 G, 1,8 мм игла).

С хем а использования ланцета представляет собой карточку со схематичным 

изображ ением  прокалывания кож и пальца для взятия капиллярной крови с помощью 

ланцета.

5. А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  Н А Б О Р А  Р Е А Г Е Н Т О В

5.1. П ред ел  о б н ар у ж ен и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  В Г С

В связи с отсутствием  эталонны х м атериалов ВО З для изм ерения титра антител к 

В ГС предел обнаруж ения определялся с пом ощ ью  двукратного разведения контрольного 

образца производителя «К О -В ГС -А Т», аттестованного относительно реф еренсного набора 

реагентов, зарегистрированного на территории РФ  в установленном  порядке. Набор 

реагентов определяет исследуемое разведение контрольного образца как положительное.

П редел обнаруж ения антител к В ГС , характерный для периода ранней 

сероконверсии, был исследован с использованием  трех сероконверсионны х панелей: HCV 

Seroconversion Panel SC P-H C V -011 (G enotype lb ) , SC P-H CV -012 (G enotype 2b) и SCP-HCV- 

010 (G enotype 3a), производства B iom ex G m bH , Германия. Результаты , полученны е при 

исследовании сероконверсионны х панелей с пом ощ ью  набора реагентов, соответствую т 

показателям  референсного набора реагентов и паспорту производителя панелей.
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5.2. А налитическая специф ичность

Оценку аналитической специфичности набора реагентов проводили в рамках внутрен­

них и клинико-лабораторных испытаний на 285 образцах (сьшоротки крови человека), не со­

держащ их HBsAg. Данный клинический материал был получен от пациентов с различными 

патологиями и измененным иммунным статусом (беременность, ревматоидный артрит, приви­

тые от гриппа и привитые от коронавируса SARS-CoV-2), а  также вирусными или бактериаль­

ными инфекциями (гепатиты А, В, D, ВИ Ч-1/ВИ Ч-2, сифилис, коронавирус SARS-CoV-2, корь, 

краснуха, эпидемический паротит, ЦМ В, ВП Г, ВЭБ, хламидиоз, токсоплазмоз, вирус ветряной 

оспы, аденовирус, Streptococcus agalactiae), подтверждёнными с использованием зарегистриро­

ванных в РФ наборов реагентов. Результаты тестирования представлены в таблице 2.

Т а б л и ц а  2 -  Результаты тестирования аналитической специфичности

Патологии, измененный иммунный 
статус, вирусные или 

бактериальны е инфекции
Н аличие неспецифических реакций

Беременность Не обнаружено
Ревматоидный артрит Не обнаружено
ВИЧ-1/ВИЧ-2 Не обнаружено
Г епатит А Не обнаружено
Г епатит В Не обнаружено
Гепатит D (коинфекция гепатита В) Не обнаружено
Краснуха Не обнаружено
Токсоплазмоз Не обнаружено
Хламидиоз Не обнаружено
Коронавирус SARS-CoV-2 Не обнаружено
Эпидемический паротит Не обнаружено
Сифилис Не обнаружено
Корь Не обнаружено
Цитомегаловирус Не обнаружено
Вирус простого герпеса 1/2 Не обнаружено
Вирус Эпштейна-Барр Не обнаружено
Вирус ветряной оспы Не обнаружено
Аденовирус Не обнаружено
Streptococcus agalactiae Не обнаружено
Привитые от гриппа Не обнаружено
Привитые от SARS-CoV-2 Не обнаружено

5.3. П отенциально интерф ерирую щ ие вещ ества

О ценку наличия интерф еренции проводили в рамках внутренних и клинико-лабора­
торны х испы таний на 528 образцах сы воротки, плазмы  и цельной крови (венозной и капил­
лярной). Д ля оценки потенциальной интерф еренции были вы браны эндогенны е вещ ества -  
билирубин, гемоглобин, триглицериды , креатин, альбумин, а  такж е экзогенны е вещ ества-
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ацетам иноф ен, ацетилсалициловая кислота, аскорбиновая кислота, коф еин, дигидроксибен- 
зойная кислота, щ авелевая кислота. Результаты  тестирования представлены  в таблице 3.

Т а б л и ц а  3 -  Результаты  тестирования влияния потенциально интерф ерирую щ их 
вещ еств

Вид вещ ества П отенциально интерферирующ ие 
вещ ества, концентрация

Н аличие
интерференции

Эндогенные

Билирубин (240 мкмоль/л) Не обнаружено

Гемоглобин (9 г/л) Не обнаружено

Триглицериды (25 ммоль/л) Не обнаружено

Креатин (200 мг/дл) Не обнаружено

Альбумин (2 г/дл) Не обнаружено

Экзогенные

Ацетаминофен (20 мг/дл) Не обнаружено

Ацетилсалициловая кислота (20 мг/дл) Не обнаружено

Аскорбиновая кислота (2 г/дл) Не обнаружено

Кофеин (20 мг/дл) Не обнаружено

Дигидроксибензойная кислота (20 мг/дл) Не обнаружено

Щавелевая кислота (600 мг/дл) Не обнаружено

5.4. Воспроизводим ость

В оспроизводим ость результатов исследований, проводим ы х с использованием 

набора реагентов, бы ла определена в разны е дни , разны м и операторами, на  различны х се­

риях  испы туемого набора реагентов путем  тестирования полож ительны х и отрицательных 

образцов клинического материала. П олученны е результаты  представлены  в таблице 4.

Т а б л и ц а  4 -  Результаты  тестирования воспроизводимости

У словия исследования образцов П олож ительны е образцы О трицательны е образцы

В одной 
постановке

Кол-во образцов 36 12
Совпадение 
результатов, % 100 100

Между
сериями

Кол-во образцов 36 12
Совпадение 
результатов, % 100 100

Между
операторами

Кол-во образцов 18 6
Совпадение 
результатов, % 100 100

М ежду днями
Кол-во образцов 18 6
Совпадение 
результатов, % 100 100

6. Д И А ГН О С Т И Ч Е С К И Е  
И ЗД ЕЛ И Я

Х А РА К Т Е РИ С Т И К И  М ЕД И Ц И Н С К О ГО

6.1 Д иагностическая чувствительность

Д иагностическая чувствительность набора реагентов при исследовании
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полож ительны х образцов (детской и взрослой возрастны х групп) на сум м арны е антитела к 

ВГС:

