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1. О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я  Д Л Я  Д И А ГН О С ТИ К И  IN VITRO
1.1. Н А И М Е Н О В А Н И Е

1.1.1. П олное наим енование
Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 

человека первого и  второго типов (ВИЧ-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  21 .20 .23 -012-
62876547-2023

1.1.2. К раткое наим енование
Вирум акс ВИ Ч А Г/А Т
В докум ентации м огут использоваться следую щ ие сокращ енные наименования: набор 

реагентов «В ирум акс В И Ч  А Г /А Т », набор реагентов, набор, м едицинское изделие, изделие.

1.2. ВА РИ А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс В И Ч  А Г/А Т» по ТУ  21 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в вариантах исполнения:
1. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и второго типов (В И Ч -1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в  варианте исполнения Н абор 96/8;
2. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16;
3. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 480/40.

1.3. К О М П Л Е К Т  П О С ТА В К И
Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » вы пускается в трех вариантах исполнения, 

перечень и наименования составляю щ их которы х приведены  в таблице 1.

Таблица 1 -  Состав вариантов исполнения набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

№ ,
п/п Н аименование составляю щ его

Количество, 
единицы измерения

1. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита человека 
первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИ Ч АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023, 
в вапианте исполнения Набор 96/8

1.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 1 шт.
1.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 1 шт.
1.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 флакон
1.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
1.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
1.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 6 мл, 1 флакон
1.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 15 мл, 1 флакон
1.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 1 флакон
1.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 1 флакон
1.10. Стоп-реагент «СТОП» 15 мл, 1 флакон
1.11. Ванночка для растворов одноразовая 4 шт.
1.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 4 шт.
1.13. Наконечники одноразовые 24 шт.
1.14. Инструкция по применению 1 шт.
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2. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита человека 
первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023, 
в вапнанте исполнения Набор 192/16

2.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 2 шт.
2.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 2 шт.
2.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 флакон
2.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
2.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
2.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 6 мл, 2 флакона
2.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 15 мл, 2 флакона
2.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 2 флакона
2.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 1 флакон

2.10. Стоп-реагент «СТОП» 15 мл, 2 флакона
2.11. Ванночка для растворов одноразовая 8 шт.
2.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 7 шт.
2.13. Наконечники одноразовые 48 шт.
2.14. Инструкция п о  применению 1 шт.

3. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита человека 
первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИ Ч АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547—2023, 
R вяпиянте исполнения Н абор 480/40

3.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 5 шт.
3.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 5 шт.
3.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 флакон
3.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
3.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
3.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 30 мл, 1 флакон
3.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 80 мл, 1 флакон
3.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 5 флаконов
3.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 2 флакона

3.10. Стоп-реагент «СТОП» 100 мл, 1 флакон
3.11. Ванночка для растворов одноразовая 20 шт.
3.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 17 шт.
3.13. Наконечники одноразовые 120 шт.
3.14. Инструкция по применению 1 шт.

в  докум ентации для обозначения составляю щ их набора реагентов «В ирум акс ВИЧ 
А Г/А Т» м огут бы ть использованы  их полны е и краткие наименования (таблица 2).
Таблица 2 -  Полные и краткие наименования составляющих набора реагентов «Вирумакс ВИЧ 
АГ/АТ»

Полное наименование К раткое наименование
Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» ИС АГ/АТ
Стоип-иммуносорбент «ИС АГ» ИС АГ
Положительный контрольный образец «К+АТ» К+АТ
Положительный контрольный образец «К+АГ» К+АГ
Отрицательный контрольный образец «К-» К-
Раствор конъюгата 1 «РК-1» РК-1
Раствор конъюгата 2 «РК-2» РК-2
Раствор хромогена «РХ» РХ
Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» ФСБ-Тх25
Стоп-реагент «СТОП» СТОП
Ванночка для растворов одноразовая Ванночка
Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая Пленка
Наконечники одноразовые Наконечники
Инструкция по применению Инструкция
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2. М А РК И РО В К А  П Е РВ И Ч Н О Й  У П А К О В К И
2.1. В ирум акс В И Ч  А Г /А Т , в варианте исполнения Н абор 96/8

М аркировка первичной упаковки Вирум акс ВИ Ч А Г/А Т, в варианте исполнения Н абор
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X» Краткое
п/п наименование

7.

8.

9.

10.

И .

РК-2

РХ

ФСБ-Тх25

СТОП

Ванночка

12. Наконечники

Размер,
мм

18x46

18x46

45x100

18x46

18x46

18x46

М акет этикетки

ВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

S  0000-00-00
Гшт1 000

РК-2 <J>■ Ш •%. rnmm

15мл

Готов к применению Г

'̂ ВИРУМАКС

2  0000- 00-00 

г а  000

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

РХ
15мл

Готов к применению

ftvpl

%/вИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ф С Б -ТХ25
2  0000-00-00 

[lOTI 000

125 мл

приготовить по инструкции

%|^ИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ф
H31SСТОП

2  0 0 0 0 -0 0 -0 0
15мл ф

г а  000
Готов к применению

Н290 Г

^1^ИРУМЛКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ванночка
4 шт.

Готов к применению

%|^ИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Наконечники
24 шт.

Готов к применению
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2.2. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 192/16
М аркировка первичной упаковки Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т, в  варианте исполнения Н абор 

192/16, нанесена типограф ским  способом:

№
п/п

Краткое
наименование

Размер,
мм Макет этикетки

1. ИС АГ/АТ 45x100

%̂ ИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

ИС АГ/АТ
2 0000-00-00

|t0T| 000
Готов к применению

2. ИС АГ 18x46

ВИРУМАКС

2  0000- 00-00 

г а  000

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

И С А Г
2 шт.

Готов к применению Г

3. К+АТ 18x46

[вирум акс  Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

S  0000-00-00 

г а  000

К+АТ<^■ ^  ■ H31S

3 мл

Готов к применению X '

4. К+АГ 18x46

ВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

S  0000-00-00

r a i  000

K + A r f
3мл

Готов к применению т̂ сX '

к- 18x46

ВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

2  0000 - 00-00 

г а  000

к-■ H31S

бмл

Готов к применению ^

РК-1 18x46

ВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

2  0000- 00-00 

г а  000

РК-1 <г>■ ■ ^  ■ H31S

6мл

Готов к применению ^
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№ Краткое
п/п наименование

Размер,
мм Макет этикетки

7. РК-2 18x46

ВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

2  0000 - 00-00 

IlotI 000

РК-2 <?>
15мл

Готов к применению тч;X '

8.

9.

РХ

ФСБ-Тх25

18x46

45x100

*^^ИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

РХ2 0000 - 00-00 

ш  000
15мл

Готов к применению Г

%̂ ИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ф С Б -ТХ25
2  0000-00-00

125 мл

[|дт| 000
Приготовить по инструкции - Г

10. с то п 18x46

% ^ИРУМЛКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ
/ч

СТОП ф

2 0 0 0 0 -0 0 -0 0
15мл

fio fl 0 0 0
Готов к применению

Н290

11. Ванночка 18x46

Гвирумлкс Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ванночка
6 шт.

Готов к применению

12. Наконечники 18x46

<ЛВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Наконечники
48 шт.

Готов к применению
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2.3. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40
М аркировка первичной упаковки Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т, в варианте исполнения Н абор 

480/40, нанесена типограф ским  способом:
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№ Краткое
п/п наименование

7. РК-2

8. РХ

9. ФСБ-Тх25

10. СТОП

11. Ванночка

12. Наконечники

Размер,
мм

45x100

18x46

45x100

45x100

18x46

18x46

Макет этикетки

%/вИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

2  0000-00^ 

{iofl 000

Р К-2
80 мл

Готов к применению

НЭ15

Г

% ^H P V M A K C  Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

РХ
2  ООСЮ-ОО-ОО

IlotI 0 0 0
15мл

Готов к  прмиенению

%^ИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ф С Б -ТХ25
2  схюо-оо-оо

[Гот! 000

125 мл

Приготовить гю инструкции г

ВИРУМАКС Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

и

ФстопХ
100мл Н290 ĵ g,

Готов к применению

% ^И Р У М А К С  Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

Ванночка
20 шт.

