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«УТВЕР

Исполнител «ХЕМА» 

на Е.С.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита 

человека 1 (0), П типов {ВИЧ I (0), 11} и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови

«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»

Комплект № 1
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита человека I 
(0), II типов {ВИЧ I (0), II} и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови

«антиВИЧ 1(0), И/р24-ИФА»

REF LOT

Изготовлен ХХХХ-ХХ 

Годен до ХХХХ-ХХ 

Комплектация 96 определений 

ТУ 21.20.23-712-18619450-2023 

РУ от

«Антитела к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.
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«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» [REF LOT V 96

|wT| 2Изготовлен I----1 XXXX-XX Годен до ■ XXXX-XX

Состав набора:
Планшет
Отрицательная контрольная сыворотка 
Положительная контрольная сыворотка АЬ+ 
Положительная контрольная сьшоротка Ag+ 
Конъюгат А
Концентрат конъюгата В 
Буфер для разведения 
концентрата конъюгат В 
Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ)
Концентрат отмывочного раствора 
Стоп-реагент
Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

символ
1 шт SORB МТР
1 X  3,0 мл CONTROL -
1 X  1,0 М Л CONTROL Ab+
1 X  1,0 М Л CONTROL Ag+
1 X 4,0 мл CONJ BIOTIN
1 X 1,2 мл CONJ IIX

1 X 12 мл DIL CONJ

1 X 14 мл SUBS TMB
1 X  50 мл BUF WASH 26X
1 X 14 мл STOP
2 шт.
1 шт.

1 шт.

IVD ^  D H
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«антиВИЧ 1(0), П/р24-И ФА» REF
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ПЛАНШ ЕТ SO RBM TP
готов к использованию  I шт.

хххх-хх
8«с

LOT
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«антиВИЧ 1(0), П/р24-И ФА» REF

UJ

О
О
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ОТРИЦАТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL -

готова к использованию  3,0 мл

2 хххх-хх |шт
8»С

. 4 А



«антиВИЧ 1(0), П /р24-И Ф А» REF
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ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА АЬ+
CONTROL Ab+

готова к использованию  1,0 мл

2 хххх-хх Ilot
8«С

А



«антиВИЧ 1(0), П /р24-И Ф А» REF

I
О
Оо

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА Ag+
CONTROL Ag+

готова к использованию  1,0 мл

“  ХХХХ-ХХ ILOT
|, 8"С

^ 4  |i v d | ж



« а н т и В И Ч  1(0 ), П / р 2 4 - И Ф А »  REF

I
ООо

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА Ag+
CONTROL Ag+

добавить 1мл бидистиллированной воды

2 хххх-хх |шт
8“ С

. 4 IVD А
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««антиВИЧ 1(0), П /р24-И Ф А» REF

О
Оо

КОНЪЮ ГАТА CONJ BIOTIN

готов к использованию  4,0 мл

и ХХХХ-ХХ LOT
8»С

IVD



«антиВИЧ 1(0), П /р24-И Ф А» REF

О
Оо

f

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА В |CONJ ИХ 

развести в 11 раз буфером для разведения 

концентрата конъю гата 1,2 мл

ХХХХ-ХХ ILOT
8*С

IP2^ IVD А

10
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«антиВИ Ч 1(0),П /р24-И Ф А» REF

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ

КОНЦЕНТРАТА КОНЪЮГАТА В DIL CONJ

готов к использованию  12 мл

2 хххх-хх |шт
8ч:

IP
2*С■ Г IVD

11



«антиВИЧ 1(0), П /р24-И Ф А» REF

с у б с т р а т н ы й  РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА SUBS ТМВ

готов к использованию  14 мл
2 ХХХХ-ХХ LOT

8“ С

. 4 IVD

12



«антиВ И Ч  1(0), П /р24-И Ф А » |REF 

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 50 мл

хххх-хх
8“ С

LOT

IVD

13



«антиВИЧ 1(0), П /р24-И Ф А» REF

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  14 мл 

2 ХХХХ-ХХ | ш т | _____

14





Испо.

«УТВЕРЖДАЮ»

>ектор ООО «ХЕМА» 

Кострикина Е.С. 