Анализируемый
образец

Количество
положительных

образцов

Диагностическая 
чувствительность, %

Доверительный 
интервал, %

сыворотка крови 70 100 9 5 ,8 -  100*
плазма крови с гепарином 70 100 9 5 ,8 -  100*
плазма крови с ЭДТА 70 100 9 5 ,8 -  100*
плазма крови с цитратом натрия 70 100 9 5 ,8 -  100*
цельная кровь (капиллярная кровь) 70 100 9 5 ,8 -  100*
цельная кровь (венозная кровь) 70 100 9 5 ,8 -  100*

* доверительная вероятность составляет 95%

6.2 Д иагностическая специф ичность

Д иагностическая специф ичность набора реагентов при исследовании отрицатель­

ны х образцов (детской и взрослой возрастны х групп), не содерж ащ их сумм арны х антител 

к ВГС:

Анализируемый
образец

Количество
положительных

образцов

Диагностическая 
специфичность, %

Доверительный 
интервал, %

сыворотка крови 120 100 9 7 ,5 -  100*
плазма крови с гепарином 120 100 9 7 ,5 -  100*
плазма крови с ЭДТА 120 100 9 7 ,5 -  100*
плазма крови с цитратом натрия 120 100 9 7 ,5 -  100*
цельная кровь (капиллярная кровь) 120 100 9 7 ,5 -  100*
цельная кровь (венозная кровь) 120 100 9 7 ,5 -  100*

*доверительная вероятность составляет 95%

7. М ЕРЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И  И РИ С К И  П РИ М Е Н Е Н И Я  Н АБО РА  

РЕ А ГЕ Н Т О В

7.1. И спользовать только для диагностики  in  v itro .

7.2. П отенциальный риск прим енения набора реагентов -  класс 3 (Приказ 

М инздрава России от 6 ию ня 2012 г. №  4н «О б утверж дении номенклатурной 

классиф икации медицинских изделий»).

7.3. Рассматривать исследуем ы е образцы  как инфекционно-опасные, 

организовы вать работу и хранение в соответствии с СанП иН  3.3686-21 «Санитарно- 

эпидем иологические требования по проф илактике инф екционны х болезней».

7.4. У бирать и дезинф ицировать разлиты е образцы, используя дезинфицирую щ ие 

средства в соответствии с С анП иН  3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические 

требования по проф илактике инф екционны х болезней».

7.5. П ри работе с набором реагентов следует соблю дать требования Г О С Т Р 52905- 

2007 (И С О  15190:2003) «Л аборатории м едицинские. Требования безопасности».

7.6. Д опускать к работе с набором  реагентов только специально обученный
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персонал.

7.7. Н е использовать набор реагентов, если наруш ена внутренняя упаковка или 

внеш ний вид реагента не соответствует описанию .

7.8. Не использовать набор реагентов, если не соблю дались условия 

транспортирования и хранения согласно инструкции.

7.9. Н е использовать набор реагентов по истечении срока годности.

7.10. И спользовать одноразовы е неопудренны е м едицинские перчатки, 

лабораторны е халаты, ш апочку, тапочки или сабо, защ ищ ать глаза во время работы  с 

образцам и. Тщ ательно вы мы ть руки по окончании работы. Все операции проводятся 

только в перчатках для исклю чения контакта с организмом  человека.

7.11. П ри проглатьш ании ком понента набора реагентов «БР» прополоскать полость 

рта, обратиться за м едицинской пом ощ ью  при плохом самочувствии. НЕ вы зывать рвоту! 

П ри попадании компонента набора реагентов «БР» на  кожу и/или одеж ду снять всю 

загрязненную  одежду, пром ы ть кож у проточной водой, обратиться за медицинской 

пом ощ ью  при плохом самочувствии. П ри попадании ком понента набора реагентов «БР» в 

глаза осторож но промыть глаза проточной водой в течение нескольких минут. Снять 

контактны е линзы  (при наличии), если это легко сделать. П родолж ить пром ы вание глаз. 

Н ем едленно обратиться за м едицинской помощ ью !

7.12. «БР» содерж ит в качестве консерванта 0,1 %  натрия азида.

7.13. Все реактивы, входящ ие в состав компонентов набора реагентов в 

используем ы х концентрациях, являю тся нетоксичны ми.

7.14. Л анцет является одноразовы м  изделием , никогда не используется более 

одного раза и не передается ком у-либо другому.

7.15. И спользуйте ланцет сразу ж е после того, как взяли его из упаковки. Не 

используйте ланцет в том  случае, если кончик иглы  находится в неправильном  положении 

или отсутствует защ итны й колпачок.

7.16. И спользованны й ланцет следует сбрасы вать в специальны й контейнер для 

игл, чтобы  исклю чить контам инацию  или травму.

7.17. И спользуйте ланцет с осторож ностью , чтобы  исклю чить лю бы е повреждения, 

не связанны е с процедурой забора крови.

7.18. При соблю дении условий транспортировки, эксплуатации и хранения набора 

реагентов риски взры ва и возгорания отсутствую т.

7.19. Н абор реагентов не содерж ит: лекарственны е средства для медицинского 

прим енения, м атериалы  человеческого происхож дения, материалы, которы е являю тся 

канцерогенны м и, мутагенными или токсичны м и, возмож ное вьщ еление или вымывание
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которы х приводит к сенсибилизации, аллергической реакции или отрицательно влияет на  

репродуктивную  функцию.

7.20. Воздействие на ф ункционирование внеш них ф акторов в диапазоне их 

возм ож ного изменения при прим енении набора реагентов в м едицинских учреж дениях - 

не сущ ественно, вклю чая электром агнитны е поля, электростатические разряды, 

излучение (электромагнитное, ионизирую щ ее, иное), атм осф ерное давление и его 

перепады , влаж ность и тем пературу воздуха.

7.21. П рименение набора реагентов не требует специальны х мер безопасности при 

воздействии таких предсказуем ы х ф акторов, как внеш ние электром агнитны е поля, 

электростатические разряды, излучение (электромагнитное, ионизирую щ ее, иное), 

атм осф ерное давление и его перепады , влаж ность и тем пература воздуха.

7.22. П рименение набора реагентов не требует специальны х мер безопасности 

относительно риска электром агнитны х пом ех, поскольку в состав м атериала не входят и 

в результате применения не появляю тся какие-либо источники излучения.

7.23. Н абор реагентов не является стерильны м  и не подлеж ит стерилизации.

В Н И М А Н И Е! О беззараж ивание и/или обезвреж ивание и утилизацию  всех

анализируем ы х образцов, ком понентов и отходов набора реагентов, несущ их 

потенциальную  биологическую  опасность, производить в соответствии с разделом 

«У тилизация набора реагентов» настоящ ей инструкции по применению .