Готов к  применению

*1^И Р У М Л К С  Вирумакс ВИЧ а г/ а т

Наконечники
120 шт.

Готов к  применению
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1
3. М АРКИРОВКА ВТО РИ ЧН О Й  УПАКОВКИ

3.1. Виру макс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 96/8
3.1.1. Общий вид
М аркировка вторичной упаковки (пачки) Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения 

Набор 96/8, нанесена типографским способом:

1

Верхняя часть крьппкп пачкп

Левая часть крьшш! пачкп

Левая часть крышки пачкп

а) -  общий вид (на переднем плане передняя стенка пачки)

Верхняя часть 1фышкп пачкп

Левая часть крьппкп пачкп ;

Левая часть крышки пачкп

л «  
^ 1 *

6) ~  общий вид (на переднем плане задняя стенка пачки)

3.1.2. М акет маркировки верхней части кры ш ки пачки

ВИРУМАКС

Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу И1И |й ||0йЮ ицита ̂
человека первого и второго типов (ВИЧ-|ВИЧ-2), антигенрв 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» ^  —
по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023. 
в варианте исполнения Набор 96/8

Ч '
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3.1.3. Макет маркировки левой боковой стенки пачки

О бщ ество с  ограниченной ответственностью  «Вирумакс»
194100, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. муниципальный округ 

В И РУ М А КС Финпнндский округ, уп Литовская, д  17А литера А, помещ. 28-Н, ком. 6
+-7(812)9822229 QMS@virumax.ru www.virumax.ru

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ,___
в вари а нте  испол нения

Н абор  96 /8  V l 0 4

РУ № XXX 0000/00000 от 00.00.0000

ТУ 21.20.23-012-62876547-2023 
Только для профессионального использования

0000- 00-00 

[lOtI 000

0000- 00-00 Н290

REF v-001

IVD

3.1.4. М акет маркировки правой боковой стенки пачки

ВИРУМ АКС
Состав набора реагентов;

ИС АГ/АТ 1 шт.
ИС АГ 1 шт.

ф н З \ 5 К+АТ 1 фл. 3 мл
<J>H315 К+АГ 1 фл. 3 мл
<ф>Н315 К- 1 фл. 6  мл
^ H 3 t 5 РК-1 1 фл. 6  мл
^ Н 3 1 Б РК-2 1 фл. 15 мл

РХ 1 фл. 15 мл
ФСБ-Тх25 1 фл. 125 мл

^ Н 3 1 5 ^ Н 2 9 0 СТОП 1 фл. 15 мл
Ванночка 4  шт.
Пленка 4  шт.
Наконечники 24 шт.
Инструкция по применению 1 шт.
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3 .2 . В ирум акс В И Ч  А Г /А Т , в варианте исполнения Н абор 192/16
3.2.1. О бщ ий вид
М аркировка вторичной упаковки (пачки) Вирум акс ВИ Ч А Г/А Т, в варианте 

исполнения Н абор 192/16, нанесена типограф ским  способом:

Верхняя часть крыппа! пачки

Левая часть крьшшп пачки

Левая часть крьшш! пачки

а) -  общий вид (на переднем плане передняя стенка пачки)

Левая часть крьппкп пачки

Верхняя часть крышки пачю1 ^

Левая часть крьппкп пачки

6) — общий вид (на переднем плане задняя стенка пачки)

4>
3.2.2. М акет м аркировки верхней части кры ш ки пачки

X  “  .-a jsr

ВИРУМАКС

Набор реагентов для квчвстмнного определения антител к В1фусу И1 
человека первого м a it^ioro  типов ЩИЧ-1, ВИЧ>2), антигенов р24 ВИЧ-1 м 
методом 1и<му|10ферме1пт1ого анализа «В»уу>ми<е ВИЧ W7AT»»
ПОТУ212023Ч)1г-^в76547-гогЗ. 
в варианте исполнения Набор 192/16

Ч
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З.2.Э. Макет маркировки левой боковой стенки пачки

Общество с ограниченной ответственностью «Вирумакс»
1 Н  194Ю0, г. Санкт-Петербург, ан. тер. г. муниципапьинй округ 

ВИРУМ  АКС Финляндский округ, ул /1июйскан,д.1/А литера А, помвщ. 28-н,ком. 6
+ 7 (812) 9822229 QMS@virumax го rtww.virumax,ru

ВирумаксВИЧАГ/АТ,
в варианте исполнения W y  

Набор 192/16 V 2 0 8

РУ№ XXX 0000/00000 ОТ 00.00.0000

TV 21.20.23-012-62876547-2023 
Только для проф ессионального использования

0000- 00-00

2  0000- 00-00 

000 

V-002

LOT

Ш 1

3.2.4. М акет маркировки правой боковой стенки пачки

4

ВИРУМАКС
Состав набора реагентов:

ИСАГ/АТ 2 шт.
ИС АГ 2 шт.

^ Н 3 1 5 К+АТ 1 фл. 3 мл
< ^H 3 W К+АГ 1 фл. 3 мл
< ^H 3 W К- 1 фл. 6  мл
^ И З » РК-1 2фл. 6 мл
< ^Н 3 1 5 РК-2 2фл. 15 мл

РХ 2 фл. 15 мл
ФСБ-ТХ25 1 фл. 125 мл

<Т>Н315 < ^ Н 2 9 0 СТОП 2фл. 15 мл
Ванночка 8 шт.
Пленка 7 шт.
Наконечники 48  шт.
Инструкция по применению 1 шт.
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3.3. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40
3.3.1. Общий вид
М аркировка вторичной упаковки (пачки) Вирум акс ВИ Ч А Г/А Т, в  варианте 

исполнения Н абор 480/40, нанесена типограф ским  способом:

3.3.2. М акет маркировки верхней части кры ш ки  пачки

ВИРУМАКС

Набор pWMPenToe AimwiaciaeiiHoro опраделения w n m w  к  вирусу и11чу|МЦ1фри<та 
ЧИПОМ1С1  n tpaoro  и  оторого тноое (ВИЧ«1, Ш Ч«2). аитипню и ра<1 ВИЧ' t  и  рЯб 
методом w w iy iio ^a p M tim io ro  а н а тя а  «Вирумакс ВИЧ АГ/ДТ»
по ТУ212023-012-62876547-2023. 
в варианте испопиеиия Набор4 6 0 /^
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3.3.3. Макет маркировки левой боковой стенки пачки

•и.ВИРУМАКС

S
[lot]

н

I Общество с огрэничен»юй ответственностью «Вирумакс»
I W K X < . ; v a " « '- l le M » H v x .  ь<. It®  ' г Л ” ии ич ;ч»(Ы 11 ж н у

ЛнГг|(«'.ля .1 1 ’АП*"|-|«А i-h-M.ii. ? в  Н  Г> 

QMb̂ runia«-j *w.vvrfumax<u

Вирумакс ВИЧАГ/АТ,
в варианте исполнения Т 9 7  

Набор 480/40 V S

f’VN»

520

TV 21.20.23-012-62876547-2023 

Только для профессионального использований

А

ш

Н290

H31S

3.3.4. М акет маркировки правой боковой стенки пачки

ВИРУМАКС

Состав набора реагентов;

ИСАГ/АТ 5 шт.
ИС АГ 5 шт.