2023 г.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита 

человека I (0), II типов {ВИЧ I (0), II} и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови

«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»

Комплект № 2
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита человека I 
(0), II типов {ВИЧ I (0), II} и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови

«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»

REF LOT

Изготовлен ХХХХ-ХХ 

Годен до ХХХХ-ХХ 

Комплектация 192 определения 

ТУ 21.20.23-712-18619450-2023 

РУ от

«Антитела к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.
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«антиВИ Ч 1(0), П /р24-ИФ А» [REF

V V V V _ V V  2

L O T
. 1 ,

192

Изготовлен ХХХХ-ХХ Годен до “  ХХХХ-ХХ

Состав набора:
Планшет 2 шт
Отрицательная контрольная сыворотка I х 3,0 мл
Положительная контрольная сыворотка АЬ+ 1 х 1,0 мл 
Положительная контрольная сыворотка Ag+ 1 х 1,0 мл

символ R E F L O T

CONTROL -
SORB МТР

CONTROL Ab+
CONTROL Ag+

Конъюгат A 1 X 6,5 мл CONJ BIOTIN
Концентрат конъюгата В 
Буфер для разведения

1 X 2,5 мл CONJ11X

концентрата конъюгат В 
Субстратный раствор

1 X 30 мл DIL CONJ

тетраметилбензидина (ТМБ) 1 X 30 мл SUBS ТМВ
Концентрат отмывочного раствора 1 X 100 мл BUF WASH 26X
Стоп-реагент 1 X 30 мл STOP
Бумага для заклеивания планшета 4 шт.
Ванночка 4 шт.
Наконечник 16 шт
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

1 шт.

(аналитический паспорт) 1 шт.

IVD

оili
иsaH



«антиВИЧ 1(0), П/р24-И ФА» REF
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ооо

ПЛАНШ ЕТ SORB МТР
готов к использованию  1 шт.

хххх-хх
8«с

LOT

IVD



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

Xi
X

Ооо

ОТРИЦАТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL -

готова к использован ию  3,0 мл

2 хххх-хх Ilot

IVD А



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

j

О
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ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА АЬ+
CONTROL Ab+

готова к использованию 1,0 мл

ХХХХ-ХХ LOT
8"С

^4 IVD Ж



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

;

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА Ag+
CONTROL Ag+

готова к использованию 1,0 мл

2 хххх-хх |ш т

■ Г  А2>С



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

;
JО

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА Ag+
CONTROL Ag+

добавить 1мл бидистиллированной воды

2 хххх-хх |ш т
8»с

1И
2»С IVD А



««антиВИЧ 1(0), И/р24-ИФА» REF

КОНЪЮГАТ А CONJ BIOTIN 

готов  к и сп ол ьзован и ю  6,5 мл

2 хххх-хх |ш т _____
______

^<=4 llVD



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА В CONJ 1IX
развести в 11 раз буфером для разведения 

концентрата конъюгата 2,5 мл

2 хххх-хх Ilot
1 ^ -

2 ^ 4 IVD А

10
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«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ

КОНЦЕНТРАТА КОНЪЮГАТА В DIL CONJ

готов  к и сп ользован и ю  30 мл

2 хххх-хх |ш т

■ Г2*С IVD

11
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«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

с у б с т р а т н ы й  р а с т в о р
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДРША SUBS ТМВ

готов к использованию 30 мл
2 хххх-хх |ш т

■ ГГС IVD

12



«антиВ И Ч  1(0), П /р24-ИФ А » REF

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 100 мл
а

- X

ХХХХ-ХХ LOT
8*С

IVD

13



«антиВ И Ч  1(0), 11/р24-ИФА» REF

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов  к и сп о л ьзо ван и ю  30 мл

2 хххх-хх |ш т 

X  Iiv d I2«С

14



/
«антиВ И Ч  1(0), П /р24-ИФ А» 
В анночка для реагентов (для 
многоканальных пипеток-дозаторов) 
вместимостью 30 мл, 4 шт.
ТУ 32.50.50-001-01813981-2018 
РУ РЗН 2019/8202

ш 1 ООО «Компания Совтех»

ХХ.ХХХХ LOT

о  +4{«:

1

IVD

15
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«антиВ И Ч  1(0), П /р24-ИФ А» 

Н аконечник
объемом до 250 мкл универсальный 
16 шт.
ТУ 32.50.50-002-72241324-2018 
РУ 2019/9159
i i i l  ООО «СибАкадемТехнологии»

2 ХХ.ХХХХ [LOT

I®
IVD

16
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«УТ§ЕЩ ДАЮ »

Исполни:К̂ ^к&^1Щ.дЙ1г ООО «ХЕМА»

стрикина Е.С. 