8. У К А ЗА Н И Я  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И

8.1. Н абор реагентов долж ен прим еняться согласно инструкции по применению , 

утверж денной в установленном порядке.

8.2. Н абор реагентов предназначен для проф ессионального прим енения и должен 

использоваться специалистами проф ессиональная квалиф икационная группа «Средний 

м едицинский и ф армацевтический персонал не ниж е 2 квалиф икационного уровня и 

проф ессиональная квалиф икационная группа «Врачи и провизоры» всех уровней» 

(П риказ № 526 от 06.08.2007 г. «О б утверж дении проф ессиональны х квалиф икационны х 

групп долж ностей м едицинских и ф арм ацевтических работников»), специалистам и с 

вы сш им проф ессиональньа! образованием  - «Биолог» (П риказ № 5 4 1н от 23.07.2010 г, «Об 

утверж дении единого квалиф икационного справочника долж ностей руководителей, 

специалистов и служ ащ их, раздел «К валиф икационны е характеристики долж ностей 

работников в сфере здравоохранения»»).

8.3. У словия эксплуатации набора реагентов:

-  тем пература окруж аю щ ей среды  (15 -  25) °С;
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-  относительная влаж ность воздуха (не более 70) %;

-  атмосферное давление (84,0 -  106,7) кП а / (630 -  800) мм. рт, ст.

8.4. Н абор реагентов не им еет принадлеж ностей, м едицинских изделий или 

изделий, не являю щ ихся м едицинским и, но предусм отренны х для использования в 

ком бинации с набором реагентов.

8.5. Н абор реагентов им еет преды дущ ую  модиф икацию , которая м ож ет находиться 

в обращ ении (№  РУ РЗН 2022/17560 от 22.06,2022).

8.6. Набор реагентов не подлеж ит техническом у обслуж иванию  и ремонту.

9, О Б О РУ Д О В А Н И Е  И М А Т Е РИ А Л Ы

Д ля работы  с набором реагентов необходим о следую щ ее оборудование, не входящ ее 

в комплект:

-  секундомер;

-  контейнеры  для сбора образцов (при необходимости);

-  центриф уга (только для подготовки образцов сы воротки и плазмы  крови);

-  капиллярная трубка (при необходим ости для сбора капиллярной крови);

-  дозатор автоматический (при необходим ости);

-  одноразовые наконечники для дозаторов (при необходимости);

-  одноразовые неопудренны е м едицинские перчатки;

-  ланцеты  (при необходим ости для сбора капиллярной крови);

-  салфетки спиртовые для дезинф екции кож и (при необходимости).

10. А Н А Л И ЗИ РУ Е М Ы Е  О Б РА ЗЦ Ы

М атериалом для исследования являю тся пробы  биологического м атериала -  

негемолизированная сью оротка (плазм а) крови человека, цельная (венозная и капиллярная) 

кровь.

10.1. П роцедура получения анализируем ого материала.

Сбор образцов крови человека проводить в соответствии с текущ ей практикой м ето­

дом  венепункции (венозная кровь) или скариф икаторны м  методом капиллярная кровь, со­

блю дая стандартны е лабораторны е процедуры . Д ля анализа использовать неразведённую  

сы воротку, плазму или цельную  кровь.

10.2. П одготовка анализируем ы х образцов.

Вы бор пробирок для получения сы воротки, плазмы и цельной крови, подготовку, 

центриф угирование, хранение и транспортировку образца производить согласно правилам 

проведения преаналитического этапа, утверж денны м  для лаборатории. Реком ендуем ое со­

отнош ение антикоагулянта и биоматериала, а  такж е способы  подготовки образца и реж имы

стр. 11 из 19, Версия 03/23



центриф угирования описаны в инструкции по применению  пробирок, используем ы х лабо­

раторией.

10.2.1. П риготовление анализируем ы х образцов сы вороток крови пациентов.

К ровь отобрать венепункцией, дать полностью  свернуться, отделить сы воротку цен­

триф угированием  при комнатной тем пературе.

10.2.2. П риготовление анализируем ы х образцов плазмы.

Сбор крови следует проводить в пробирки, содерж ащ ие антикоагулянты , согласно 

утверж денной процедуре сбора плазмы . В качестве антикоагулянтов использовать ЭДТА, 

гепарин и цитрат натрия.

10.2.3. П риготовление образцов цельной венозной крови.

С бор крови следует проводить, согласно утверж денной процедуре сбора цельной 

крови. Не центрифугировать.

10.2.4. П риготовление образцов цельной капиллярной крови.

Капиллярную  кровь отобрать скариф икаторны м  методом.

С хем а использования ланцета поставляется в комплекте к набору реагентов.

© УДАЛИТЕ з а щ и т н ы й  КОЛПАЧОК

ПОВЕРНУТЬ

ВЫТАЩИТЬ

- о |

ВНИМАНИЕ!
НЕ НАЖ ИМ АЙТЕ НА КН О П КУ, 

ПОКА НЕ ПРИЖ МЁТЕ К ПАЛЬЦУ!

ПЛОТНО ПРИЖ М ИТЕ 
К ПОДУШ ЕЧКЕ ПАЛЬЦА

НАЖ М ИТЕ КН О ПКУ

Рисунок 1 -  С хем а использования ланцета 

ВН И М А Н И Е: мутные, хилезны е или гемолитические образцы  при тестировании м о­

гут дать трудно интерпретируемы е результаты .

10.3. А нализ исследуемы х образцов реком ендуется проводить непосредственно 

после забора. Если образцы  подлеж ат хранению , из них следует удалить эритроциты , чтобы 

избеж ать гемолиза. Д о проведения анализа возмож но хранение образцов сыворотки 

(плазм ы ) при тем пературе от 2 до 8°С не более 48 часов, при необходим ости более 

длительного хранения (до 2-3 м есяцев) -  при тем пературе минус 20°С и ниже.
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ВН ИМ А НИЕ! Зам ораж ивание цельной крови не допускается.

ВН ИМ А Н И Е! Не допускается повторное зам ораж ивание/оттаивание образцов 

плазм ы  и сы воротки крови.

Все образцы  перед проведением  анализа необходимо аккуратно перемеш ать.

И дентиф икацию  и прослеж иваем ость проб пациента (сьш оротка крови, плазма 

крови, цельная кровь) проводить в соответствии с системой м енедж м ента качества 

лаборатории.

Без влияния на результаты  теста в качестве консерванта м ож ет бы ть добавлен азид 

натрия до концентрации 0,1%.