фнэю К+АТ 1 фл. 3 мл
^H W К+АГ 1 фл. 3 мл
фнзи К- 1 фл. 6 мл
фнэи РК-1 1фл. 30 мл
фнзв РК-2 1 фл. 80 мл

РХ 5фл. 15 мл
ФСБ-Тх25 2 фл. 125 мл

^И318 ^Ш 90 СТОП 1 фл. 100 мл
Ванночка 20 шт.
Пленка 17 шт.
Наконечники 120 шт.
Инструкция по применению 1 шт.
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3.4. Логотип производителя
3.4.1. О бщ ая информация

Л оготип производителя н а  первичную , вторичную  и групповую  упаковку (транспортную  
тару) Вирум акс В И Ч  А Г /А Т  во всех вариантах исполнения нанесена типограф ским  
способом:

3 ^

ВИРУМАКС

а) -  образец логотипа производителя; 

3.4.2. Кодировка цвет

Ц вет 1

ВИРУМАКС
Ц вет 2

б) -  номера цветов в логотипе производителя.

Номер цвета PANTONE CMYK
на логотипе производителя Solid to Process Guide c , % M ,% Y ,% K ,%

Цвет 1 PAN 654 99 86 28 17
Цвет 2 PAN 5405 73 49 26 9

Примечание. «С» -  cyan (синий); «М» -  magenta (пурпурный);
«У» -  yellow (желтый); «К» -  ЫасК (черный).

3.5. С ам оклеящ аяся пломбировочная наклейка
В качестве гарантийной этикетки и этикетки контроля вскры тия каж дая вторичная 

упаковка набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» опечатана самоклеящ ейся 
пломбировочной наклейкой (материал -  полипропилен прозрачны й, цвет -  бесцветны й, 
диам етр -  40 мм), на которую  типограф ским  м етодом нанесен логотип производителя:

О бразец сам оклеящ ейся плом бировочной наклейки

П ри м еханическом  воздействии н а  данную  пломбировочную  наклейку наруш ается ее 
целостность -  происходит ее разры в на две части по линии перфорации, располож енной на 
внеш нем  сгибе упаковки, без возм ож ности восстановления ее целостности.

Н а образце самоклеящ ейся пломбировочной наклейки линия перфорации обозначена в 
виде пунктирной линии.
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4. МАРКИРОВКА ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ)
4.1. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 96/8

4.1.1. Общий вид

а п #

4.1.2. М акет м аркировки  стенки
М аркировка групповой упаковки (транспортной тары ) Вирумакс В И Ч  АГ/АТ, в 

варианте исполнения Н абор 96/8, терм отрансф ерны м  способом:

Общество с ограниченной ответственностью сВирумакс»
194100. г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. муниципальныйокруг 
Финляндский округ, ул. Литовская, д. 17А литера А. помещ. 28-Н, ком. 6 
+7 (812) 9822229 QMSQvIrumax.Rj www.virumax.rxi

ВИРУМАКС
Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ^ 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012- 
62876547-2023, в вврианте исполнения Набор 96/8

РУ№

ТУ 21.20.26-012-62876547-2023

(nS

Число единиц изделий 
Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нетто изделия

шт
кг
кг
кг

^  и.,. ^
1Ш

ДОПУСКАЕТСЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ ПРИ TBElEPATYPe ОТ «вТ : ДО *96-С В ТЕЧЕНИЕ 10 СУТОК

Надписи на этикетке на групповой упаковке (транспортной таре) допускается
выполнять от Р)ТСИ или с  помощью клише.
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4.2. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 192/16
4.2.1. Общий вид

4.2.2. М акет м аркировки  стенки
М аркировка групповой упаковки (транспортной тары ) Вирумакс В И Ч  А Г/А Т, в 

варианте исполнения Н абор 192/16, терм отрансф ерны м  способом:

Общество с ограниченной ответственностью сВирумакс»
194100, г. CaHia-Петербург, вн. тер. г. муниципальный округ 
Финляноский округ, ул. Литовская, д. 17А литере А, помещ. 2&-Н, ком. 6 
+7 (812) 9622229 QMSQvirumax.ru www.vinimax.nj

ВИРУМАКС
Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов ^  ВИЧ-1 и р2в ВИЧ-2 
методом иммунофврментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012- 
62876547-̂ 2023, в варианте исполнения Набор 192/16

РУ№

ТУ 21.20.23-012-62876547-2023

Число единиц изделий 
Масса нетто 
Масса брутто 
Масса нетто изделия

шт
кг
кг
кг

ф  ф [ 5 3  т с \

ДОПУСКАЕТСЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ ПРИ ТВАПеРАТУРЕ ОТ «в 'С  ДО «гв^С В  ТЕЧЕНИЕ 10 СУТОК

Надписи на этикетке на групповой упаковке (транспортной таре) допускается
вьшолнять от руки или с помощью клише.
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4.3. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40
4.3.1. Общий вид

4.3.2. М акет м аркировки стенки
М аркировка групповой упаковки (транспортной тары ) Вирумакс В И Ч  А Г/А Т, в 

варианте исполнения Н абор 480/40, терм отрансф ерны м  способом:

Общество с ограниченной ответственностью «Вирумакс»
194100, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. муниципальный округ 
Финляндский округ, ул. Литовская, д. 17А литера А. помещ. 28-Н, кои. 6 
+7(812)9822229 QMSQvirumax.nj www.virumex.nj

[ВИРУМАКС

Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека п^жого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.28-012- 
62876547-2023, в варианте исполнения Н а ^  48CV40

PVNB

ТУ 21.20.23-012-62876547-2023

Ч исло единиц изделий 
М асса нетто 
М асса брутто 
М асса нетто изделия

шт
кг
кг

J
ДОПУСЮСТСЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ ПРИ ТЕМПЕРАТУге ОТ * в х  д о  -^Г С  в  Т Б ^ И Е  10 СУТОК

Надписи на этикетке на групповой упаковке (транспортной таре) допускается
выполнять от руки или с помощью клише.
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4.4. М аркировка стенки знаками
Н а групповую  упаковку (транспортную  тару) Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т во всех  вариантах

и

п
о
л
н
е
н
и
я

а) -  Знак «'Беречь от солнечных лучей»; б) -  Знак «•Верх».

4.5. Общ ая информация
д  Н а групповую  упаковку (транспортную  тару) Вирум акс ВИ Ч А Г /А Т  во всех вариантах 
исполнения нанесены  м аркировка и знаки нанесены  на одну боковую  сторону.

н
е
с
е
н
ы

3

н
а
к
и

т
и
п
о
г
р
а
Ф
с
к
и
м

с
п
о
с
о
б
о
м
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«ВИ РУ М А КС»

ВИРУМАКС

У П А К О В К А

медицинского изделия для диагностики in vitro

«Н абор реагентов для качественного определения антител 
к вирусу им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), 

антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 м етодом им муноф ерментного анализа 
«В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  21 .20 .23 -012-62876547-2023»

Версия 2.0 / ^ ^ 4 7 г.

г. Санкт-П етербург 
2023 г.
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1.2.3.1.Общая информация ..........................................О ш ибка! З а к л а д к а  не определена.
1.2.3.2.Чертеж банки ..................................................... О ш ибка! З а к л а д к а  не определена.
1.2.3.3.Чертеж кры ш ки ..................................................О ш ибка! З а к л а д к а  не определена.

1.2.4. ФСБ-Тх25 ........................................................................О ш ибка! З а к л а д к а  не определена.
1.2.4.1.Общая информация ..........................................О ш ибка! З а к л а д к а  не определена.
1.2.4.2. Чертеж банки ..................................................... О ш ибка! З а к л а д к а  не определена.
1.2.4.3.Чертеж кры ш ки ..................................................О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.

1.3. В ирум акс В И Ч  А Г/А Т, в  вар и ан те  исполнения Н абор 480/40 О ш ибка! З ак л ад к а  не 
определена.