023 г.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита 

человека I (0), II типов {ВИЧ I (0), II} и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови

«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»

Комплект № з
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита человека I 
(0), II типов {ВИЧ I (0), II} и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови

«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»

RE F LOT

Изготовлен ХХХХ-ХХ 

Годен до ХХХХ-ХХ 

Комплектация 480 определений 

ТУ 21.20.23-712-18619450-2023 

РУ от

«Антитела к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

2®с
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И зготовлен  ХХХХ-ХХ Годен до “ ХХХХ-ХХ 

Состав набора:

«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» |REF 480

СИМВОЛ

Планшет
Отрицательная контрольная сыворотка 
Положительная контрольная сыворотка АЬ+ 
Положительная контрольная сыворотка Ag+ 
Конъюгат А
Концентрат конъюгата В 
Буфер для разведения 
концентрата конъюгат В 
Субстратный раствор

5 шт.
1 X 6,0 мл 
1 X 2,0 мл 
1 X 2,0 мл 
1 X 20 мл 
1 X 6,0 мл

SORB МТР
CONTROL -
CONTROL Ab+
CONTROL Ag+
CONJ BIOTIN
C O N JllX

REF LOT

2 X 30 мл DIL CONJ

тетраметилбензидина (ТМБ) 2 X 30 мл SUBS ТМВ
Концентрат отмывочного раствора 1 X 250 мл BUF WASH 26Х
Стоп-реагент 2 X 30 мл STOP
Бумага для заклеивания планшета 10 шт.
Ванночка 10 шт.
Наконечник 40 шт.
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт) 1 шт.

1 ^ -
2*С^

П0 Ui1
XSа,и

IVD ADD



(С лиофилизированной положительной контрольной сывороткой Ag+).

ш
X
о
О
О

LOT«антиВИЧ 1(0), П /р24-ИФ А» |REF 

Изготовлен 1 ^  ХХ ХХ-Х Х Годен до “ ХХХХ-ХХ

192

Бумага для заклеивания планшета
Ванночка
Наконечник
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

Состав набора: символ
г
о Планшет 5 шт. SORB МТР

Отрицательная контрольная сыворотка 1 X  6,0 мл CONTROL
Положительная контрольная сыворотка АЬ+ 1 X  2,0 мл CONTROL Ab-ь

4 o' Положительная контрольная сыворотка Ag+ 2 X 1,0 мл CONTROL Ац-ь
га о
а  9 Конъюгат А 1 X  20 мл СОШ BIOTIN
га
S р Концентрат конъюгата В 1 X  6,0 мл CONJ И Х
оо Буфер для разведения

. ^ концентрата конъюгат В 2 X  30 мл OIL CONJ
>. Субстратный раствор
я  ^
СВ '— ' тетраметилбензидина (ТМБ) 2 X  30 мл SUBS TMB
о Концентрат отмывочного раствора 1 X  250 мл BUF WASH 26X

Оо Стоп-реагент 2 X 30 мл STOP

REF LOT

10 шт.
10 шт. 
40 шт.
1 шт.

1 шт.
0 . -

rc y j

О

><
а,н
э

IVD А  С®



«антиВИ Ч1(0),И /р24-И Ф А» REF

<
w
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ПЛАНШ ЕТ SORBM TP
готов к использованию  1 шт.