11. П РИ Ч И Н Ы  С Н И Ж Е Н И Я  П РА В И Л Ь Н О С Т И  и В О С П РО И ЗВ О Д И М О С Т И  

РЕ ЗУ Л Ь Т А Т О В  И ЗМ ЕРЕ Н И Й

11.1. И спользование ком понентов набора реагентов с истекш им  сроком  годности.

11.2. Н есоблю дение условий и сроков хранения невскры ты х ком понентов набора ре­

агентов,

11.3. Н есоблю дение процедуры  анализа и времени интерпретации результата.

11.4. П роведение анализа в неблагоприятны х условиях окруж аю щ ей среды , напри­

мер, при тем пературе воздуха, в лаборатории вы ш е 35 °С и относительной влаж ности воз­

духа более 70 %

12. П О Д ГО Т О В К А  К А Н А Л И ЗУ

А нализируемы е образцы  в случае хранения при температуре от 2 до  8 °С и ниже 

перед проведением  анализа долж ны  достичь ком натной температуры.

И спользуемые тесты  в случае хранения при тем пературе от 2 до 8 °С перед проведе­

нием  анализа долж ны  быть вы держ аны  при ком натной температуре (от 15 до 2 5 °С )  в тече­

ние 10-15 минут.

13. П РО В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И ЗА

ВН ИМ А Н И Е! П ри взаим одействии с набором реагентов необходим о использовать 

одноразовы е неопудренны е м едицинские перчатки.

13.1. В скры ть упаковку, разры вая ее вдоль прорези, и извлечь тестовое устройство.

13.2. П ом естить тестовое устройство на горизонтальную  чистую  ровную  сухую  по­

верхность тестовой зоной вверх.

13.3. В зону маркировки образца на  тестовом  устройстве внести данные.

13.4. И спользуя дозирую щ ее устройство, набрать образец. Реком ендуется использо­

вать пипетку П астера или капиллярную  трубку для переноса капиллярной крови, дозатор
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автоматический -  для сыворотки (плазм ы ) и венозной крови.

ВН И М А Н И Е! В случае сбора цельной капиллярной крови предусм отрен опосредо­

ванны й контакт компонента набора реагентов «П ипетка П астера» с пациентом . Будьте вни­

мательны , не касайтесь поверхности кож и при заборе образца биоматериала.

13.5. У держ ивая пипетку П астера в вертикальном  полож ении над  окош ком  для вне­

сения образца, внесите 1 каплю  (~40 м кл) образца в окош ко.

13.6. П осле того, как анализируем ы й образец полностью  абсорбируется впиты ваю ­

щ им  участком  рабочей зоны  тестового устройства, внести 1 каплю  ( -4 0  м кл) «БР».

13.7. Через 8-14 м инут визуально оценить результат анализа.

ВН ИМ А НИЕ! Результат анализа долж ен бы ть оценен не ранее чем  через 8-14 минут 

после внесения образца, но не позднее чем через 15 м инут после внесения образца.

Рисунок 2 -  П роцедура проведения анализа и  интерпретации результатов
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14. У Ч ЕТ И И Н Т Е РП РЕ Т А Ц И Я  РЕ ЗУ Л ЬТ А ТО В А Н А Л И ЗА

14.1. П олож ительны й результат

В ы явление в тестовой и контрольной зонах на уровне м аркировок Т (Test) и 

С (Control) двух окраш енных линий свидетельствует о полож ительном результате анализа, 

т.е. указы вает на то, что в анализируем ом  образце содерж атся сум м арны е антитела к ВГС,

ВН ИМ А Н И Е! Вне зависим ости от интенсивности окраски линий в тестовой зоне (Т), 

результат анализа следует рассм атривать как полож ительны й.

14.2. О трицательный результат

Вы явление в контрольной зоне одной окраш енной линии на уровне маркировки С 

(C ontrol) свидетельствует об отрицательном  результате анализа, т.е. указы вает на то, что в 

анализируем ом  образце не содерж атся сум м арны е антитела к ВГС.

14.3. Н едействительны й результат

В случае если в течение 15 м инут в контрольной зоне окраш енная линия не 

вы является, результат анализа признается недействительны м. Н едостаточны й объем 

образца или неправильные м етодики являю тся наиболее вероятными причинам и выхода из 

строя контрольной линии. А нализ следует повторить с использованием  нового тестового 

устройства.

15. К О Н Т РО Л Ь  К А Ч Е С Т В А  И С С Л Е Д О В А Н И Я

И м м унохроматограф ическая полоска (тестового устройства) содерж ит внутренний 

контроль. О краш енная линия, появляюидаяся в контрольной зоне, служ ит внутренним 

контролем  процедуры, подтверж даю щ им  достаточны й объем образца, удовлетворительное 

м ем бранное затекание и правильную  технику вы полнения процедур анализа. В случае 

отсутствия контрольной линии результаты  анализа считаю тся недействительны ми.

16. К О Н Т РО Л Ь  К А Ч Е С Т В А  Н А Б О РА  РЕ А ГЕ Н Т О В

Контроль качества набора реагентов при изготовлении осущ ествляет ОБТК 

предприятия-изготовителя согласно ТУ  21.20.23-051-26329720-2021.

17. О ГРА Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А

17.1. Только для диагностики in  v itro .

17.2. О трицательные результаты  не исклю чаю т возмож ность инф ицирования ВГС и 

не долж ны  использоваться в качестве единственной основы  для принятия реш ения о 

лечении пациентов.

17.3. О трицательные результаты  долж ны  сочетаться с клиническим и наблю дениями, 

историей болезни и эпидем иологической инф ормацией.
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17.4. П олож ительны й результат, полученны й только с пом ощ ью  набора реагентов, 

не м ож ет бы ть окончательным диагнозом  инф екции гепатита С и долж ен, как  и в случае 

всех диагностических тестов, сочетаться с клиническим и наблю дениями, историей болезни 

и эпидем иологической информацией.

17.5. Набор реагентов предназначен для исследования биологического материала, 

указанного в п.10. НЕ И С П О Л ЬЗУ Й Т Е его для тестирования других биологических 

ж идкостей.

17.6. Н абор реагентов предназначен для качественного определения суммарны х 

антител к ВГС в сьшоротке, плазме или образце цельной (венозной и капиллярной) крови 

человека и не определяет количество антител.

18. О Ц Е Н К А  В Е РО Я Т Н Ы Х  С О Б Ы Т И Й

18.1. О ценка вероятных собы тий, в результате наступления которы х могут 

произойти отрицательны е последствия для организм а человека.

П ри использовании по назначению  и соблю дении вы ш еперечисленны х мер 

предосторож ности набор реагентов безопасен. П ри использовании по назначению  и 

соблю дении вы ш еперечисленны х мер предосторож ности контакт с организм ом  человека 

исклю чен.

