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1. ОПИСАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИ АГНОСТИКИ IN VITRO

1.1. НАИМ ЕНОВАНИЕ
1.1.1. Полное наименование
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 ВИ Ч-2 м етодом 
им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по ТУ  21 .20 .23 -012-62876547—2023

1.1.2. К раткое наименование
Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т
В докум ентации могут использоваться следую щ ие сокращ енны е наименования: набор 

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

1.2. ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ
Н абор реагентов для качественного определения антител к вирусу им м унодеф ицита человека 
первого и второго типов (ВИЧ-1, В И Ч -2), антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 методом 
им муноф ерментного анализа «В ирумакс ВИ Ч 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 мунодеф ицита 
человека первого и  второго типов (В И Ч -1, ВИ Ч-2), антигенов р24 В И Ч -1 и р26 ВИ Ч-2 методом 
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;
2. 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 методом 
им муноф ерментного анализа «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по ТУ  21.20.23—012—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 (В И Ч -1, ВИ Ч-2), антигенов р24 В И Ч -1 и р26 В И Ч -2 м етодом 
иммуноф ерментного анализа «Вирумакс В И Ч  А Г/А Т» по ТУ  21 .20 .23-012—62876547—2023, в 
варианте исполнения Н абор 480/40.

1.3. ОПИСАНИЕ
-  Набор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» представляет собой набор реагентов для 

скрининга м аркеров инф екции вируса им м унодеф ицита человека (ВИЧ): суммарны х 
антител к ВИЧ первого и второго типов (ВИЧ-1 и В И Ч-2), групп М и О, суммарны х 
антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИЧ-2 в сы воротке и плазме крови человека методом 
качественного им муноф ерментного анализа.

1.4. НАЗНАЧЕНИЕ, ВКЛЮ ЧАЯ Ф УНКЦИОНАЛЬНОЕ
Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» предназначен для скрининга м аркеров инф екции 

вируса им м унодеф ицита человека (ВИЧ): суммарны х антител к ВИЧ первого и второго типов 
(ВИЧ-1 и ВИ Ч-2), вклю чая ВИ Ч группы О, суммарны х антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 в 
сыворотке и плазме крови человека методом качественного им муноф ерментного анализа. Для 
диагностики in vitro  всех групп населения без градации по демографическому, возрастному, 
гендерном у или популяционном у признаку с подозрением  на наличие ВИЧ.

1.5. СПЕЦ И Ф ИЧЕСКА Я ПАТОЛОГИЯ
Д оля лю дей, инф ицированны х ВИЧ постоянно растет, как в мире, так и в России. 

Заболевание возникает в результате инф ицирования вирусами, которые относят к 
ретровирусам . Различаю т д ва  типа ВИЧ, оба передаю тся посредством  полового контакта с 
В И Ч -инф ицированны м  партнером, контакта с зараж енной кровью  или ее продуктами, или 
внутриутробной инф екцией плода, или перинатальной инф екцией ребенка от зараж енной 
матери. А нтитела к ВИЧ обнаруж иваю тся у больны х с маниф естной ф ормой и у 
бессим птом ны х В И Ч-инф ицированны х пациентов [1, 2].
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1.6. ОПИСАНИЕ ЦЕЛЕВОГО АНАЛИТА И СВЕДЕНИЯ О ЕГО  НАУЧНОЙ
ОБОСНОВАННОСТИ

1.6.1. Общие сведения
ВИЧ-1 подразделяется на группы М (m ain, m ajor, основная), N  (new, non-M , n o n -0 , новая, 

не-М , н е -0 ) , О (outlier, остальны е) и Р. Глобальная пандем ия ВИ Ч была, в основном , вы звана 
вирусами группы М , тогда как вирусы группы N  и О относительно редко встречаю тся и 
эндем ичны  для Западной и Ц ентральной А фрики. О днако инф екции вирусами группы О были 
заф иксированы  и в Европе, и в СШ А. Группа М ВИЧ-1 состоит из нескольких генетических 
субтипов (А, В, С, D, F, G, Н, J и К) и циркулирую щ их реком бинантны х ф орм  (Ц РФ ) [1 ,3 ].

ВИЧ-2 похож  на ВИЧ-1 по структурной морфологии, организации генома, клеточному 
тропизм у, цитопатогенности in vitro, путям передачи и способности вы зы вать заболевание. 
ВИЧ-2 менее патогенен, чем ВИ Ч-1, инф екция ВИ Ч-2 характеризуется более 
продолж ительны м  латентны м периодом с более м едленны м  развитием  до резко вы раж енной 
болезни, более низким титром  вируса и более низкой частотой вертикальной и горизонтальной 
передачи. ВИЧ-2 эндем ичен для Западной А фрики, однако инф екция В И Ч-2, с м еньш ей 
частотой по сравнению  с ВИЧ-1, бы ла вы явлена такж е и в СШ А, Европе, А зии и других 
районах А фрики [4, 5].

С ерологическая перекрестная реактивность меж ду ВИЧ-1 и ВИ Ч-2 сильно варьирует от 
пробы к пробе. Э та вариабельность требует вклю чения антигенов к ВИЧ-1 и ВИ Ч-2 для 
скрининга антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2. П рисутствие антител к ВИЧ-1 и/или ВИ Ч-2 и/или 
антигена р24 в крови указы вает на возм ож ность инф екции ВИЧ-1 и/или ВИ Ч-2. В скоре после 
зараж ения ВИЧ, но до сероконверсии, в пробах сыворотки мож но обнаруж ить антигены  ВИЧ. 
Структурны м белком  ВИЧ, наиболее часто используемы м в качестве м аркера антигена, 
является белок нуклеокапсида р24 для ВИЧ-1 или р26 для ВИ Ч-2 [6, 7].