хххх-хх
8»с

LOT

2 » С ^ IVD



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

О
Оо

ОТРИЦАТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL -

готова к использованию 6,0 мл

2 хххх-хх Il o t

Г
8»С

2 - с / А



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

О
Оо

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА АЬ+ 
CONTROL

готова к и сп ользован ию  2,0 мл

ХХХХ-ХХ LOT
8«>С

г с Г IVD А

7



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

;
;)
о

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА Ag+
CONTROL Ag-H

го т о в а  к и сп о л ь зо в а н и ю  2 ,0  мл

2 хххх-хх [lot

IVD А

8



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

О

ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА Ag+
CONTROL Ag+

добавить 1мл бидистиллированной воды

ХХХХ-ХХ LOT
8*С

IVD А



««антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

КОНЪЮГАТ А CONJ BIOTIN

готов  к и сп ол ьзован и ю  20 мл

2 хххх-хх |шт
8*С

IVD

10



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

f

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА В CONJ 11X

развести  в 11 раз б уф ером  для р азведен и я  

к о н ц ен тр ата  кон ъ ю гата  6,0 мл

 ̂хххх-хх 1шт
8»С

Ж

11



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» REF

О
О

t

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНР1Я

КОНЦЕНТРАТА КОНЪЮГАТА В DIE GONJ

готов  к и сп ол ьзован и ю  30 мл

2 хххх-хх |lot
а 8’С

X2»С IVD

12



« а н т и В И Ч  1(0 ), П / р 2 4 - И Ф А »  R E F

с у б с т р а т н ы й  р а с т в о р
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА I SUBS ТМВ

готов к использованию 30 мл
2 хххх-хх |lot

: Г2*С IVD

13



«антиВ И Ч  1(0), 11/р24-ИФА» | REF

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 250 мл
с ХХХХ-ХХ LOT

8*С

IVD

14



«антиВ И Ч  1(0), П/р24~ИФА» REF

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов  к и сп о л ьзо ван и ю  30 мл

2 хххх-хх |шт
п 8"С

Ii v d I а2*С

15



«антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА» 
Ванночка для реагентов (для 
многоканальных пипеток-дозаторов) 
вместимостью 30 мл, 10 шт.
ТУ 32.50.50-001-01813981-2018,
РУ РЗН 2019/8202

ООО «Компания Совтех»

2 ХХ.ХХХХ LOT JT
1VD

16
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ооо

«антиВ И Ч  1(0), П /р24-ИФ А» 

Н аконечник
объемом до 250 мкл универсальный, 
40 шт.
ТУ 32.50.50-002-72241324-2018 
РУ 2019/9159

l i i l  ООО «СибАкадемТехнологии»

хх.хххх Lot
•40Х

IVD
♦40Х

4 .’нон\fSTB»£\
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Исп

«УТВЕРЖДАЮ»

директор ООО «ХЕМА»

Е.С. Кострикина

бря 2023 г.

Фотографические изображения общего вида

медицинского изделия и его компонентов

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу 

иммунодефицита человека I (0), II типов {ВИЧ I (0), II} и антигена р24 ВИЧ I в 

сыворотке (плазме) крови «антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»»



Комплект 1. 
Вариант 1.



Общество с ограпичешшй М  ]I2I.I/J08I/2
... ........поло качества (п>шлшничсск1ш наспор )
Общество с ограпнчеишш «аспорт)

Паспорт кошпрола качества (аштшто.еск.ш паспор }

Со«ряиемчое наийс1К»««И1»г Сери»

3081/2

K-W н 
ссрчн_.

5 so

Голей яо 
(гоД;м«У1—  
2025-09

_________  | (0| .11/р И -И Ф л .. . 3 0 »  w j

Уелори»
il»5o|. cooTHc.e.ny e r t j ^ o _ M ^  -------- т Т Т ;П г2 1 Ш ^ ^ Т Г Г ш > .1 5 0 - г» ЦVlIlKOIIV» c o n l» rrc ti-> t l 1р«6очни«ч

ic J io n  f o r  u s e

V"

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител 
к вирусу иммунодефицита человека I (О), М типов {ВИЧ I (О), П) 

и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазме) крови 
«антиВИЧ 1(0), |1/р24-ИФА»

НОМЕР п о  КАТАЛОГУ R E F  К 1 1 2 1

I*.- я

ТУ 21.20.23-712-1Я6'й';'0 ги.'Т
РУ № _________

Лмтитооо к киругу ггт1лгит.'| I. liDsAq учеугсчп’-

¥ vl

0153

| |  5 Набор рвагвитов д л я  и м м ун оф е р м е нтно го  в ы я в л е н и я  антител к  вирусу
! t S иммунодефицита чеповеиа ((0), И типов (ВИЧ I (0), II) и антигена р24 ВИЧ I 
8 ^ 1  в сыворотке (ллваме) крови «антиВИЧ 1(0), 11/р24-ИФА»

И » HF/] К1121.1 Серия 3081/2 
® I W  2023-09

 ̂ Годен до 2025-09
Комплектация 96 определений 

i ^*°ТУ21.20.23-712-1в619450-2023 
jPy , от
'  •Амтигепа к вирусу гспэтнга С и Н8»Адотеутстаук>г>>

Ckiiopot»», атодкимя я состае компомемтоа Набора. инлктиаироаа>«.>.
*^Апя профсссиоюльного примомимя,

I (Й1„.|*'дсш т?