18.2. О ценка вероятны х собы тий, в результате наступления которы х могут 

произойти отрицательны е последствия для окруж аю щ ей среды.

П ри использовании по назначению  и соблю дении вы ш еперечисленны х мер 

предосторож ности набор реагентов безопасен, не является источником  загрязнения 

окруж аю щ ей среды. М атериалы , из которы х изготовлены  наборы  реагентов, не обладаю т 

способностью  образовьш ать токсичны е соединения в воздуш ной среде и сточны х водах в 

присутствии других вещ еств при тем пературе окруж аю щ ей среды.

П отенциальная возм ож ность возгорания или взры ва при использовании по 

назначению  и соблю дении вы ш еперечисленны х мер предосторож ности отсутствует.

19. У Т И Л И ЗА Ц И Я  Н А Б О РА  РЕ А ГЕ Н Т О В

В процессе использования и утилизации набора реагентов токсичны е отходы  не 

образую тся.

Н еиспользованны е реактивы , реактивы  с истекш им сроком годности, а  также 

использованны е реактивы, биологический м атериал, вклю чая материалы , инструм енты  и 

предметы , загрязненны е биологическим  м атериалом , следует удалять в соответствии с 

требованиям и СанП иН  2.1.3684-21.

Класс отходов определяется согласно С анП иН  2.1.3684-21.

стр. 16 из 19, Версия 03/23



Н еиспользованны е наборы  реагентов, наборы  реагентов с истекш им  сроком 

годности, использованные реагенты , упаковку необходимо утилизировать как отходы 

класса «Б».

Д ля обеззараж ивания и/или обезвреж ивания отходов в соответствии с М У  287-113 

«М етодические указания по дезинф екции, пред стерилизационной очистке и стерилизации 

изделий медицинского назначения» использовать зарегистрированны е в РФ 

дезинф ицирую щ ие средства и оборудование в соответствии с инструкциям и по их 

применению .

О тходы утилизировать через организации, имею щ ие лицензию  на этот вид 

деятельности,

20. У С Л О ВИ Я  Х РА Н Е Н И Я  И ТРА Н С П О РТ И РО В А Н И Я

И нф ормация, об особенностях хранения и транспортирования долж на учиты ваться 

всеми лицами, участвую щ ими в хранении, перевозке и утилизации (уничтож ении) данного 

набора реагентов.

20.1. У словия хранения

Н абор реагентов хранить при тем пературе от 2 до 35°С в течение срока годности.

Н е замораживать!

Х ранение набора реагентов при тем пературе от 2 до 8°С долж но осущ ествляться в 

холодильны х камерах, обеспечиваю щ их реглам ентированны й тем пературны й реж им  с 

еж едневной регистрацией температуры.

20.2. У словия транспортирования

Н абор реагентов транспортировать при тем пературе от 2 до 35°С.

Н е замораживать!

Транспортирование набора реагентов производится всеми видами кры того 

транспорта в соответствии с требованиям и и правилами, установленны м и на данном  виде 

транспорта, при соблю дении указанного вьппе тем пературного режима.

Транспортирование набора реагентов при температурах, требую щ их соблю дения 

«Х олодовой цепи», обеспечиваю щ ей сохранность температурного реж им а, долж но 

осущ ествляться в терм оконтейнерах одноразового пользования, содерж ащ их 

хладоэлементы , или в терм оконтейнерах м ногократного прим енения с автоматически 

поддерж иваемой тем пературой или в автореф риж ераторах с использованием  

терм оиндикаторов.

Н абор реагентов, транспортировавш иеся с наруш ением тем пературного реж има, 

прим енению  не подлежат.
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21. С РО К  ГО ДН О СТИ

С рок годности набора реагентов составляет 36 месяцев с даты  производства набора 

реагентов.

Н абор реагентов с истекш им  сроком  годности применению  не подлеж ит.

22. С В ЕД ЕН И Я  О П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Е

ОО О «М едико-биологический С ою з»

630090, г. Н овосибирск, ул. И нж енерная, д .16, оф. 353

тел: +7 (383) 363-77-14, 363-77-16

ф а к с :+7 (383) 363-77-18

E-m ail: info@ m bu.ru

w w w .m bu.ru

23. ГА РА Н ТИ И  П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  И С В Е Д Е Н И Я  О РЕ К Л А М А Ц И Я Х

П роизводитель гарантирует соответствие вы пускаемого набора реагентов 

требованиям  нормативной и технической документации.

Безопасность и качество набора реагентов гарантирую тся в течение всего срока 

годности.

П роизводитель отвечает за  недостатки набора реагентов, за  исклю чением  деф ектов, 

возникш их вследствие наруш ения правил прим енения, условий транспортирования и 

хранения, либо действия третьих лиц, либо непреодолим ой силы.

П роизводитель обязуется за  свой счет заменить набор реагентов, технические и 

ф ункциональны е характеристики (потребительские свойства) которого не соответствую т 

норм ативной и технической докум ентации, если указанны е недостатки явились следствием 

скры того деф екта м атериалов или некачественного изготовления набора реагентов 

производителем .

По вопросам, касаю щ имся качества набора реагентов, а такж е в случае изменения 

аналитических характеристик следует обращ аться к производителю : ОО О «М едико­

биологический Сою з», 630090, г. Н овосибирск, ул. И нж енерная, д.16, оф. 353, тел: +7 (383) 

363-77-14, 363-77-16, факс: +7 (383) 363-77-18, info@ m bu.ru .

П ри вы явлении побочны х действий, не указанны х в инструкции по применению  

набора реагентов, неж елательны х реакций при его использовании, ф актов и обстоятельств, 

создаю щ их угрозу жизни и здоровью  граж дан и м едицинских работников при применении 

и эксплуатации набора реагентов, реком ендуется направить сообщ ение по адресу, 

указанном у выш е, и в уполном оченную  государственную  регулирую щ ую  организацию  (в
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Р Ф  _  Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения) в соответствии с 

действую щ им  законодательством.