1.6.2. Требования к  лабораторной диагностике гемотрансмиссивных инфекций
ВИЧ-1 и ВИЧ-2
С огласно п.619 СанП иН  3 .3686-21: «Стандартны м методом лабораторной диагностики 

В И Ч-инф екции служ ит определение антител и антигена ВИЧ с пом ощ ью  диагностических 
тестов, одноврем енно вы являю щ их антитела к ВИЧ 1,2 и антиген р24. Д ля подтверж дения 
результатов в отнош ении ВИЧ прим еняю тся подтверж даю щ ие тесты  (имм унны й, линейны й 
блот и определение РН К/Д Н К ВИЧ молекулярно-биологическими м етодам и)» [8].

Н абор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» содерж ит реком бинантны е м оноклональны е 
антитела к антигенам  р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2, что позволяет вы являть антигены  ВИ Ч до 
сероконверсии, тем  самым сокращ ая серонегативны й период и повы ш ая эф ф ективность 
раннего выявления инф екции ВИЧ.

1.7. ОБЛА СТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ
К линическая лабораторная диагностика.

1.8. ПОПУЛЯЦИЯ, ДЕМ ОГРАФ ИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ  ПРИМ ЕНЕНИЯ
Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» прим еняется для обследования всех групп 

населения без градации по демографическому возрастном у, гендерному и популяционном у 
признаку.

В соврем енной научной и специализированной литературе не описаны случаи влияния 
возраста, половой и расовой принадлеж ности. М аркеры инф екционны х агентов 
идентифицирую тся в сы воротке и плазме крови человека независимо от возраста, пола и 
расовой принадлеж ности.

А нтитела вы рабаты ваю тся при наличии инф екционного процесса в организме. А нтигены  
р24 ВИЧ-1 или р26 В И Ч -2 появляется в крови инф ицированны х пациентов в связи с наличием  
вирусной нагрузки.
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1.9. Т И П  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В

С ы воротка (с активатором  сверты вания, без геля; с активатором  сверты вания, гель) и 
плазм а крови (лития гепарин; натрия гепарин; натрия цитрат; К2ЭД ТА , без геля; К2ЭД ТА , 
гель; КЗЭДТА ) человека.

1.10. О П И С А Н И Е  П Р И Н Ц И П А  А Н А Л И Т И Ч Е С К О Г О  М Е Т О Д А  И Л И  М Е Т О Д А
Р А Б О Т Ы
Набор реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» используется для проведения 

им муноф ерментного анализа, в основе которого леж ит твердоф азны й иммуноф ерментны й 
анализ (ИФ А), в варианте двойного специф ического связы вания (сэндвич-метод). 
П олож ительным результатом  вы явления маркеров инф екции ВИ Ч в сы воротке и плазме крови 
человека считается обнаруж ение как минимум одного из следую щ их м аркеров инфекций: 
антиВ И Ч-1, антиВ И Ч -2, антигена р24 ВИЧ-1 и антигена р26 ВИЧ-2.

Н а  п ер во й  с та д и и  а н а л и за  исследуемы е и контрольны е образцы  инкубирую т с 
компонентами, сорбированны м и в лунках планш ета-им м уносорбента (или стрипа- 
иммуносорбента) в присутствии биотинилированны х конъю гатов. В случае наличия в 
исследуемом образце иском ы х антител и антигенов происходит образование им мунны х 
ком плексов «антитело-антиген-конъю гат» или «антиген-антитело-конъю гат». Не связавш иеся 
ком поненты  удаляю тся промывкой.

Н а  в то р о й  с та д и и  а н а л и за , после промывки, образовавш иеся на первой стадии иммунны е 
ком плексы  «антитело-антиген-конъю гат» или «антиген-антитело-конъю гат» вы являю т 
добавлением  конъю гата стрептавидина с полимеризованной пероксидазой. Д ля м инимизации 
эфф екта истощ ения конъю гата при анализе гиперимунны х образцов (хук-эф ф екта), в состав 
конъю гата 2 вклю чены  конъю гаты  антигенов ВИ Ч с пероксидазой.

Н а  т р е т ь е й  стад и и  а н а л и за  при добавлении в лунки раствора, содерж ащ его субстрат и 
хром оген, в результате химических процессов взаим одействия пероксидазы  с субстратом  в 
присутствии хром огена и вспом огательны х ком понентов развивается устойчивое 
окраш ивание, интенсивность окраш ивания находится в прямой зависимости от концентрации 
аналита в образце. О становка реакции производится добавлением  в лунки  стоп-реагента 
«СТОП».

П осле изм ерения интенсивности оптической плотности фотометром  вертикального 
сканирования при длине волны  450 нм (длина волны сравнения в диапазоне 6 20 -700  нм) 
результат анализа образца представляется в виде коэф ф ициента позитивности, в соответствии 
с величиной которого образцы могут быть интерпретированы  как полож ительны е или 
отрицательны е.

1.11. П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Л Ь З О В А Т Е Л И
Врачи клинической лабораторной диагностики, врачи-м едицинские м икробиологи, врачи- 

бактериологи, биологи, м едицинские технологи, м едицинские лабораторны е техники, 
ф ельдш еры -лаборанты , лаборанты организаций, осущ ествляю щ их м едицинскую  
деятельность, в том  числе м едицинские организации, организации Ф едеральной служ бы  по 
надзору в сфере защ иты  прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора), 
организации служ бы  крови и научно-исследовательские организации.

В н и м ан и е! Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» предназначен для 
проф ессионального прим енения персоналом, имею щ им квалиф икацию  для вы полнения 
диагностических исследований in vitro. К работе м огут бы ть допущ ены  специалисты  не 
молож е 18 лет с вы сш им  и средним медицинским, биологическим  или иным специальны м 
образованием.