с с =

а
M i m i U l P l  1(||).11/р2.1 1 1 Ч Ч и | й £ г )к 1 121.1 (LO T  t a O e u j V  'н , 

Hiteioaneii Г̂1 20Я-И 1ода»«о ̂  ?*»-03
О'ттв 01»Шц.|

Гшкн и\ и ЕШ
|.чм:1р:41вд 1 . 1,4м. /а)||||.у1| 1 CHUif/

«*,1». «m фрфгыо* ciMoont* « All < 1 11>«г !сомгяа.м4 CHMMi/'
аъи.и ДП«'0МЯ>И1Я >e440̂ fia Al1< 1 в 1.8 вл ЬиМГнОсЛ4*( CPIt?V

11 А 1 1 4 8 W11 1 ♦Him»'
к Ы^«8 IrxiMj ilTI Ml/U/

: )feW4tkiM*M гАимФоии 1а !/МЛ \1» aMir
CyOupji»*«|>|чп!Г*«р гм|к‘«»|*?мпЬг«ч>ии‘1 |ТМЬ) U 1АЫ1 l'jlJ№ ГШ| ftfrtv*

rXM'aeWmtAie (iaC79<ir<* 1аш-ум№гбх1 f!HV
1а 14»' ¥9'Л/

1»1А*>ЬЛ»Нl.«»M<Hn.VMa гциеяи <1 м /ш» mu
1 >у 1ЧМ«*1«ДЧ1М 1ш>

r«*' 1.;» 1НЛ ni
Н1_

î aeiM«ey г»тивя«га«1.*



l i s s l a i S P i i S ^
- = - й й с л Ш Щ ; | | | |^ : -

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
Н а б о р  реагентоо для иммунофермемтнога выявленияаиитм 
к  вирусу иммунодефицита человека I {D), II типов <вич 1 (Q|, II) 

и антигена р24 ВИЧ t в сыворотке {плаз«е) крови

,,антиВИЧ1(0).11/р24-«**'’

номи> ПО КАТАЛОГУ

РУ N9 —  ■PVf̂ ---- ----■ '”,-Гс-НВтМ1̂>;̂
Д ^ 1 ИТС."> I II ^
К^--иМ«'..... 1̂

г-<1»54

I I





ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ
Набор реагентов для иммунофермеитного еыазяе>«( jkikks 

к вирусу ил'1мунодефицитачеловека I(0),IIтияоб(винмо),«} 
и антигена р24 ВИЧ I в сыворотке (плазм) крин 

«актиВИЧ 1(0), 11/р24-ИФА»

НОМЕТГО̂'"-'̂  I-- '
ТУ 21.^1--^' ■ _________ -

...............

С7Т



®  Ы

■ >  ' V  ' .
JiW' i:' ^  :ги

[Д  ''i- ::;4
, ' t :  ■'. x i

fM
« : т и 11Ш Ч  l((l). I l/fi2J n«l>\« jREFjK1121.1 (l OT| 3081/2 \ '4 <,

Изготовпен r J  2023-09 10ДСНД0 “  202b-09
CvcMs u>ii>)>a’

f)it.THUK:i lu«
(>1рща1С11|.иа“ « т ц « 111*чх смиорока I < 3.0 ип
По1ю*>1Г01*.ная|10н1роП1й<аясыворо1мА1)< 1 » 1,Пип
М«пг>жи11!|1ьиэя »OMt(!onsH3H CNeopamn Лд< I у 1,0 нп 
KoMiaoiaiA li4 ,0 e n
KiMjOHipii *oi(Wi(:iin U I > 1,? Mil
Ь>фср ttiw В МНСДСНИМ «miboi 3i J 15 1 « 17 МП

X)NTHOt.