24. С И М ВО Л Ы , Н А Н О С И М Ы Е  Н А  У П А К О В К У  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  

И ЗД Е Л И Я

М едицинское изде­
лие для диагностики 
in  v itro

К од партииIVD | l o t |

V Содерж имого 
достаточно для про­
ведения п-тестов 2

И спользовать до

□а О братитесь к 
инструкции по 
применению

П редел
тем пературы

Д ата изготовления
Н омер по 
каталогуR E F

Запрет на повторное 
применение (i)

Н е использовать 
при повреж дении 
упаковки

А

О сторожно! О брати­
тесь к инструкции по 
применению f

Беречь от влаги

Радиационная
стерилизация 5

■

П редел по количе­
ству ярусов в ш та­
беле

STERILE R

Дата создания: 25.05.2023 г.
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ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
ТелУфакс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23001р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для им м унохром атограф ического  определения сум м арны х антител к  ви русу  гепатита  С
по  Т У  21.20 .23-051-26329720-2021

Кат№ ЕТ-НСУ-1 Номер серии: 23001р
ТУ 21.20.23-051 -26329720-2021 Лата выпуска: 07.06.2023
Количество определений: 1 С р о к  годности: 07.06.2026
Количество наборов: 80 Дата выдачи паспорта: 07.06.2023

Условия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
Условия транспортирования: при температуре от 2 до 35°С. Замораживание не допускается.

Упаковка, маркировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество 

в наборе
Результат
контроля

В н е ш н и й  ви д
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

- Тестовое устройство -  
1 шт.

23001р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  7,0±0,5 
см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной м^кировки образца (ID).

1 шт. соответствует

- Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
(РУ№ РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 0,25 мл

«БР» -  буферный 
раствор

23001р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(2.0 мл)

соответствует

Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
(РУ № РЗН  2013/822)

Модель: 65x56 1 шт. соответствует

Ланцеты
(скарификаторы) Acti- 
lance. Prolance 
однократного 
применения
(РУ № ФСЗ 2009/04308)

23001р 07.06.2023 07.12.2026
Модель: Ланцет (скарификатор) Prolance Normal Flow 
однократного применения (21 G, 1.8 мм игла)

1 шт. соответствует

Схема использования ланцета
Карточка со схематичным изображением прокалывания кожи 
пальца для взятия капиллярной крови с помощью ланцета

1 шт. соответствует

Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенньпс линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заклю чение: серия соответству

Начальник ОБТК

ТУ 21.20.23-051 -26329720-2021.

О.Г. Васенёва



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
ТелУфакс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23002р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для им м унохром ато граф ическо го  определения сум м арны х антител к  ви русу  гепатита  С
по  Т У  21.20.23-051-26329720-2021

КетМЕТ-HCV-l Номер серии: 23002р
ГУ 21.20.23-051 -26329720-2021 Дата выпуска: 07.06Л023
Количество определений: 1 Срок годности: 07.06.2026
Количество наборов: 70 Дата выдачи паспорта: 07.06.2023

словия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается, 
словия транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, м^кировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество 

в наборе
Результат
контроля

В неш ний  вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

•Тестовое устройство -  
1 шт.

23002р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  7,0±0,5 
см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0Д см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
• зоной маркировки образца (ID).

1 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019
(РУ№РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель; Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 0Д5 мл

«БР»- буферный 
раствор

23002р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(2,0 мл) соответствует

Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
(РУ№РЗН 2013/822)

Модель: 65x56 1 шт. соответствует

Ланцеты
(скарификаторы) Acti- 
lance. Prolance 
однократного 
применения
(РУ № ФСЗ 2009/04308)

23002р 07.06.2023 07.12.2026
Модель; Ланцет (скарификатор) Prolance Normal Flow 
однократного применения (21 G, 1.8 мм игла)

1 шт. соответствует

Схема использования ланцета
Карточка со схематичным изображением прокалывания кожи 
пальца для взятия капиллярной крови с помощью ланцета

1 шт. соответствует

Эксплуатационная докум ент ация

Инструкция по применению 1 шт. соответствуеп

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test).

соответствуе

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответстъуе

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствуе

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) пои двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствуе

Заключение: серия соответс^

Начальник ОБТК

м ТУ 21.20.23-051 -26329720-2021,

О.Г. Васенева

Д



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23003р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для им м унохром ато граф ическо го  определения сум м арны х антител к  ви русу  гепа ти та  С
по  Т У  21.20.23-051-26329720-2021

KffrJViET-HCV-20 Номер серии: 23003р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 07.06.2023
Количество определений: 20 Срок годности: 07,06.2026
Количество наборов: 11 Дата выдачи паспорта: 07.06.2023

Условия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
Условия транспортирования: при температуре от 2 до 35°С. Замораживание не допускается.

Упаковка, маркировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество 

в наборе
Результат
контроля

В неш ний ви д
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

• Тестовое устройство -  
1 шт.

23003р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  7,0±0,5 
см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца S (Sample); 
-окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (ID).

20 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
ПОТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
(РУ№РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 0,25 мл

«БР» ~ буферный 
раствор

23003р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(2,0 мл) соответствует

Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
(РУ№РЗН 2013/822)

Модель: 65x56 20 шт. соответствует

Ланцеты
(ск^ификаторы) Acti- 
lance, Prolance 
однократного 
применения
(РУ№ФСЗ 2009/04308)

23003р 07.06.2023 07.12.2026
Модель: Ланцет (скарификатор) Prolance Normal Flow 
однократного применения (21 G, 1.8 мм игла) 20 шт. соответствует

1 Схема использования ланцета
Карточка со схематичным изображением прокалывания кожи 
пальца для взятия капиллярной крови с помощью ланцета

1 шт. соответствует

Эксплуатационная докум ент ация

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test)._______________________________________________________________

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне м^кировки С (Control) 
для отрицательных образцов__________________________________________

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия соответств^

Начальник ОБТК C f̂
м ТУ 21.20.23-051 1.

О.Г. ВасенСва



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23004р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для им м унохром атограф ического  определения сум м арны х антител к  ви русу  гепатита  С
по Т У  21 .20 .23-051-26329720-2021

KffrJftET-HCV-20 Номер серии; 2Э004р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 07.06.2023
Количество определений: 20 Срок годности; 07.06.2026
Количество наборов: 9 Дата выдачи паспорта; 07.06.2023

словия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается, 
словия транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, м^кировка, 
комплектность Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество 

в наборе
Результат
контроля

В неш ний «ид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

•Тестовое устройство -  
1шт.

23004р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  7,0±0,5 
см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца S (Sample); 
-окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (ID).

20 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 

|поТУ 32.50.50-028- 
129508133-2019 
(РУ№РЗН 2019/8912)- 
1шт,

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 0,25 мл

«БР» -  буферный 
1 раствор

23004р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(2.0 мл)

соответствует

Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
(РУХоРЗН 2013/822)

Модель: 65x56 20 шт. соответствует

Ланцеты
(скарификаторы) Acti- 
lance, Prolance 
однократного 
применения

' (РУ ФСЗ 2009/04308)

23004р 07.06.2023 07.12.2026
Модель: Ланцет (скарификатор) Prolance Normal Flow 
однократного применения (21 G, 1.8 мм игла) 20 шт. соответствует

Схема использования ланцета
К^уточка со схематичным изображением прокалывания кожи 
пальца для взятия капиллярной крови с помощью ланцета

1 шт. соответствует

Эксплуатационная докум ент ация

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильноспш  определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test)._______________________________________________________________

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия соответствует

Начальник ОБТК_____ _

ТУ 21.20.23-051-26329720-2021. 