1.12. О Ж И Д А Е М Ы Е  И  П Р О Г Н О ЗИ Р У Е М Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы , С В Я ЗА Н Н Ы Е
С  Н А ЗН А Ч Е Н И Е М
П ри использовании набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» по назначению , указанному 

в инструкции по прим енению , побочны х эффектов не вы явлено.
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1.13. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

1.13.1. П оказания
П роведение скрининга м аркеров вируса им м унодеф ицита человека (В И Ч ) м етодом 

качественного им муноф ерментного анализа для диагностики in vitro  всех групп населения без 
градации по демографическому, возрастном у, гендерному или популяционном у признаку с 
подозрением  н а  наличие ВИЧ.

1.13.2. П ротивопоказания
П ротивопоказания к применению  набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » от сут ст вую т .

1.14. ИНФ ОРМ АЦИЯ О СТЕРИ ЛЬН О СТИ  ИЗДЕЛИЯ
М едицинское изделие поставляется в нестерильном  виде и необходим ость его 

стерилизации непосредственно перед использованием  по назначению  от сут ст вует .

1.15. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ (РЕМОНТОПРИГОДНОСТЬ)
Н еобходимость и возмож ность технического обслуж ивания и ремонта 

(рем онтопригодность) медицинского изделия от сут ст вует .

1.16. КРА ТН О СТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ
Н абор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» предназначен для однократного применения.

1.17. КЛАСС РИСКА
Согласно классиф икации м едицинских изделий по классам в зависим ости от 

потенциального риска их применения [9] набор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» относится 
к классу риска 3.

1.18. КО М П ЛЕКТ ПОСТАВКИ
Н абор реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» вы пускается в трех вариантах исполнения, экви­

валентны х по назначению , свойствам и функциональны м  характеристикам , перечень и наиме­
нования составляю щ их которы х 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 21,20.23-012-62876547-2023, 
в варианте исполнения Набор 96/8

1. 1. ГХланшет-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.

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.
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п/п Наименование составляющего Количество, 
единицы измерения

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 одноразовь[е 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 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 одноразовая 17 шт.
3.13. Наконечники одноразовые 120 шт.
3.14. Инструкция по применению 1 шт.

в  документации для обозначения составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» 
могут бы ть использованы  их полные и краткие наименования (таблица 2).

Таблица 2 -Полные и краткие наименования составляющих набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»
Полное наименование Краткое 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

Набор «В ирум акс ВИЧ А Г/А Т» м ож ет бы ть использован для ручной постановки анализа и 
для постановки в автоматических И Ф А -анализаторах откры того типа.
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1.19.

1.19. КО ЛИ ЧЕСТВО  АНАЛИЗИРУЕМ Ы Х ОБРАЗЦОВ
Вариант исполнения Н абор 96/8 рассчитан на проведение 104 тестов, вклю чая постановку 
контрольны х образцов: 96 тестов для одноврем енного качественного определения антител к 
ВИЧ-1 (антиВИ Ч-1), ВИ Ч-2 (антиВ И Ч-2) и нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и 
р26 ВИ Ч-2 (p26A g), а  такж е 8 тестов для одноврем енного качественного определения 
нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и р26 ВИ Ч-2 (p26A g).

В ариант исполнения Н абор 192/16 рассчитан на проведение 208 тестов, вклю чая постановку 
контрольны х образцов: 192 тестов одноврем енного качественного определения антител к 
ВИЧ-1 (антиВИ Ч-1), ВИ Ч-2 (антиВ И Ч-2) и нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и 
р26 ВИ Ч-2 (p26A g), а  такж е 16 тестов для одноврем енного качественного определения 
нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и р26 ВИ Ч-2 (p26A g).

Вариант исполнения Н абор 480/40 рассчитан на проведение 520 тестов, вклю чая постановку 
контрольны х образцов: 480 тестов для одноврем енного качественного определения антител к 
ВИЧ-1 (антиВИ Ч-1), ВИ Ч-2 (антиВ И Ч-2) и нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и 
р26 ВИ Ч-2 (p26A g), а  такж е 40 тестов для одноврем енного качественного определения 
нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и р26 ВИ Ч-2 (p26Ag).

1.20. СОПРО ВО ДИ ТЕЛЬНЫ Е Д ОКУМ ЕНТЫ
1.20.1. Паспорт качества
Каж дая серия набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » им еет П аспорт качества, который 

представляется пользователю  по запросу. Информация для запроса указана в п. «Рекламация».

1.20.2. Паспорт химической безопасности
Н абор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» им еет П аспорт хим ической безопасности, 

который представляется пользователю  по запросу. И нф орм ация для запроса указана в п. 
«Рекламация».

1.21. ПЕРЕЧЕНЬ ОБОРУДОВАНИЯ И МАТЕРИАЛОВ, НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ 
ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТИРОВАНИЯ (АНАЛИЗА), НЕ ВХОДЯЩИХ В КОМПЛЕКТ 
ПОСТАВКИ

1.21.1. Оборудование
-  А нализатор им мунологический, например, «M ultiskan FC» с принадлеж ностями, 

производства «Лайф Текнолодж из Х олдингз Пте. Лтд.», Сингапур (РУ №  Ф СЗ 
2011/11001 от 13.07.2021, срок действия: бессрочно)
(далее в тексте: Ф отометр);

-  А нализатор им муноф ерментны й автоматический «Еволис» (Evolis), с принадлеж нос­
тями, производства «БИ О -РА Д», Ф ранция (РУ №  Ф СЗ 2009/05133 от 28.06.2016, срок 
действия: бессрочно)
(далее в тексте: анализатор);