1.3.1. К+АТ, К+АГ, К - ............................................................ О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.
1.3.1.1.Общая информация ..........................................О ш ибка! Зак л ад к а  не определена.
1.3.1.2.Чертеж банки ..................................................... О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.
1.3.1.3.Чертеж кры ш ки ..................................................О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.

1.3.2. РК-1, РК-2, С Т О П .........................................................О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.
1.3.2.1.Общая информация ..........................................О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.
1.3.2.2.Чертеж банки ..................................................... О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.
1.3.2.3.Чертеж кры ш ки ..................................................О ш ибка! З ак л ад к а  не определена.
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1. О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  Д Л Я  Д И А ГН О С Т И К И  IN VITRO
1.1. Н А И М Е Н О В А Н И Е

1.1.1. П олное наим енование
Н абор реагентов для качественного определения антител к  вирусу им м унодеф ицита 

человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023

1.1.2. К раткое наим енование
Вирумакс В И Ч  А Г/А Т
В докум ентации м огут использоваться следую щ ие сокращ енны е наименования: набор 

реагентов «В ирумакс В И Ч  А Г/А Т», набор реагентов, набор, м едицинское изделие, изделие.

1.2. В А РИ А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в  вариантах исполнения:
1. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и второго типов (В И Ч -1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8;
2. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс В И Ч  А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 192/16;
3. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26  ВИЧ-2 
м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в  варианте исполнения Н абор 480/40.

1.3. К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И
Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » вы пускается в трех вариантах исполнения, 

перечень и наименования составляю щ их которы х приведены  в таблице 1.

Таблица 1 -  Состав вариантов исполнения набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»
№ ,
п/п Н аименование составляю щ его Количество, 

единицы измерения
1. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита человека 
первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИ Ч АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023, 
в  варианте исполнения Набор 96/8

1.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 1 шт.
1.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 1 шт.
1.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 флакон
1.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
1.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
1.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 6 мл, 1 флакон
1.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 15 мл, 1 флакон
1.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 1 флакон
1.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 1 флакон

1.10. Стоп-реагент «СТОП» 15 мл, 1 флакон
1.11. Ванночка для растворов одноразовая 4 шт.
1.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 4 шт.
1.13. Наконечники одноразовые 24 шт.
1.14. Инструкция по применению 1 шт.
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2. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита человека 
первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИ Ч АГ/АТ» по ТУ  21.20.23-012-62876547-2023, 
в  варианте исполнения Набор 192/16 ’

2.1. Иланшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 2 шт.
2.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 2 шт.
2.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл. 1 Флакон
2.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
2.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл. 1 Флакон
2.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 6 мл, 2 флакона
2.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 15 мл, 2 Флакона
2.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 2 Флакона
2.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 1 флакон

2.10. Стоп-реагент «СТОП» 15 мл, 2 флакона
2.11. Ванночка для растворов одноразовая 8 шт.
2.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 7 шт.
2.13. Наконечники одноразовые 48 шт.
2.14. Инструкция по применению 1 шт.

3. Н абор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита человека
первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ  21.20.23-012-62876547-2023, 
в варианте исполнения Набор 480/40 ’

3.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 5 шт.
3.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 5 шт.
3.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 Флакон
3.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 Флакон
3.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
3.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 30 мл. 1 Флакон
3.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 80 мл, 1 флакон
3.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 5 флаконов
3.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 2 Флакона

3.10. Стоп-реагент «СТОП» 100 мл, 1 флакон
3.11. Ванночка для растворов одноразовая 20 шт.
3.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента однопазовая 17 шт.
3.13. Наконечники одноразовые 120 шт.
3.14. Инструкция по применению 1 шт.

в  докум ентации для обозначения составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИЧ 
А Г/А Т» м огут бы ть использованы  их полны е и краткие наименования (таблица 2).
Таблица 2 -  Полные и краткие наименования составляющих набора реагентов «Вирумакс ВИЧ 
АГ/АТ»

Полное наименование К раткое наименование
Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» ИС АГ/АТ
Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» ИС АГ
Положительный контрольный образец «К+АТ» К+АТ
Положительный контрольный образец «К+АГ» К+АГ
Отрицательный контрольный образец «К-» К-
Раствор конъюгата 1 «РК-1» РК-1
Раствор конъюгата 2 «РК-2» РК-2
Раствор хромогена «РХ» РХ
Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» ФСБ-Тх25
Стоп-реагент «СТОП» СТОП
Ванночка для растворов одноразовая Ванночка
Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая Пленка
Наконечники одноразовые Наконечники
Инструкция по применению Инструкция 1
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2. П Е РВ И Ч Н А Я  У П А К О В К А

Краткое
наименование

Наименование упаковки
полное  ̂производитель, страна краткое

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 96/8
К+АТ,
К+АГ,

К-,
РК-1

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 5 мл -  БПНД05, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД05

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР18, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18

РК-2,
СТОП

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 15 мл -  БПНД15, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД15

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР18, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18

РХ

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 15 мл -  БПНД15К, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД15К

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая коричневая -  
КПР18К, производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18К

ФСБ-Тх25

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 125 мл -  БПНД125- 
01, производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД125-01

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая — КПР27, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР27

Б нрумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 192/16
К+АТ,
К+АГ,

К-,
РК-1

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 5 мл -  БПНД05, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД05

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая — КПР18, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18

РК-2,
СТОП

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 15 мл -  БПНД15, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД15

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР18, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18

РХ

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 15 мл -  БПНД15К, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД15К

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая коричневая -  
КПР18К, производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18К

ФСБ-Тх25

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 125 мл -БП Н Д 125- 
01, производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД125-01

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР27, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР27

Б ирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40

К+АТ,
К+АГ,

К-

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 5 мл -  БПНД05, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД05

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР18, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР18

РК-1,
РК-2,

СТОП

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 125 мл -  БПНД125, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД125

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР27, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР27

РХ

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 15 мл -  БПНД15К, 
производства ИП Савин А.А., Россия

БП Н Д15К

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая коричневая -  
КПР18К, производства ИП Савин А.А., Россия

КП Р18К

ФСБ-Тх25

Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 125 мл-БП Н Д 125- 
01, производства ИП Савин А.А., Россия

БПНД125-01

Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР27, 
производства ИП Савин А.А., Россия

КПР27
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2.2. Б анк а полим ерная (полиэтиленовая)
2.2.1. Б П В Д 05

Х арактеристика И нформ ация / Величина
П роизводитель, страна И П  Савин А.А ., Россия
Д окум ент для производства ТУ  946720-001-015400362-2015
Н аим енование Б анка полимерная (полиэтиленовая) объемом 5 мл -

БПНД05
М арка материала П олиэтилен П Э2Н Т76-17 ТУ  2243-188-00203335-2009
Ц вет м атериала Натуральный
Разм еры  (вместимость) 8 мл
Д окум ент по контролю  качества ГО СТ 33756-2016

2.2.1.2. Ч ертеж  банки
Разм ерности (кроме угловы х) н а  чертеж е указаны  в  м иллим етрах (мм). 
П огреш ность изм ерения величин: 10%  (если на  черт еж е не указано иное).

А-А

В(5:1) п.6

Обозначение на чертеже согласно данным производителя:
1. «*» “  Размер для справок. 4. Маркировать: знак переработки.
2. Полезный объем до пояска Б -  9 мл. 5. Маркировать: 5 мл.
3. Полезный объем до пояска В -  8 мл. 6. Маркировать: 6 мл.
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2.2.2.БПНД15

Х арактеристика И нформ ация / Величина
П роизводитель, страна ИП Савин А.А ., Россия
Д окум ент для производства ТУ  946720-001-015400362-2015
Н аим енование Б анка полимерная (полиэтиленовая) объемом 5 м л -

БПНД15
М арка м атериала П олиэтилен П Э2Н Т76-17 ТУ 2243-188-00203335-2009
Ц вет материала Натуральный
Разм еры  (вместимость) 15 мл
Д окум ент по  контролю  качества ГО С Т 33756-2016

2.2.2.2. Ч ертеж  банки
Разм ерности (кроме угловы х) на чертеж е указаны  в миллим етрах (мм). 
П огреш ность изм ерения величин: 10%  (если на черт еж е не указано иное).