Ст1х1ра»*4и р;к1вор <о1р̂й1П1нл(>пн1нл>изО*̂ 1 1 < 14мп 
Коицпм1(и1 omuHOHMoropaciBnp.i 1 j  50м п

Cro.1 pc-;¥c:ii 1, u Mil
ИЛ »i>i3.«iin»«.iMHaiiii3nuii i < ?tiir

И ,«-,рра,ия„, 11|<ино<11:ии1<) 1 uii
H.Xiiii|u 1'Ш(|ю|1Я».г«;С1в.1{КС мя-.».'И| jkM i: 1,111

УЖВ MiH
cowiRg j
COHIROl Ab*

ожзвюпм 
гхжТмЛ '■ 
»a а Щ
S<«5 ШР1
ил WA9H26Xj?f( '̂

EEU
CNIl?!/ 
CPI12I7 I 
СРИ21/ 
Й1171Х2:
sm?t/
К055/
S0087
ROiO/
WW5
К1171Ш

K1I,4 10

i  i •' Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу
I  i  I  иммунодефицита человека I (0). II типов {ВИЧ I (0). II) и антигена р24 ВИЧ I
l i  I  в сыворотке (плазме) крови «антиВИЧ 1(0), 11/р24-ИФА»
'• % f
| |  I  |^EF)K1121.1 Серия 3081/2

I I  ajt Изготовлен 2023-09
Годен до 2025-09 
Комплектация 96 определений 

'• ТУ 21.20.23-712-18619450-2023

,РУ от
«Актитсда к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют». 

i  I  J  *  Сыворотка, входящая в состав компонектов Набора, икактивированл.
Для профессйонзпьиого примоненип. ^  А Г Ш ^^

Hit

Н абор
^ Е А Г Е Н Т О В



и н а р у к ц и я  no ПРИМЕНЕНИЮ
Н аб ор  реагентов для иммуноферменткого8.««яияантите. 
К BMpvqr иммунодефицита человека 1 (0), и типов {ВИЧI (о), н) 

и антигена p2fl ВИЧ I в сыворотке (плазм*) крови 
«антиВИЧ 1(0),11/р24-ИФА«

иомеРПОкл1Алог/ |r£̂
Т У 2 1 .2 0 .2 3 -7 1 М 8 6 1 5 4 5 0

РУ N9_. ---------

0 0

' t- - 1. S
f Ю-:-Л Ц

CO

s



(К;-: !-■■'

С П

1Щ-;

«яшиВИШО»). 1!/р24 !1ФЛ»| IEF]K1121,1 3071/1 V  ‘Л.

И з г о т о в л е н  с и  2 0 2 3 - 0 8  Г о д е н  д о * 2 0 2 5 -0 8

С о с т а в  и ^ о р а . ГНМПОт t O i i i i

( I f m i iC ! 1 ш т 5 0 R B M 1 ' Р 1 1 2 1 г 3 0 /1

0|риЦЭ1СП>»иЯ «ОНТрОПЖЭЯ СЫВфОТКО 1 x 3 ,0  МП C O N ! R a - I C N U J I , ' 3 o :

Г к т о х о н и ъ и а я  ко н тр о л ьн а я  c u s o p o n o  А Ь » !  X 1 ,0  МП c o i i T R a C P 1 t 2 1 /  t 3 0 5

П о л о ж и т е л ь н а я  к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а  А д « 1 X 1 .0  МП C O N IR O I A g * C P 1 1 2 1 2 - ?  30 fi

К о н ш а т  А i  X-4 ,0  МП ( » N J 8 lO r i1 j 8 1 1 2 1 д г 33  П

Конц си трат ко н ь к н а ! а Я 1 x 1 . 2  МП C O N J I1 X T 1121X^ 30?

Б }ф о р д п я р а э в е д с а *м  ко н ц с и т р э т з  конъ ю гата  8 1 X 12 м л 0 1  C O N J - • и и г и 3G?1

С тО стратны н раствор  т с г р э м с т и я 6 с к м д н н а ( Ш 8 ) 1 X 14 МП a j B S T K « i m w 3 0 П

Ко нцентрат о тм ы во чно го  р а с е о р а 1 x 5 0  м л e u F W A S i ^ i  m u  . З в ? | .