-  Ш ейкеры -термостаты  медицинские, например, серии ST: ST-3M , ST-3L В арианты  
исполнения: 1. ST-3M , производства «СИА «ЭЛ М И », Л атвия (РУ №  РЗН  2016/5185 от
26.12.2016, срок действия: бессрочно)
(далее в тексте: термостат);

-  У стройство для промывки микропланш етов, например, «Вош ер» PW 40 (M icroplate 
W asher PW 40), производства «Био-Рад», Ф ранция (РУ №  Ф СЗ 2008/02424 от
19.09.2016, срок действия: бессрочно)
(далее в тексте: устройство для промывки);

-  Х олодильники комбинированные лабораторные, например, Х Л -340 «PO ZIS», Х Л -340- 
1 «PO ZIS» по ТУ 9452-203-07503307-2012 следую щ их моделей: 1. Х Л -340 «PO ZIS», 
производства АО  «П О ЗиС», Россия (РУ №  Ф СР 2012/13773 от 13.05.2019, срок 
действия: бессрочно).
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1.21.2. Дозирующие устройства
-  Дозаторы пипеточные механические:

Дозатор пипеточный механический одноканальный или многоканальный, например, 
Sartorius с  принадлежностями в вариантах исполнения: XXX. Дозатор пипеточный 
механический 1-канальный РгоИпе с варьируемым объемом дозирования 10-100 мкл; 
XXXI. Дозатор пипеточный механический 1-канальный РгоИпе с варьируемым объемом 
дозирования 20-200 мкл; XXXII. Дозатор пипеточный механический 1-канальный Proline с 
варьируемым объемом дозирования 100-1000 мкл; LVII. Дозатор пипеточный 
механический 1-канальный Tacta с варьируемым объемом дозирования 500-5000 мкл; 
LXIV. Дозатор пипеточный механический 8-канальный Proline Plus с варьируемым 
объемом дозирования 30-300 мкл, производства «Сарториус Биохит Ликвид Х ендлингО й», 
Финляндия (РУ №  РЗН 2019/9356 от 12.12.2019, срок действия: бессрочно).

-  Одноразовые наконечники для дозаторов пипеточных:
Наконечники для пипеточных дозаторов, например, Sartorius, нестерильные, без фильтра, 
п. 9. Наконечник Optifit стандартный (10-1000) мкл, 16. Наконечник Optiflt стандартный 
(100-5000) мкл, например, производства «Сарториус Биохит Ликвид Хендлинг Ой», 
Финляндия (РУ №  ФСЗ РЗН 2019/9349 от 12.12.2019. срок действия: бессрочно).

1.21.3. Лабораторная посуда
Посуда мерная лабораторная для клинических исследований стеклянная, например, по ТУ 
9464-013-52876351-2014 в составе: 5. Цилиндры: исполнения 1, 2, 3, вместимостью 10 мл, 25 
мл, 50 мл, 100 мл, 250 мл, 500 мл, 1000 мл, 2000 мл; 6. Мензурки: вместимостью 50 мл, 100
мл, 250 мл, 500 мл, 1000 мл, производства ООО «М иниМ едПром», Россия (РУ №  РЗН 
2016/4740 от 25.10.2021, срок действия: бессрочно).

1.21.4. Пробирки вакуумные для забора венозной крови
Пробирки вакуумные, например, «Acti-Fine®» для забора венозной крови с добавками и без 
по ТУ 32.50.50-001-00057974-2017 в вариантах исполнения:
3. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с натрия цитратом 3,8%: - 
размер 13x75 мм, объем: 0,9; 1,4; 1,8; 2,0; 2,3; 2,5; 2,7; 3,0; 3,2; 3,5; 3,6; 4,05 мл (50 шт./уп. или 
100 шт./уп.); - размер 13x100 мм, объем: 4,5; 5,0; 5,4; 5,8 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - 
размер 16x100 мм, объем: 6,0; 6,3; 6,8; 7,2; 7,7; 8,1; 8,5; 9,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
5. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с активатором свертывания:
- размер 13x75 мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - 
размер 13x100 мм, объем: 3,0; 3,5; 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - 
размер 16x100 мм, объем: 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5; 10,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
6. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с активатором свертывания, 
гелем: - размер 13x75 мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.);
- размер 13x100 мм, объем: 3,0; 3,5; 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - 
размер 16x100 мм, объем: 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
7. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с литий гепарином: - размер
13x75 мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 
13x100 мм, объем: 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 16x100
мм, объем: 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5; 10,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
9. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с натрия гепарином: - размер 
13x75 мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 
13x100 мм, объем: 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 16x100
мм, объем: 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5; 10,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
11. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с К2ЭДТА: - размер 13x75 
мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 13х]00 
мм, объем: 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 м л((50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 16x100 мм, объем: 
6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5; 10,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
12. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с К2ЭДТА, гелем: - размер 
13x75 мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 13x100 
мм, объем: 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 16x100 мм, объем: 
6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.).
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14. Пробирки вакуумные «Acti-Fine®» для забора венозной крови с КЗЭДТА: - размер 13x75 
мм, объем: 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 13x100 
мм, объем: 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0; 6,5 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.); - размер 16x100 мм, объем: 
6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 9,5; 10,0 мл (50 шт./уп. или 100 шт./уп.), производства ООО 
«Гранат Био Тех», Россия (РУ №  РЗН 2019/8097 от 23.03.2021, срок действия: бессрочно).

1.21.5. М атериалы , необходимые для проведения тестирования (анализа)
-  Вода очищенная с удельной электрической проводимостью при температуре 20°С не более 

0,43 мСм/м;
-  Вода дистиллированная с удельной электрической проводимостью при температуре 20°С 

не более 0,43 мСм/м.