Обозначение на чертеже согласно данным производителя:
1. «*» -  Размер для справок. 4. Маркировать: знак переработки.
2. Полезный объем до пояска Б -  14,5 мл. 5. Маркировать: 15 мл.
3. Полезный объем до пояска В -  14 мл. 6. Маркировать номер знака по форме.
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3.1.1. Б П Н Д 15К  
З.1.1.1. О бщ ая инф орм ация

Х арактеристика И нформ ация /  Величина
П роизводитель, страна ИП Савин А.А ., Россия
Д окум ент для производства ТУ  946720-001-015400362-2015
Н аим енование Банка полимерная (полиэтиленовая) объемом 5 мл -  

БПН Д15К
М арка материала П олиэтилен П Э2Н Т76-17 ТУ  2243-188-00203335-2009
Ц вет материала Коричневый
Разм еры  (вместимость) 15 мл
Д окум ент по контролю  качества ГО С Т 33756-2016

3.1.1.2. Ч ертеж  банки
Разм ерности (кроме угловы х) н а  чертеж е указаны  в миллим етрах (мм). 
П огреш ность изм ерения величин: 10%  (если на  черт еж е не указано  иное).

Обозначение на чертеже согласно данным производителя:
1. «*» -  Размер для справок. 4. Маркировать: знак переработки.
2. Полезный объем до пояска Б -  14,5 мл. 5. Маркировать: 15 мл.
3. Полезный объем до пояска В -  14 мл. 6. Маркировать номер знака по форме.
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2.1.1. БП Н Д 125-01

Х а р а к т е р и с т и к а И нф орм ация / В еличина
П роизводитель, страна ИП Савин А .А ., Россия
Д окум ент для производства ТУ  946720-001-015400362-2015
Н аим енование Б анка полимерная (полиэтиленовая) объем ом  5 м л -  

БПНД125-01
М арка м атериала П олиэтилен П Э2Н Т76-17 ТУ  2 2 43 -188 -00203335 -2009
Ц вет материала Н атуральны й
Разм еры  (вместимость) 125 мл
Д окум ент по контролю  качества ГО С Т 33756-2016

2.1.1.2. Ч ертеж  банки
Разм ерности (кроме угловы х) н а  чертеж е указаны  в миллим етрах (мм). 
П огреш ность изм ерения величин: 10%  (если на  черт еж е не указано  иное).

А-А

1<5П)

Обозначение на чертеже согласно данным производителя:
1. «*» -  Размер для справок. 4. Маркировать: знак переработки.
2. Полезный объем до пояска Б — 133 мл. 5. Маркировать: 125 мл.
3. Полезный объем до пояска В — 131 мл. 6. Маркировать тип материала.
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1

ЭЛ. К ры ш ка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая
3.1 .1 .К П Р 18

Х арактери сти ка И нф орм ация / В еличина
Производитель, страна ИП Савин А.А., Россия
Документ для производства ТУ 946720-001-015400362-2015
Наименование Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая -  КПР18
М арка материала Полипропилен РР 4445 S ТУ 20.16.51-136-05766081-2015
Цвет материала Натуральный
Внешний диаметр крышки 24,2 мм
Документ по контролю качества ГОСТ 32179-2021

З.1.1.2. Ч ертеж  кры ш ки
Разм ерности н а  чертеж е указаны  в м иллим етрах (мм).
П огреш ность изм ерения величин: 10%  (если на черт еж е не указано  иное).

* W

*  л

* гч -

Г { 4 « ] )
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3.1.2. КПР18К

Х арактери сти ка И нф орм ация / В еличина
Производитель, страна ИП Савин А.А., Россия
Документ для производства ТУ 946720-001-015400362-2015
Наименование Крышка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая 

коричневая -  КПР18К
М арка материала Полипропилен РР 4445 S ТУ 20.16.51-136-05766081-2015
Цвет материала Коричневый
Внешний диаметр крышки 24,2 мм
Документ по контролю качества ГОСТ 32179-2021

3.1.2.2.Ч ертеж  кры ш ки
Разм ерности н а  чертеж е указаны  в м иллим етрах (мм).
П огреш ность изм ерения величин: 10Уо (если на черт еж е не указано  иное).

«пт

r«sl>

J

6(4i D
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3.1.3. КПР27

Х а о а к т е р и с т и к а И нф орм ация / В еличина

П роизводитель, страна ИП  Савин А .А ., Россия

Д окум ент для производства ТУ  946720-001-015400362-2015

Н аим енование Крьппка пластиковая (полипропиленовая) резьбовая 
коричневая -  КП Р27

М арка материала П олипропилен РР 4445 S ТУ 20.16.51—136—05766081—2015

П вет материала Коричневы й

Внешний диаметр крышки 31,5 мм

Д окум ент по  контролю  качества ГОСТ 32179-2021

2.1.1.1.Ч ертеж  кры ш ки
Разм ерности (кроме угловы х) на чертеж е указаны  в миллим етрах (мм). 
П огреш ность изм ерения величин: 10%  (если на черт еж е не указано  иное).
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3. ВТОРИЧНАЯ УПАКОВКА
3.1. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 96/8

Характеристика Информация / Величина
Производитель, страна ООО «ГофроМир», Россия
Документ для производства ТУ 17.21.13-001-86487253-2020

Марка материала Картон марки Т-11 
с профилем гофрирования Е

Цвет внешней стороны / Цвет оборота Белый / Белый
Допускаемое отклонение габаритов ± 3 мм
Длина (Д), мм Допустимый диапазон, мм 226 мм (223-229) мм
Ширина (Ш), мм Допустимый диапазон, мм 107 мм (104-110) мм
Высота (В), мм Допустимый диапазон, мм 85 мм (82-88) мм
Документ по контролю качества ТУ 17.21.13-00 -86487253-2020

3.1.2. Ч ертеж  упаковки
Размерности на чертеже указаны в миллиметрах (мм).
Двойной пунктирной линией обозначены линии сгиба (crease).
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3.1.3.Типографская развертка макета предпечатная
Вся информация на вторичной упаковке (пачке) Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте испол­

нения Набор 96/8, нанесена типографским способом:

................**

«Ш К4Г-*

#  А ь
—̂  ® ю S
“ ф t S

■ ШМ11И1 Ш

. у
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т
3.2. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 192/16

Х арактеристика И нформация / Величина
Производитель, страна ООО «ГофроМир», Россия
Документ для производства ТУ 17.21.13-001-86487253-2020

Марка материала
Картон марки Т-11 

с профилем гофрирования Е
Цвет внешней стороны / Цвет оборота Белый / Белый
Допускаемое отклонение габаритов ±3 мм
Длина (Д), мм Допустимый диапазон, мм 264 мм (261-267) мм
Ширина (Ш), мм Допустимый диапазон, мм 112 мм (109-115) мм
Высота (В), мм Допустимый диапазон, мм 90 мм (87-93) мм
Документ по контролю качества ТУ 17.21.13-00 -86487253-2020

* 0

3.2.2. Ч ертеж  упаковки
Размерности на чертеже указаны в миллиметрах (мм).
д
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3.2.3. Типографская развертка макета предпечатная
Вся информация на вторичной упаковке (пачке) Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте испол­

нения Набор 192/16, нанесена типографским способом:

*  9  ±

• ф ♦ 'I.
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3.3. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40

Хаоактеристика Информация / Величина
Производитель, страна ООО «ГофроМир», Россия
Документ для производства ТУ 17.21.13-001-86487253-2020