О.Г. Васенева

ч



ООО «Медико'биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
ТелУфакс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23005р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для им м унохром атограф ического  определения сум м арны х антител к  ви русу  гепатита  С
по Т У  21.20.23-051-26329720-2021

Кет№ ЕТ-НСУ-25 Номер серии; 23005р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Лата выпуска; 07.06.2023
Количество определений: 25 Срок годности; 07.06.2026
Количество наборов; 10 Дата выдачи паспорта; 07.06.2023

словия хранения; при температуре от 2 до 35°С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
1СЛ0ВИЯ транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, маркировка, 
комплектность Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество 

в наборе
Результат
контроля

В неш ний ви д
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

•Тестовое устройство -
1шт.

23005р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  7,0±0,5 
см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
• окошком для внесения анализируемого образца S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
• зоной маркировки образца (ID).

25 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
НОТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
(РУ№РЗН 2019/8912)- 
1шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 0,25 мл

нБР» -  буферный 
раствор 23005р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 

(2.0 мл) соответствует

Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
[РУ№РЗН 2013/822)

Модель: 65x56 25 шт. соответствует

,1анцеты
[Скарификаторы) Acti- 
lance. Prolance 
однократного 
применения
(РУХоФСЗ 2009/04308)

23005р 07.06.2023 07.12.2026 Модель: Ланцет (скарификатор) Prolance Normal Flow 
однократного применения (21 G, 1.8 мм игла) 25 шт. соответствует

Схема использования ланцета
К ^точка  со схематичным изображением прокалывания кожи 
пальца для взятия капиллярной крови с помощью ланцета

1 шт. соответствует

Зксплуатационная докум ент ация

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильноспш  определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test)._______________________________________________________________

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов__________________ ________________________

соответствует

Предел обн^ужения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия соответста

Начальник ОБТК

м ТУ 21.20.23-051-26329720-2021.

О.Г. Васенева

5



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23006р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для им м унохром атограф ического  определения сум м арны х антител к  ви русу  ге п а ти та  С
по  Т У  21.20.23-051-26329720-2021

Кет№ ЕТ-НСУ-25 Номер серии; 23006Р
ТУ 21.20.23-051 -26329720-2021 Лата выпуска; 07.06.2023
; Количество опоеделеннй; 25 Срок годности; 07.06.2026
'Количество наборов; 8 Дата выдачи паспорта; 07.06.2023

словия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается, 
ловия транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, м^кировка, 
комплектность Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество 

в наборе
Результат
контроля

$нешний вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

•Тестовое устройство -  
1шт.

23006р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  7,0±0,5 
см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0Д см), 
включающий тест-полоску, с;
- окошком для внесения анализируемого образца S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (ID).

25 шт. соответствует

•Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
юТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
[РУ№РЗН 2019/8912)- 
1шт.

Модель; Пипетки для переноса жидкостей (Пастера); 0,25 мл

«БР» -  буферный 
раствор 23006р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 

(2.0 мл) соответствует

' Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
(РУХоРЗН 2013/822)

Модель; 65x56 25 шт. соответствует

.Танцеты
(скфификаторы) Acti- 
lance. Prolance 
однократного 
применения
(РУ№ФСЗ 2009/04308)

23006р 07.06.2023 07.12.2026 Модель: Ланцет (скарификатор) Prolance Normal Flow 
однократного применения (21 G, 1.8 мм игла) 25 шт. соответствует

Схема использования ланцета
Карточка со схематичным изображением прокалывания кожи 
пальца для взятия капиллярной крови с помощью ланцета

1 шт. соответствует

^ксплуатаиионная докум ент ация

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

' Показатели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне м^кировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия соответствуе

Начальник ОБТК /•V'!

ИЯМ ТУ 21.20.23-051 -26329720-2021.
О.Г. Васенёва

6



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
ТелУфакс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ Х223007р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для иммунохроматографического определения суммарных антител к вирусу гепатита С
по ТУ 21.20.23 -051 -26329720-2021

KaTJVtET-HCV^O Номер серии: 23007Р
ТУ 21.20,23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 07.06.2023
Количество определений: 40 Срок годности: 07.06.2026
Количество наборов: 10 Дата выдачи паспорта: 07.06.2023

словия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
1СЛОВИЯ транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, маркировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы количество в 

наборе
Результат
контроля

Внешний вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

•Тестовое устройство -  
1шт.

< 23007р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  
7,0±0,5 см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца 
S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (ID).

40 шт. соответствует

■ Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
(РУ№РЗН 2019/8912)- 
1 [ПТ.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 
0,25 мл

«БР» -  буферный 
метеор

23007р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость
2 фл.
(по 2,0 мл)

соответствует

 ̂^Kc/uvamauuoHHou дом>ментаиия

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
[время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне м^кировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обн^ужения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23008р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для иммунохроматографического определения суммарных антител к вирусу гепатита С
по ТУ 21.20.23-051-26329720-2021

Кет ET-HCV-40 Номер серии; 23008р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 07.06.2023
Количество определений: 40 Срок годности: 07.06.2026
Количество наборов: 8 Дата выдачи паспорта; 07.06.2023

словия хранения: при температуре от 2 до 35°С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
1ЛОВИЯ транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, маркировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество в 

наборе
Результат
контроля

Внешний вид
Тестовое устройство 
{пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

•Тестовое устройство -  
•1 шт.

< 23008р 07.06.2023 07.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  
7,0±0,5 см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца 
S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (ID).

40 шт. соответствует

•Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019
fV № P 3 H  2019/8912)-
jllU T.

Модель; Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 
0,25 мл

«БР» -  буферный 
1 раствор 23008р 07.06.2023 07.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость

2фл.
(по 2,0 мл) соответствует

^ ̂ KcrLivamauuoMHOH дою;мент аиия

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильност и определения
\
Положительный контрольный образец

Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test).

соответствует

, Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

' Время проведения одного анализа 
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия соответста 

Начальник ОБТК

'ТУ 21.20.23-051 -26329720-2021. 