Стотърсагент 1 x 1 4  ткл 3 0 Г 1

b jw a r a  д л я  а а ю ) » в » м я  птинш ст.а 2  ил н о ю  ■.

№ к1 р у п р т я  ТТОТфИМСНСКИЮ 1 ш т  . ; ; .  . k ) i 2 l l R ,

П астюрт к о л р о м к з ' к с т в а
( а т т т и ч т 'о н и  n a u io jiT ) 1 ш K 1 I2 I  IQ w y\

Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу 
иммунодефицита человека 1 (0). II типов {ВИЧ I (0), 11} и антигена р24 ВИЧ I 

в сыворотке (плазме) крови «антиВИЧ 1(0). 11/р24-ИФА» :

| | f] K 1121.1 Серия 3071/1 

Изготовлен Ш З -0 8  

Годен до 2025-08 

'о  Комплектация 96 определений 
ТУ 21.20.23.712-18619450-2023 

,рУ^ . .,0̂  ~  ̂  ̂ '
,? «Дишсда к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствумт»,

| | 1 |  Ci.»opoi*a, входяи^я в достав компонентов Набора, ннаяивированз.
^  ^ Для гфоф^иоюяииого применения,

' Ш





1 § ш

« я м ш В П Ч  1 1 /р 2 4

Из(ОТОВЛСМ r f  2023-09 Годен до 

Сосне набора:

йланшш
0 грицл1с(м>н]я (OHI рольная сыворотка 
Погюжнтспьнзя контротънэй сыворотка АЬ* 
Иопожитсльная контрольная сыворотка Ад« 
Конькхэт Л
Концентрат конъюгата В 
Вуфор дли раавсдсний коныотат а 8

Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу 
иммунодефицита человека i (0), И типов {ВИЧ I (0), 11} и антигена р24 ВИЧ 

в сыворотке (плазме) крови «антиВИЧ 1(0), 11/р24-ИФА»

I  PEF ! К1121.1 Серия 3081/2 

Изготовлен 2023-09 

Годен до 2025-09 

g Комплектация 96 определений 
5 ТУ 21.20.23-712-18619450-2023 
£РУ от
Z ' "
< иАктитеяа к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».
I  Сьшоротка, входя1цая в состав компонентов Набора, инактивирована.

■ ̂  Для профессионального применения.

I  ^

;-чт



Комплект 2. 
Вапиант 1.

12



 ̂ Чш ич/чп Koiifnpo.iu ь:/1ч̂ гт»ш ‘
Г'кТ»№'̂ | J
К1 12 IГ̂ГЙГр! |̂ ни1|пГ'1 1(0). ДОЯ 1/2

К-я.Ю 
4  SO

tffisr-wT';?' гт̂ **» 
го з з -о * »  I 2 0 2 5 -0 0

M^J4 .  л ------ ,^7и »>•««•*>•**>■ "« Р Т 'У
li«f>..l> р г ж о и о п  .VI» ‘ •” “ > ” " ‘*’ ' * ’ “ ‘ * ''* '. '« '|1 ‘( Г |  ( « к  1IJ «  '* * * * *  ’  “

мм(и<.л«ф и11И (а  ч с л л в ш »  ! <••». И  » и "0 '‘  i i m i i  ц П), ll/ ii2 4 -M * l*A » ' —

. . .М ..Р Д И О М ..  .. м . . . ,с . .о р .

IV-AW .-IO -J'

эи 1НОИ4М-3024 
t| J ,|» O l'» 4 5 0 -3 « 2 J

■.г:: т
И Н С Г Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  и м м у н о ф в Р ''^ ® ^ '" ’” ®^® в ы я в л е н и я  
к  в и р у с у  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  I {О ), И т и п о в  { В И Ч  J (О ) ,  и ;  

и  а н т и г е н а  р 2 4  В И Ч  I в с ы в о р о т к е  ( п л а з м е )  к р о в и  

« а н т и В И Ч  1 (0 ), И / р 2 4 - И Ф А »

н о м е р  п о  К Л Т Л Л 0 1 У  I r E f ]  К 1 1 2 1

TV 21.20.2T 712 is b io a s o  2023
Р У NO ..........  . _______ ...

EV

*1*̂.