Марка материала
Картон марки Т-11 

с профилем гофрирования Е
Цвет внешней стороны / Цвет оборота Белый / Белый
Допускаемое отклонение габаритов ± 3 мм
Длина (Д), мм Допустимый диапазон, мм 298 мм (295-301) мм
Ширина (Ш), мм Допустимый диапазон, мм 161 мм (158-164) мм
Высота (В), мм Допустимый диапазон, мм 107 мм (104-110) мм
Документ по контролю качества ТУ 17.21.13-00 1-86487253-2020

3.3.2. Чертеж упаковки
Размерности на чертеже указаны в миллиметрах (мм).
Двойной пунктирной линией обозначены линии сгиба (crease).
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3.3.3. Типографская развертка макета предпечатная
Вся информация на вторичной упаковке (пачке) Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте испол­

нения Набор 480/40, нанесена типографским способом:

^ ^ т т т т т т ш

*  А ь
ш к

т

№ ■ 1 1 1 1 MU
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3. ГРУППОВАЯ УПАКОВКА (ТРАНСПОРТНАЯ ТАРА)
3.1. Виру макс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 96/8

Х арактеристика ________И нформация / Величина________
Производитель, страна ООО «ГофроМир», Россия
Документ для производства ТУ 17.21.134)01-86487253-2020
Марка материала Трехслойный картон марки Т-23 

с профилем гофрирования В
Цвет внешней стороны / Цвет оборота Белый / Коричневый
Допускаемое отклонение габаритов ± С мм
Длина (Д), мм Допустимый диапазон, мм 453 мм (450-456) мм
Ширина (Ш), мм Допустимый диапазон, мм 233 мм (230-236) мм
Высота (В), мм Допустимый диапазон, мм 275 мм (272-278) мм
Документ по контролю качества ТУ 17.21.13-00 -86487253-2020

3.1.2.Чертеж упаковки
Размерности на чертеже указаны в миллиметрах (мм). 
Двойной пунктирной линией обозначены линии сгиба.
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3.2. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 192/16

Х арактеристика И нформация / Величина
Производитель, страна ООО «ГофроМир», Россия
Документ для производства ТУ 17.21.13-001-86487253-2020

Марка материала
Трехслойный картон марки Т-23 

с профилем гофрирования В
Цвет внешней стороны / Цвет оборота Белый / Коричневый
Допускаемое отклонение габаритов ± 3 мм
Длина (Д), мм Допустимый диапазон, мм 473 мм (470-476) мм
Ширина (Ш), мм Допустимый диапазон, мм 276 мм (273-279) мм
Высота (В), мм Допустимый диапазон, мм 290 мм (287-293) мм
Документ по контролю качества ТУ 17.21.13-00 -86487253-2020

3.2.2. Чертеж упаковки
Размерности на чертеже указаны в миллиметрах (мм). 
Двойной пунктирной линией обозначены линии сгиба.

Страница 22 из 22



3.3. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40

Х арактеристика И нформация / Величина
Производитель, страна ООО «ГофроМир», Россия
Документ для производства ТУ 17.21.13-001-86487253-2020

Марка материала
Трехслойный картон марки Т-23 

с профилем гофрирования В
Цвет внешней стороны / Цвет оборота Белый / Коричневый
Допускаемое отклонение габаритов ± 3 мм
Длина (Д), мм Допустимый диапазон, мм 497 мм (494-500) мм
Ширина (Ш), мм Допустимый диапазон, мм 303 мм (300-306) мм
Высота (В), мм Допустимый диапазон, мм 335 мм (332-338) мм
Документ по контролю качества ТУ 17.21.13-00 -86487253-2020

3.3.2. Чертеж упаковки
Размерности на чертеже указаны в миллиметрах (мм). 
Двойной пунктирной линией обозначены линии сгиба.

4
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1. О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O  
1Л . Н А И М Е Н О В А Н И Е

1.1.1. П ол н ое  н а и м ен о в ан и е
Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодеф ицита 

человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 -
62876547-2023

1.1.2. К р а т к о е  н аи м ен о в ан и е
Вирумакс ВИ Ч А Г/АТ
В документации могут использоваться следую щ ие сокращ енны е наименования: набор 

реагентов «В ирумакс ВИЧ АГ/АТ», набор реагентов, набор, м едицинское изделие, изделие.

1.2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  21 .20 .23-012— 
62876547-2023, в вариантах исполнения:
1. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 96/8;
2. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 -
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 192/16;
3. Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 480/40.

1.3. К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И
Н абор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» вы пускается в трех вариантах исполнения, 

перечень и наименования составляю щ их которых приведены в таблице 1.

Таблица 1 — Состав вариантов исполнения набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

п/п
Наименование составляющего Количество, 

единицы измерения
1. Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
в варианте исполнения Набор 96/8

21.20.23-012-62876547-2023,

1.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 1 шт.
1.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 1 шт.
1.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, I флакон
1.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
1.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
1.6. Раствор конъюгата I «РК-1» 6 мл, 1 флакон
1.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 15 мл, 1 флакон
1.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 1 флакон
1.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 1 флакон
1.10. Стоп-реагент «СТОП» 15 мл, 1 флакон
1.11. Ванночка для растворов одноразовая 4 шт.
1.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 4 шт.
1.13. Наконечники одноразовые 24 шт.
1.14. Инструкция по применению 1 шт.

Страница 3 из 51



2. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547—2023, 
в  варианте исполнения Набор 192/16

2.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 2 шт.
2.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 2 шт.
2.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 флакон
2.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
2.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
2.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 6 мл, 2 флакона
2.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 15 мл, 2 флакона
2.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 2 флакона
2.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 1 флакон

2.10. Стоп-реагент «СТОП» 15 мл, 2 флакона
2.11. Ванночка для растворов одноразовая 8 шт.
2.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 7 шт.
2.13. Наконечники одноразовые 48 шт.
2.14. Инструкция по применению 1 шт.

3. Набор реагентов для качественного определения антител к  вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 B lf4 -2  методом 
иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547—2023, 
в варианте исполнения Набор 480/40

3.1. Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» 5 шт.
3.2. Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» 5 шт.
3.3. Положительный контрольный образец «К+АТ» 3 мл, 1 флакон
3.4. Положительный контрольный образец «К+АГ» 3 мл, 1 флакон
3.5. Отрицательный контрольный образец «К-» 6 мл, 1 флакон
3.6. Раствор конъюгата 1 «РК-1» 30 мл, 1 флакон
3.7. Раствор конъюгата 2 «РК-2» 80 мл, 1 флакон
3.8. Раствор хромогена «РХ» 15 мл, 5 флаконов
3.9. Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» 125 мл, 2 флакона
3.10. Стоп-реагент «СТОП» 100 мл, 1 флакон
3.11. Ванночка для растворов одноразовая 20 шт.
3.12. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая 17 шт.
3.13. Наконечники одноразовые 120 шт.
3.14. Инструкция по применению 1 шт.

в  докум ентации для обозначения составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч 
А Г /А Т » м огут бы ть использованы их полны е и краткие наименования (таблица 2).
Таблица 2 -  Полные и краткие наименования составляющих набора реагентов «Вирумакс ВИЧ 
АГ/АТ»

Полное наименование К раткое наименование
Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» ИС АГ/АТ
Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» ИС АГ
Положительный контрольный образец «К+АТ» К+АТ
Положительный контрольный образец «К+АГ» К+АГ
Отрицательный контрольный образец «К-» К-
Раствор конъюгата 1 «РК-1» РК-1
Раствор конъюгата 2 «РК-2» РК-2
Раствор хромогена «РХ» РХ
Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» ФСБ-Тх25
Стоп-реагент «СТОП» СТОП
Ванночка для растворов одноразовая Ванночка
Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая Пленка
Наконечники одноразовые Наконечники
Инструкция по применению Инструкция
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2. В и ру  м ак с  В И Ч  А Г /А Т , в  в а р и а н т е  и сп о л н ен и я  Н аб о р  96/8 
2.1. Г

а) 6)

Рис. 2.1. Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия для диагностики ш  vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Набор 96/8», производства О О О  «ВИ РУ М А КС », 
Россия (групповая упаковка (транспортная тара)):

а) -  закры т ая упаковка  (ст орона с маркировкой, общ ий вид);
б) — от кры т ая упаковка  (ст орона с  маркировкой, общ ий вид):
в) -  наборы реагент ов ряд о м  с упаковкой  (ст орона с маркировкой, общ ий вид):
г) -  м аркировка (крупны й план).