2. КА ЧЕСТВЕН Н Ы Й  И КО ЛИ ЧЕСТВЕН Н Ы Й  СОСТАВ М ЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

2.1. СОСТАВ И  ВНЕШ НИЙ ВИД
Состав и внеш ний вид и габаритные размеры  ком понентов набора реагентов «В ирумакс 

ВИЧ А Г/А Т» приведены  в таблице 3 (П рилож ение 1).

2.2. Х И М И ЧЕСКИ Й  СОСТАВ
Х им ический состав набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» представлен в таблице 4.

№
п/п

Краткое
наименование Химический состав

1. ИС АГ/АТ

Планшет 96-луночный, разборный, состоящий из рамки планшета, в которую 
вставляются 8-луночные полистироловые стрипы-иммуносорбенты, на 
поверхность каждой лунки которых иммобилизованны рекомбинантные антитела 
и антигены для одновременного качественного определения маркеров инфекции 
ВИЧ:
-  антигены, мимикрирующие консервативные иммунодоминантные антигенные 

детерминанты белков оболочки (gpl60/41) ВИЧ-1, включая ВИЧ группы О;
-  антигены, мимикрирующие консервативные иммунодоминантные антигенные 

детерминанты белков оболочки (gp36) ВИЧ-2;
-  моноклональные антитела, реактивные с нуклеокапсидными антигенами р24 

ВИЧ-1 (p24Ag) и р26 ВИЧ-2 (p26Ag).

2. ИС АГ

8-луночный полистироловый стрип-иммуносорбент, вставляемый в рамку 
планшета, на поверхность каждой лунки которого иммобилизованны 
моноклональные рекомбинантные антитела, реактивные с нуклеокапсидными 
антигенами р24 ВИЧ-1 (p24Ag) и р26 ВИЧ-2 (p26Ag).

3. К+АТ

Водно-солевой раствор, содержащий:
-  моноклональные антитела к трансмембранному антигену gp41 /gp36;
-  казеинат натрия;
-  0,05% (об.) неионный детергент;
-  0,01% (об.) консервант CMIT/M1T.

4. К+АГ

Водно-солевой раствор, содержащий:
-  рекомбинантный антиген р24 ВИЧ-1 (p24Ag);
-  казеинат натрия;
-  0,05% (об.) неионный детергент;
-  0,01% (об.) консервант CMIT/MIT.

5. К-

Водно-солевой раствор, содержащий:
-  казеинат натрия;
-  0,05% (об.) неионный детергент;
-  0,01% (об.) консервант CMIT/MIT.

6. РК-1

Водно-солевой раствор, содержащий:
-  биотинилированные конъюгаты рекомбинантных антигенов и синтетических 

пептидов, мимикрирующие антигены ВИЧ 1 (включая группу О), ВИЧ-2, 
соответствующие тем же антигенным детерминантам, что иммобилизованны 
в лунках планшета;
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№
п/п

Краткое
наименование Химический состав

-  биотинилированные моноклональные рекомбинантные антитела, реактивные 
с нуклеокапсидными антигенами р24 ВИЧ-1 (p24Ag) и р26 ВИЧ-2 (p26Ag);

-  казеинат натрия;
-  0,01% (об.) консервант CM1T/MIT.

7. РК-2 Водно-солевой раствор, содержащий:
-  наноструктурированный (ядро/оболочка) конъюгат рекомбинантного Соге- 

фрагмента стрептавидина с гетерополимером пероксидазы;
-  конъюгаты рекомбинантных антигенов и синтетических пептидов, 

мимикрирующие антигены ВИЧ 1 (включая группу О), ВИЧ-2 с пероксидазой, 
соответствующие тем же антигенным детерминантам, что иммобилизованны в 
лунках планшета;

-  казеинат натрия;
-  0,01% (об.) консервант CM1T/MIT.

8. РХ Водно-солевой раствор, содержащий:
-  перекись водорода (выступает в качестве субстрата);
-  0,03% (об.) тетраметилбензидин (выступает в качестве хромогена).

9. ФСБ-Тх25 Фосфатно-солевой буферный раствор, содержащий:
-  1,25% (об.) неионный детергент;
-  0,1% (об.) консервант CM1T/MIT.

10. СТОП Водный раствор, содержащий 0,1Н серную кислоту.
метилизотиазолинон.

2.3. П Е Р Е Ч Е Н Ь  И  О П И С А Н И Е  М А Т Е Р И А Л О В  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 , В С Т У П А Ю Щ И Х  В К О Н Т А К Т  С  О Р Г А Н И З М О М  
П А Ц И Е Н Т А  (Т Е Л О М  Ч Е Л О В Е К А )
При использовании набора реагентов «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» по назначению  в 

соответствии с инструкцией по прим енению  ком поненты  набора ни опосредованно, ни 
непосредственно с организмом пациента (телом человека) не контактирую т.

2.4. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Ф А Р М А Ц Е В Т И Ч Е С К И Х  С У Б С Т А Н Ц И Я Х  И 
Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Х  С Р Е Д С Т В А Х , И С П О Л Ь З У Е М Ы Х  Д Л Я  К О Н Е Ч Н О Г О  
И З Д Е Л И Я , В К Л Ю Ч А Я  П Р И Н Ц И П Ы  И  М Е Т О Д Ы  А Н А Л И ЗА
Набор реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» ф арм ацевтических субстанций, используемы х 

для конечного изделия, не содержит.