■■r

— -•'

^ "  ЛПЯ HM M ¥PO <t.epM (j«THoro в ы я в л е н и я  аититеп
I  Нябор Р « ^ *”’ ° ! " 2 ^ в в к а  1 Я  типов (ВИЧ 1 (0), 11} и антиген. 
I  и - » » - » » ; * ™ ; ”  ; ; ." Л п л . .и . ;  «РО.Л ...„ « В И Ч  т.

i  teEF] К1121.2 серия 3081/2 
Итготовлен 2023-09 
Годен до 2025*09

I r r i  Комгшекгвиия 192 опродепения 
I V J  ■ J j y  21.20-23-712-18619450-2023 

о  РУ _ ®т
«Акгитеяа « вирусу  гепатит.-) С и инамивиро.ана

Г П |  Cw,во р о т а . B .OA.UPB в состав «м понентов
l i < * ^ n  д , ,  проф сссвонапвного  примеисни*. ^

x i
.Г/ь.стт^

I U . i l

-  .........................  LplKll21.2l'LOTj30ei;2
„ . и ШМ НГ  _ U , e J J 0* sn

v . -л
.uiim4H»-« 'v--'-- • i*,o35l

( H ]  1013-0* toB*"**^

rvumiHi 1,1«
■«- T , . , i.. .. )■« 

r.:
______ _» H  4U. Ь ^ 1 « Г И М — „  

(lull»»» I у

g£3piixr C«l4'̂  teiisir ‘ 
CPlU'! ’ «14'*' Min*'

«tsti

L"-‘J

кЧ)'*-«lli'T»
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Л -1

СЕ

Изготовлен

>.ВИЧ 1(0). 1!/|,24 H'I>A).|REf]K1121.2l LOT]3071?1 V  l')2
2023-08 Годен до

Сосив иаГ'ор^:

IlnMiR-l
0|рииАГелкиа»>си1рвп>.на̂ cuKOpoiM 
Погюжм'еги-ня» «ои1рольи» сыворонаЛб* 
Пепожитспьиая юнгролкияя см»вроиа Ад» 
КликКЧЯ! Л
Ком>|енгрз1 >онышз1яК
Ьуфгрдт раэмлтня >ом|сн1ря1я (ояъюгамв 
Субарагнми расгмр 1етрм«ег«(1Н«км(а>м(ГМЬ) 
KoMjsxipai 6iUMR(MHivo рктяоря 
Сгвпр«»енг
Ьума>а япяажпеиязтл) nru»iK>.>
Ваннояаа
гикомсчни*
Им 1ру¥1)ия гм прмюнепи»
lUcnept ю«!()0(м>;»'«ч*н(яиапич»(гс«имплсП1)р1)

тгьт

2ш1
I (  ЗОнл 
Ixl.Oun
I > 1.0 нп
IX б Swi 
1х ?.бил 
IX ЗОнл 
1 хЭ)Ш1 
1x 100 «л 
1х39нл 
4ш1 4uif16 Ш1
I шг 
1 UII

:IR1X3̂»|
'с^аош'Г
CONJ ИХ
'б(Гс<уи
gjR> гмв|
ST

М 1?12  3071
CN11?U ЗОГ
СР11212-1 306
с р и л г -г  зов
BIU IX / зол
111?|хг 307
S n i21 < ' 307 1
ft04b? 3071
soos? эоп
R0407Z 3071
NOlU

K113II!
КИ Л  X)

SSSBpj

[S3 T #

I'.' tr *■ f t

CE

Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу 
иммунодефицита человека I (0). И типов {ВИЧ 1 (0), II) и антигена р24 ВИЧ 

в сыворотке (плазме) крови «антиВИЧ 1(0), П/р24-ИФА»

Ir EF] К1121.2 Серия 3071/1 

Изготовлен 2023-08 

Годен до 2025-08 I Комплектация 192 определения 
г Т У  21.20.23-712-18619450-2023

РУ от

LU
S Для профессионального примсисиин

Н абор
’еаген т о в

i  «Антитояа к вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют*.
'  Сыворот»:а. вкодяитая в состав компонентов Набора, инактивирована.

г i

от
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Положительная контрольная сыворотка Ag+
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Концентрат конъюгата В
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Буфер для разведения концентрата конъюгата В
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Субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ)
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