Страница 5 из 51



2.2. В т о р и ч н а я  у п а к о в к а

В И Р У М А К С

Набор реягснтоо для качестоснного определения антител к аирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов pZ4 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 

методом  иммунофермемтного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»
п с ) Т У г ) 2 0 2 3  012-6287G&47-.7023, 
аеари.-iHie испрпнпиия J/ii{Kifinn/B

а)

Рис. 2.2. Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия для диагностики in vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023 , в варианте исполнения Набор 96/8», производства О О О  «ВИ РУ М А КС », 
Россия (закры тая вторичная упаковка): 

а) -  вид сверху; б) -  вид сзади.
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б)

Р ис. 2 .3 . Ф отограф ическое изображ ение м едицинского изделия для диагностики in vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к  вирусу им мунодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО «ВИ РУ М А КС », 
Россия (закры тая вторичная упаковка):

а) -  левая ст орона (общ ий вид); б) -  левая  ст орона (крупны й план).
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6)

Рис. 2.4. Ф отограф ическое изображ ение м едицинского изделия для диагностики ш  vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 96/8», производства О О О  «ВИ РУ М А КС», 
Россия (закры тая вторичная упаковка):

а) -  правая ст орона (общ ий вид); б) -  правая ст орона (крупный план).
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б;

Рис. 2.5. Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия для диагностики in  vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 -
62876547-2023, в варианте исполнения Набор 96/8», производства О О О  «ВИ РУ М А КС », 
Россия:

а) -  от кры т ая вт оричная упаковка  (общ ий вид): б) -  все сост авляю щ ие (крупны й план).
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2.3. Составляющие
2.3.1. ИС АГ/АТ

Р ис. 2.6. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (ИС АГ/АТ).

2.3.2. И С  А Г

Рис. 2.7. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (ИС АГ).
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2.3.3. К+АТ

®‘'РУмаксВИЧАГ/АТ ^

S. К+АТ f ,
J

Рис. 2 .8 . Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им мунодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (К+АТ):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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2.3.4. К+АГ

^“Руманс 8ИЧАГ/А̂

Ч . К+АГ

б)

Рис. 2.9. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им мунодеф ицита человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г /А Т » по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства О О О  
«ВИ РУ М А КС », Россия (К+АГ):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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2.3.5. К-

I fJMPVMAKC

К '
2  2025-04-24

E§3 001 foio*У

Ч 24

^ирумлкс еич ЛГ/̂  ̂̂

к- ^
6  м л

Гоюа к применв '̂И-О

а) б)

Р ис. 2.10. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 В О Т-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (К-):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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2.3.6. РК-1

Ч
®^'Pyмaкc ВИЧ АГ/АТ ^

РК-1 i

б)

Рис. 2.11. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in v itro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства О О О  
«ВИ РУ М А КС», Россия (РК-1):

а) -  вид слева; б) -  вид  спереди; а) -  вид справа.
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2.3.7. РК-2

'̂ ИРУМАКС
рК-!

Ч  2025-04-24
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ч

Трумане ВИЧ АГ/АТ
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а) б)

Р ис. 2.12. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in v itro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства О О О  
«В И РУ М А К С », Россия (РК-2):

а) -  вид  слева; 6) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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2.3.8. РХ
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Рис. 2.13. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  медицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Набор 96/8», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (РХ):

а) — вид слева: б) — вид спереди: а) -  вид справа.
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2.3.9. ФСБ-Тх25

Г

'î HPVMAKC BHpyMaKcBWAf'̂

ФСБ-Ti
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®  OOi

125

Приготовит»'*’
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125 мл
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а) б)

Р ис. 2.14. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, ВИ Ч-2), антигенов р24 В И Ч -1 
и  р26 ВИЧ-2 м етодом  иммуноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства О О О  
«ВИ РУ М А КС », Россия (Ф СБ-Тх25):

а) -  вид слева: б) -  вид спереди: о) -  вид справа.
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2.3.10. СТОП
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Р ис. 2.15. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им мунодефицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом иммуноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Набор 96/8», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (СТОП):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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2.3.11. Ванночка

Р ис. 2.16. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  медицинского изделия для 
диагностики in v itro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  иммуноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (Ванночка).

2.3.12. П л е н к а

Рис. 2.17. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  медицинского изделия для 
диагностики in v itro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им мунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (Пленка).
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2.3.13. Наконечники

Рис. 2.18. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  
21 ,20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (Н аконечники).

Р ис. 2.19. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in  vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к  вирусу 
им мунодефицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс В И Ч  А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 96/8», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (Инструкция).
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3. Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 192/16 
3.1. Групповая упаковка (транспортная тара)

S
\\

а) б)

06j(K40C OTMTCTMmcct̂  «вируммс*
Ппт§е6|рг, |и  *«р f  ьг)^*ципи»нмй 

ftrf<WHQcr4Aoqr|t.fH Пм1о1кав.Д 17Ал>*'«ра^'>в1«^ {в н.вом б 
•7(417>М327?9 rw wviwwvn«anj

~мрг48ичТГ̂<1ГЛ.г
J-/AT. r«i r v ! l  20 гЗ -0 1 2 -

<>>-.. o - . г

в) г)

Рис. 3.1. Ф отограф ическое изображ ение м едицинского изделия для диагностики in vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом  им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в  варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  «ВИ РУ М А КС », 
Россия (групповая упаковка (транспортная тара)):

а) -  закры т ая упаковка  (ст орона с маркировкой, общ ий вид):
б) -  от кры т ая упаковка  (ст орона с маркировкой, общ ий вид);
в) -  наборы  реагент ов рядом  с упаковкой  (ст орона с  маркировкой, общ ий вид);
г) -  м аркировка (крупны й план).
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3.2. В
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б)
Рис. 3.2. Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия для диагностики in vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  «ВИ РУ М А КС », 
Россия (закрытая вторичная упаковка); 

а) -  вид сверху; б) -  вид сзади.
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а)

Рис. 3 .3 . Ф отограф ическое изображ ение м едицинского изделия для диагностики ш  vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и  второго типов (ВИЧ-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в  варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  «ВИ РУ М А КС », 
Россия (закры тая вторичная упаковка):

а ) - л е в а я  ст орона (общ ий вид); б ) - л е в а я  ст орона (крупны й план).
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ВИРУМАКС
Состав набора реагентоа*

ИС АГ/АТ 2ujT.

ИСАГ 2 шт.
ф н з в К+АТ 1фл. 3  мл
ф % а « К+АГ 1 фл. Зм л
ф в 1 в К- 1 фл. 6 МЛ
• ф к м РК-1 2фл. 6 МЛ

ф » о « РК-2 2фл. 15 мл
РХ 2фл. 15 мл
ФСБ-Тх25 1 фл. 125 мл

\ ф ю ш ^ ш я о  сгтоп 2фл. 15 мл
ванночка 8 шт.

\ Пленка 7 шт.
\ Наконечники •48 шт.

Инструкиия по применению 1 шт.