2.5. Т Р Е Б О В А Н И Я  К  С Ы Р Ь Ю , В К Л Ю Ч А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Ю  О  Н А Л И Ч И И  В 
М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O  М А Т Е Р И А Л О В  
Ж И В О Т Н О Г О  И  (И Л И ) Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я

2.5.1. Т р е б о в а н и я  к  с ы р ью
Н абор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» соответствует принципам  обеспечения 

безопасности и эксплуатационны х характеристик м едицинского изделия в соответствии ГОСТ 
Р 5 6 8 9 4 -2 0 16/G H TF/SG 1/N 063:2011 тем , что набор и процессы  его изготовления 
спроектированы  так, чтобы  уменьш ать, насколько возмож но, риск инф ицирования пациента, 
пользователя и других лиц, при необходимости.

2.5.2. М а т е р и а л ы  ж и в о тн о го  п роисхож дения
Составляю щ ие набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» К+А Т, К+А Г, К-, РК-1 и РК-2 

содерж ат в составе м атериал ж ивотного происхождения: пищ евой казеинат натрия.
В ним ание! С оставляю щ ие набора реагентов «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» ИС А Г/А Т, ИС АГ, 

К+А Т и РК-1 содерж ат в составе рекомбинантны е м оноклональны е антитела, которые 
являю тся продуктом , полученны м технологией in-vitro и не являю тся продуктом  животного 
происхождения.
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2.5.3. М атериалы  человеческого происхождения
С оставляю щ ие набора реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г /А Т » не содерж ат м атериалов

человеческого происхож дения.

3. М ЕРЫ  П РЕДО СТО РО Ж Н О СТИ  И ПОРЯДОК ВЫ ПО ЛНЕН И Я ТЕСТИРОВАНИЯ 
(АНАЛИЗА) С ПРИМ ЕНЕНИЕМ  М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ 
ДИ АГНОСТИКИ IN VITRO

3.1. П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И М ЕРЫ  ПРЕДО СТО РО Ж Н О СТИ

3.1.1. Н ормативно-правовые акты
При работе с набором реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» необходим о соблю дать

требования следую щ их норм ат ивно-правовы х актов:
-  ГО СТ Р 52905-2007  (И СО  15190:2003) «Л аборатории медицинские. Требования 

безопасности» (утв. приказом  Ф едерального агентства по  техническому регулированию  и 
метрологии от 27  декабря 2007 г. N 531-ст) [10];

-  М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий м едицинского назначения. М У -2 8 7 -1 1 3  (Утв. Д епартам ентом  госсанэпиднадзора 
М инздрава РФ от 30.12.1998) [11];

-  СанП иН  2 .1 .3686-21 «С анитарно-эпидем иологические требования по проф илактике 
инф екционны х болезней» (зарегистрировано М инистерством  ю стиции Российской 
Ф едерации, регистрационны й №  62500 от 15 ф евраля 2021 г.) [8];

-  СанП иН  2 .1 .3684-21  «С анитарно-эпидем иологические требования к содерж анию  
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам , питьевой воде и 
питьевому водоснабж ению  населения, атм осферному воздуху, почвам, ж илым 
пом ещ ениям , эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, организации и 
проведению  санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» 
(зарегистрировано М инистерством  ю стиции Российской Ф едерации, регистрационны й №  
62297 от 29 января 2021 г.) [12];

-  СП 2 .1 .3678-20  «С анитарно-эпидем иологические требования к эксплуатации помещ ений, 
зданий, сооруж ений, оборудования и транспорта, а  такж е условиям  деятельности 
хозяйствую щ их субъектов, осущ ествляю щ их продажу товаров, вы полнение работ или 
оказание услуг» (зарегистрировано М инистерством  ю стиции Российской Ф едерации, 
регистрационны й №  61953 от 30 декабря 2020 г.) [13].

3.1.2. Общие правила безопасности
При работе с набором реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» необходимо соблю дать общ ие

правила безопасност и:
-  Н абор реагентов предназначен только для диагностики in vitro (не предназначен для 

внутреннего или наруж ного применения к лю дям и ж ивотным.
-  П ри использовании набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» необходим о обращ ать 

внимание на инф ормацию  о возможны х опасностях при обращ ении с его составляю щ ими.
-  Не приним ать пищ у, не пить и не курить в процессе работы  с набором реагентов.
-  Не дозировать растворы  ртом.
-  Не допускать контакта металлических предметов с составляю щ ими набора реагентов.
-  Все тестируем ы е образцы  рассматривать как материалы, потенциально содержащ ие 

патогенны е биологические агенты (ПБА). Во время работы  избегать их прямого контакта с 
кож ей, глазами и слизисты м и оболочками, используя лабораторны й халат, защ иту для 
лица/глаз, одноразовы е перчатки.

-  И збегать контакта с лю бы ми потенциально инфекционными материалами
-  И збегать разбры згивания при работе с образцам и и реагентами, их переносе или 

разбавлении. Л ю бую  утечку реагента дезинф ицировать 70% -ны м  раствором 
изопропилового спирта. П ерчатки и ветош ь для обработки поверхностей утилизировать как 
потенциально инфекционные.
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-  Н абор реагентов необходимо утилизировать в соответствии с национальны м и 
требованиями, действую щ ими правилами и руководящ им и принципам и учреж дений, 
обладаю щ их ю рисдикцией над лабораторией.

П редуп реж ден и е! П еред началом работы  необходим о ознаком иться с инструкцией по 
применению  набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » и прим енять его строго по его 
назначению , установленном у производителем .

3.1.3. М еры, предпринимаемые в отношении потенциально опасного инфекционного 
материала, содержащегося в медицинском изделии
Ни один из составляю щ их набора реагентов не содерж ит в составе потенциально опасного 

инф екционного материала.