О.Г. Васенева

%



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23009р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для иммунохроматографического определения суммарных антител к вирусу гепатита С
по ТУ 21.20.23-051-26329720-2021

KarK iET-H CV -50 Номер серии: 23009Р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 08.06.2023
Количество определений: 50 Срок годности: 08.06.2026
Количество наборов: 10 Дата выдачи паспорта: 08.06.2023

/словия хранения: при температуре от 2 до 35°С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
fcлoвия транспортирования: при температуре от 2 до 35°С. Замораживание не допускается.

Упаковка, маркировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы Количество в 

наборе
Результат
контроля

Внеш ний вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

• Тестовое устройство -  
1 шт.

23009р 08.06.2023 08.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  
7,0±0,5 см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца 
S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (ID).

50 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
ПОТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
(РУ№РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 
0,25 мл

«БР» -  буферный 
раствор 23009р 08.06.2023 08.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 2фл.

(по 2.0 мл)
соответствует

 ̂Зксплуат аиионная докум ент аиия

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
{время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне м^зкировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обн^ужения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение; серия соотв< 

Начальник ОБТК

ТУ 21.20.23-051-26329720-2021. 

О.Г. Васенёва



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23010р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для иммунохроматографического определения суммарных антител к вирусу гепатита С
по ТУ 21.20.23-051-26329720-2021

K ar№ ET-H C V -50 Номер серии: 23010Р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Лата выпуска: 08.06Л023
Количество определений: 50 Срок годности: 08.06.2026
Количество наборов: 8 Дата выдачи паспорта: 08.06.2023

>'словия хранения: при температуре от 2 до 35®С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
Условия транспортирования: при температуре от 2 до 35°С. Замораживание не допускается.

Упаковка маркировка
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности

Характеристика и нормы Количество в 
наборе

Результат
контроля

В неш ний вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

• Тестовое устройство -  
1 шт.

<
23010р 08.06.2023 08.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  
7,0±0,5 см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца 
S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (1D).

50 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019
(РУ№ РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 
0,25 мл

«БР» -  буферный 
оаствор 23010р 08.06.2023 08.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 2 фл.

(по 2,0 мл)
соответствует

' Эксплуат ационная докум ент ация

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

Показатели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отоицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия соотве 

Начальник ОБТК

ИЯМ ТУ 21.20.23-051-26329720-2021. 

О.Г. Васенева



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №230Ир 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для иммунохроматографического определения суммарных антител к вирусу гепатита С
по ТУ 21.20.23-051-26329720-2021

К ат№ ЕТ-Н СУ-100 Номер серии: 23011р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 08.06.2023
Количество определений: 100 Срок годности: 08.12.2026
Количество наборов: 40 Дата выдачи паспорта: 08.06.2023

/словия хранения: при температуре от 2 до 35°С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается. 
Условия транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, м^кировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности Характеристика и нормы

Количество в 
наборе

Результат
контроля

В неш ний  вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

- Тестовое устройство -  
1 шт.

23011р 08.06.2023 08.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  
7,0±0,5 см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включающий тест-полоску, с:
- окошком для внесения анализируемого образца 
S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной м^кировки образца (ID).

100 шт. соответствует

■ Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019
(РУ№ РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 
0,25 мл

«БР» -  буферный 
раствор 23011р 08.06.2023 08.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость 3 фл.

(по 2,0 мл) соответствует

3KcmtvamauuoHHOH д о м м ент а и и я

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

П оказатели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
(время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) ПРИ двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заключение: серия со о тветст^р ^ 'гб^ван ^М  ТУ 21.20.23-051-26329720-2021. 

Начальник ОБТК /  О.Г. Васенбва



ООО «Медико-биологический Союз»
г. Новосибирск, Россия

630090, г. Новосибирск, Инженерная, 16, оф.353
Тел./факс 8-(383)-363-77-18, 8-(383)-363-77-23

ПАСПОРТ №23012р 
«МБС-Экспресс ВГС-АТ»

набор реагентов для иммунохроматографического определения суммарных антител к вирусу гепатита С
по ТУ 21.20.23-051-26329720-2021

Каг№ ЕТ-НСУ-100 Номер серии: 23012р
ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Дата выпуска: 08.06.2023
Количество определений: 100 Срок годности: 08.12Л026
Количество наборов: 35 Дата выдачи паспорта: 08.06.2023

словия хранения: при температуре от 2 до 35°С в течение 36 месяцев. Замораживание не допускается, 
словия транспортирования: при температуре от 2 до 35®С. Замораживание не допускается.

Упаковка, м^кировка, 
комплектность

Соответствие требованиям ТУ 21.20.23-051-26329720-2021 Соответствует

Наименование
показателя

Номер
серии

Дата
изготовления

Срок
годности

Характеристика и нормы Количестъо в 
наборе

Результат
контроля

Внеш ний вид
Тестовое устройство 
с пипеткой Пастера в 
составе:

Тестовое устройство (планшет) и пипетка Пастера в 
индивидуальной герметичной непрозрачной упаковке с 
осушителем силикагелем.

• Тестовое устройство -  
1 шт.

23012р 08.06.2023 08.12.2026

Планшет прямоугольной формы из пластика (Длина -  
7,0±0,5 см; Ширина -  1,75±0,5 см; Глубина -  0,5±0,1 см), 
включаюший тест-полоску, с:
• окошком для внесения анализируемого образца 
S (Sample);
- окошком с тестовой зоной Т (Test) и контрольной зоной 
С (Control);
- зоной маркировки образца (1D).

100 шт. соответствует

• Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед 
по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019 
{РУ№ РЗН 2019/8912)- 
1 шт.

Модель: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера): 
0,25 мл

«БР» -  буферный 
оаствор

23012р 08.06.2023 08.12.2026 Прозрачная бесцветная жидкость
3 фл.
(по 2,0 мл)

соответствует

iKc.nnvamauuoHHOM дою /м ент аиия

Инструкция по применению 1 шт. соответствует

П оказат ели правильност и определения

Положительный контрольный образец
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test).

соответствует

Отрицательный контрольный образец Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) соответствует

Время проведения одного анализа
{время выхода на визуально определяемую окраску)

8-15 минут.
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) для положительных образцов.
Появление одной окрашенной линии на уровне маркировки С (Control) 
для отрицательных образцов

соответствует

Предел обнаружения
Появление двух окрашенных линий на уровне маркировок С (Control) и Т 
(Test) при двухкратном разведении положительного контрольного образца

соответствует

Заклю чение: серия соответствуй 

Начальник ОБТК .

ТУ 2 1.20.23-051 -26329720-2021. 

О.Г. Васенёва

а