б;

Рис. 3 .4 . Ф отограф ическое изобршкение м едицинского изделия для диагностики in vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им мунодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  21.20.23—012— 
62876547-2023, в  варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  «ВИ РУ М А КС», 
Россия (закры тая вторичная упаковка):

а) -  правая ст орона (общ ий вид): б) -  правая ст орона (крупны й план).
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Р ис. 3 .5 . Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия для диагностики in vitro  
«Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 
м етодом  им муноф ерментного анализа «Вирумакс В И Ч  А Г/А Т» по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -0 1 2 - 
62876547-2023, в  варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  «В И РУ М А К С », 
Россия:

а) -  от кры т ая вт оричная упаковка  (общ ий вид); б) — все сост авляю щ ие (крупны й план).
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3.3. Составляющие 
3.3.1. ИС АГ/АТ

Рис. 3.6. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г /А Т » по ТУ 
2 1 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  
«В И РУ М А К С », Россия (И С  АГ/АТ).

3.3.2. И САГ

Рис. 3.7. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  иммуноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » по ТУ  
2 1 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  
«ВИ РУ М А КС », Россия (ИС АГ).
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3.3.3. К+АТ
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Рис. 3.8. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, В И Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и  р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс В И Ч  А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (К+АТ):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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3.3.4. К+АГ
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Рис. 3.9. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  
«В И РУ М А К С », Россия (К+АГ):

а) — вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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3,3.5. к-
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Рис. 3.10. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им мунодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 м етодом  иммуноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  
2 1 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  
«В И РУ М А К С », Россия (К-):

а) -  вид слева: б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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3.3.6, РК-1
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Рис. 3.11. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства О О О  
«В И РУ М А К С », Россия (РК-1):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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3.3.7. РК-2

вируио̂ ВИЧАГ/А̂ у.

ч. РК-2 Si ^
tSw<

О̂»0н и,

б)

Рис. 3.12. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (ВР1Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (РК-2):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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3.3.8. РХ
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Рис. 3.13. Ф отограф ическое изображение сост авляю щ его  медицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им мунодеф ицита человека первого и второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 м етодом  иммуноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г /А Т » по ТУ
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 192/16», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (РХ):

а) -  вид слева; 6) — вид спереди; а) — вид справа.
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3.3.9. ФСБ-Тх25
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Рис. 3.14. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Набор 192/16», производства ООО 
«ВИ РУ М А КС », Россия (Ф СБ-Тх25):

а) -  вид  слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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Рис. 3.15. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (В И Ч -1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 192/16», производства ООО 
«ВИРУМ АКС», Россия (СТОП):
а) - вид слева; б) - вид спереди; а) - вид справа.
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3.3.11. Ванночка

Рис. 3.16. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 192/16», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (Ванночка).

3.3.12. П ленка

М . '' т ■

■Л

Рис. 3.17. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 192/16», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (Пленка).
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3.3.13. Наконечники

Рис. 3.18. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 192/16», производства ООО 
«ВИРУМ АКС», Россия (Наконечники).

Рис. 3.19. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 192/16», производства ООО 
«ВИРУМ АКС», Россия (Инструкция).
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4. Виру макс ВИЧ АГ/АТ, в варианте исполнения Набор 480/40 
4.1. Групповая упаковка (транспортная тара)

а ) б)
м
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Рис. 3.1. Фотографическое изображение медицинского изделия для диагностики in vitro 
«Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20 .23-012- 
62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО «ВИРУМАКС», 
Россия (групповая упаковка (транспортная тара)):
а) - закрытая упаковка (сторона с маркировкой, общий вид):
б) - открытая упаковка (сторона с маркировкой, общий вид);
в) - наборы реагентов рядом с упаковкой (сторона с маркировкой, общий вид);
г) - маркировка (крупный план).
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4.2. Вторичная упаковка

Рис. 4.2. Фотографическое изображение медицинского изделия для диагностики in vitro 
«Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ  21 .20 .23-012- 
62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО «ВИРУМ АКС», 
Россия (закрытая вторичная упаковка): 
а) - вид сверху; б) - вид сзади.
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Рис. 4.3. Фотографическое изображение медицинского изделия для диагностики in vitro 
«Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21 .20 .23-012- 
62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО «ВИРУМАКС», 
Россия (закрытая вторичная упаковка):
а) - левая сторона (общий вид); б) - левая сторона (крупный план).

Страница 39 из 51



< лВИРУМАКС
Состав набора реагентов:

ИС АГ/АТ 5 шт.

И С А Г 5  шт.

К+АТ 1 фл. З м л

ф ю в К+АГ 1фл. 3  мл

ф и я в К- 1фл. 6  мл

ф ю » РК-1 1фл. 3 0  мл

ф к т РК-2 1фл. 8 0  мл

РХ 5фл. 15 мл

ФСБ-Тх25 2фл. 125 мл

ф и*» ф п м  с т о п 1фл. 100 мл

1

Ванночка 20 шт.

Пленка 17 шт.

Наконечники 120 шт.

\ Инструкция по применению 1 шт.

б)
Рис. 4.4. Фотографическое изображение медицинского изделия для диагностики in vitro 
«Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 
методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21 .20 .23-012- 
62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО «ВИРУМАКС», 
Россия (закрытая вторичная упаковка):
а) - правая сторона (общий вид): б) — правая сторона (крупный план).
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4.3. Составляющие
4.3.1. ИС АГ/АТ

Рис. 4.5. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (ИС АГ/АТ).

4.3.2. ИС АГ

Рис. 4.6. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (ИС АГ).
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4.3.3. К+АТ
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Рис. 4.7. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (К+АТ):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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4.3.4. К+АГ

I.
<
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вирумлкс 6ИЧ АГ/АТ

б)

Рис. 4.8. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (К+АГ):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.

Страница 43 из 51



4.3.5. К-
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Рис. 4.9. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (К-):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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4.3.6. РК-1

ГВИРУМАКС Виру1И«® Вирумакс ВИЧ АГ/АТ

РК-1
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*̂0̂08 к применению
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Рис. 4.10. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМ АКС», Россия (РК -1):
а) - вид слева: б) - вид спереди; а) - вид справа.
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4.3.7. РК-2
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Рис. 4.11. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (РК-2):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди: а) -  вид справа.
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4.3.8. РХ

вирумзис 8ИЧ АГ/АТ

РХ
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Рис. 4.12. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМ АКС», Россия (РХ):
а) - вид слева: б) - вид спереди: а) - вид справа.
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4.3.9. ФСБ-Тх25

Ŝ MPVMAKC

фСВ-i
S  2025-04-26 

®  003
П р и г о

Виру„аксВИЧАГ/А7

ФСБ-ТХ25
125 мл

Приготовить no инструкции

б)

Рис. 4.13. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547“2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (ФСБ-Тх25):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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4.3.10. СТОП
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Рис. 4.14. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (СТОП):

а) -  вид слева; б) -  вид спереди; а) -  вид справа.
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4.3.11. Ванночка

Рис. 4.15. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (Ванночка).

4.3.12. П ленка

Рис. 4.16. Фотографическое изображение составляющего медицинского изделия для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИЧ-2 методом иммуноферментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 
21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40», производства ООО 
«ВИРУМАКС», Россия (Пленка).
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4.3.13. Н аконечники

Рис. 4.17. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  медицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » по ТУ  
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 480/40», производства ООО 
«В И РУ М А К С », Россия (Н аконечники).

4.3.14. И нструкция

Рис. 4.18. Ф отограф ическое изображ ение сост авляю щ его  м едицинского изделия для 
диагностики in vitro  «Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу 
им м унодеф ицита человека первого и  второго типов (ВИ Ч-1, ВИ Ч-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и р26 ВИ Ч-2 м етодом  им м уноф ерм ентного анализа «В ирумакс ВИ Ч А Т/А Т» по ТУ 
21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , в варианте исполнения Н абор 480/40», производства О О О  
«В И РУ М А К С », Россия (И нструкция).
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