3.1.4. М еры, предпринимаемые потребителем при применении медицинского 
изделия, содержащего канцерогенные, мутагенные или токсичны е материалы
С оставляю щ ие К+, К-, РК-1, РК-2 в качестве консерванта содерж ат м етилизотиазолинон 

(M IT) и м етилхлороизотиазолинон (CM IT), которы е могут абсорбироваться через кожу и при­
водить к местному раздраж ению , но в используемы х концентрациях является нетоксичными. 

Внимание! При попадании на кожу: промыть больш им  количеством  воды.

И зделие не содерж ит канцерогенные, м утагенные или токсичны е м атериалы , возм ож ное 
вы деление или вы м ы вание которых приводит к сенсибилизации или отрицательно влияет на 
репродуктивную  ф ункцию .

3.1.5. М еры, предпринимаемые в случае неисправности изделия, сбоя в работе, 
отклонений в функционировании, которые могут повлиять на безопасность изделия 
(в том числе определяемые по внеш ним признакам)
М аркировка набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» вы полнена в соответствии с 

требованиям и ТУ 21 .20 .23 -012-62876547-2023 , ГО СТ Р 51088-2013 (пп. 6 .2 -6 .4 ), ГО С Т Р 
ИСО  15223-1-2020 (п. 5). П одробная инф ормация приведена в п. «М аркировка» данной 
инструкции по применению .

При наруш ении вторичной упаковки изделие подлеж ит утилизации. П одробная 
инф ормация приведена в п. «Требования к утилизации» данной инструкции по применению .

3.1.6. Ф изические риски, в том числе возможность взры ва или возгорания
Ф изические риски, в том  числе возм ож ность взры ва или возгорания, при использовании 

набора реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» по назначению , указанному в инструкции по 
применению , и  его утилизации отсутст вуют .

3.2. ПОДГОТОВКА СОСТАВЛЯЮ Щ ИХ НАБОРА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ 
ИССЛЕДОВАНИЯ (АНАЛИЗА)
П еред вскры тием  вторичную  упаковку с составляю щ ими набора реагентов вы держ ать при 

комнатной тем пературе (от 18®С до 25°С) в течение 30-60 мин.

3.2.1. ИС АГ/АТ, ИС АГ 
Готов к применению .
Вскрыть первичную  упаковку, перенести необходим ое количество стрипов на свободную  

рамку.

3.2.2. К+АТ, К+АГ, К-, РК-1, РК-2, РХ, СТОП 
Г отов к прим енению .
Н епосредственно после использования реагента необходимо плотно закры ть крыш ку, 

длительное хранение реагентов на воздухе не допускается.

3.2.3. ФСБ-Тх25
Из Ф СБ-Тх25 необходим о приготовить рабочий пром ы вочны й раствор «Ф С Б -Т х1» (далее 

в тексте: Ф СБ-Тх1).
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Д ля этого в  соответствии с числом  используемы х стрипов отобрать необходим ое 
количество Ф С Б-Тх25, развести его водой очищ енной согласно таблице 6 и тщ ательно 
перемеш ать.

В н и м ан и е! П ри вы падении кристаллов необходимо вы держ ать Ф СБ-Тх25 в терм остате 
при тем пературе от 37°С до 40°С  до их полного растворения. П ерем еш ивание и периодическое 
встряхивание ускоряет процесс растворения.

П осле приготовления перенести Ф СБ-Тх1 в соответствую щ ую  ем кость оборудования 
(устройства для пром ы вки или анализатора) в соответствии с его руководством  пользователя.

3.2.4. В а н н о ч к а
Готов к применению .
В скры ть первичную  упаковку, вы ставить необходим ое количество ванночек на рабочую  

поверхность. В анночки индивидуально применять для РК -1, РК-2 и РХ.
Я вляется одноразовой и повторному использованию  после прим енения не подлеж ит.

3.2.5. П л е н к а
Готов к применению .
Я вляется одноразовой и повторному использованию  после снятия не подлеж ит. При 

использовании части набора необходимо отрезать кусок пленки нуж ного разм ера для каждой 
стадии инкубации.

3.2.6. Н а к о н е ч н и к и
Готов к применению .
Я вляю тся одноразовы м и и повторному использованию  не подлеж ат.

3.3. К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
Контроль качества результатов анализа необходимо вы полнять при каждой постановке 

серии образцов пациентов с использованием  набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч АГ/АТ».
А нализ полож ительны х контрольных образцов (К+А Т, К+А Г) необходим о вы полнять в 

одном  повторе, анализ отрицательного контрольного образца (К-) -  в двух повторах. Если 
значение оптической плотности (О П ) полож ительны х (К+А Т, К +А Г) и отрицательного (К-) 
образцов соответствую т критериям валидности И Ф А  (п. «В алидность результатов»), то 
результаты  анализа серии образцов пациентов будут считаться корректны ми. В противном 
случае, необходим о проверить правильность работы  оборудования (фотометра или 
анализатора) в соответствии с его руководством  пользователя.

3.4. П О Д Г О Т О В К А  К О Н Т Р О Л Ь Н Ы Х  О Б Р А З Ц О В

При постановке серии образцов пациентов с использованием  набора реагентов «В ирумакс 
ВИЧ А Г/А Т» полож ительны е контрольны е образцы  (К+А Т, К+А Г) и отрицательны й 
контрольны й образец (К-) необходимо подготовить по той же процедуре, что и образцы  
пациентов (пп. 3 .6 .3-3 .6 .5).

3 .5 . П О Д Г О Т О В К А  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В

3.5.1. Т и п ы  об р азц о в  и п роб и рок
П одтверж дена возм ож ность использования разны х типов пробирок для взятия крови для 

проведения анализа с помощ ью  набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т », вклю чая пробирки 
с разделительны м  гелем  для ф орменных элементов крови.

О бразцы, взяты е в пробирки, перечисленные в п. «П робирки вакуум ны е для забора 
венозной крови» данной инструкции по применению , вериф ицированы  на пригодность для 
проведения анализа с помощ ью  набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т».

П ред уп реж д ен и е! Д ругие типы  образцов и пробирок для сбора образцов не были 
вериф ицированы  на пригодность к использованию  в данном  тесте.

П ред уп реж д ен и е! Все тестируем ы е образцы  рассм атривать как материалы, потенциально 
способны е передавать м аркеры  инфекции вируса им мунодефицита человека (ВИ Ч). Во время 
работы  избегать их прям ого контакта с кож ей, глазами и слизисты м и оболочками, используя 
лабораторны й халат, защ иту для лица/глаз, одноразовы е перчатки.
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3.5.2. Сбор и стабильность образцов пациентов для проведения анализа
Рекомендуется сбор анализируем ы х образцов натощ ак.
Кровь долж на быть отобрана стерильной венепункцией в пробирки для пробоподготовки 

и получения сы воротки и плазмы  в соответствии с инструкцией по прим енению  данны х 
пробирок.

П осле окончания процесса сверты вания сы воротка и плазм а долж ны  бы ть отделены  от 
сгустков, красны х кровяных клеток или разделяю щ его геля центриф угированием  в 
соответствии с инструкцией по прим енению  данны х пробирок. И нф орм ация о стабильности 
образцов пациентов для проведения анализа с пом ощ ью  набора реагентов «В ирумакс ВИЧ 
А Г/А Т» представлена в таблице 5.

Таблица 5 -  Стабильность образцов пациентов для проведения анализа 
с помощью набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

Тип
анализируемого образца

Условия хранения Примечаниетемпература длительность
от \^°Сд.о25°С  

(комнатная 
температура)

2 дня Образцы могут храниться 
со сгустками, эритроцитами, 
разделительным гелем или без.от 2°С до 8°С 7 дней

ниже минус 20°С 12 месяцев
Отделить сыворотку или плазму 
крови от сгустков, эритроцитов 
или разделительного геля.

Сыворотка, 
плазма крови

П ри вы полнении анализа с помощ ью  реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» возмож но 
использование образцов пациентов, прош едщ их не более 1 цикла замораж ивания-оттаивания 
(зам ораж ивание при температуре ниж е минус 20°С , разм ораж ивание при комнатной 
температуре).

3.5.3. Пробоподготовка образцов пациентов для проведения анализа
П робоподготовка образцов пациентов для проведения анализа не требуется.

3.5.4. О граничения по использованию анализируемых образцов
3.5 .4 .1 . М инимальны й объем образца, необходим ы й для проведения теста, составляет 70 
мкл.
Внимание! Д ля пипетирования образцов пациентов использовать только наконечники 
одноразовые.
Внимание! П ри дозировании образцов с помощ ью  анализатора необходимо учиты вать 
его «м ертвы й» объем в соответствии с его руководством  пользователя. 
Предупреждение! В соответствии с требованиям и СанП ин 3.3686-21 при скрининге в 
случае получения полож ительного результата с пом ощ ью  диагностического теста, 
одноврем енно вы являю щ его антитела к ВИЧ 1,2 и антиген р24, анализ необходимо 
провести последовательно ещ е 2 раза (с тем же образцом  и тем  же диагностическим  
тестом).

3.5.4.2. Не анализировать гемолизированны е и липемичны е образцы , а такж е образцы  с 
признаками бактериальной или грибковой контам инации или присутствия тверды х 
частиц. П еред анализом  образца необходимо удалить все пузыри с его поверхности.
3.5.4.3. Не анализировать пулированны е образцы  и образцы , инактивированны е 
нагреванием.

3.5.5. Условия хранения, подготовки, транспортировки анализируемых образцов
З.5.5.1. Х ранение при температуре от 2°С  до 8°С не более 7 дней. Д ля более длительного 
хранения пробы могут быть заморож ены  при тем пературе ниже минус 20°С, хранение 
не более 12 месяцев. Возмож но использование образцов пациентов, прош едш их не более 
1 цикла замораж ивания-оттаивания (замораж ивание при тем пературе ниже минус 20°С, 
разм ораж ивание при комнатной температуре).
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3.5.5.2. П еред проведение анализа исследуемы е образцы  вы держ ать при ком натной 
тем пературе (от 18°С до 25°С) в течение 30-60 м ин, затем  тщ ательно перемеш ать. 
О бразцы, хранивш иеся в м орозильной камере, требуется предварительно разм орозить 
при ком натной температуре.
3.5.5.3, Транспортирование образцов осущ ествлять согласно требованиям  к 
транспортировке и оф ормлению  документации СанП иН  3 .3686-21 .

3.6. ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ (АНАЛИЗА)

Предупреждение! П еред началом работы  необходимо ознаком иться с инструкцией по 
прим енению  набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» и прим енять его строго по его 
назначению , установленному производителем .

Н есоблю дение описанны х ниже требований мож ет привести к получению  некорректны х 
результатов анализа.

3.6.1. О бязательные требования к  проведению анализа
Не использовать набор реагентов после истечения срока годности, указанного на этикетке. 
При проведении анализа не использовать ИС А Г/А Т, ИС А Г, К+А Т, К+А Г, К, РК-1, РК-2, 
РХ  из разны х серий набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т», а  так  же лю бы е реагенты  
других производителей.
Д ля приготовления ФСБ-Тх1 использовать лабораторную  посуду (п. 1.20.3) и наконечники 
одноразовые.
Не допускать вы сы хания лунок в ИС А Г/А Т и ИС А Г м еж ду постановкам и анализа. 
В анночки повторному использованию  после прим енения не подлеж ат.

3.6.2. Расход составляю щ их при проведении анализа, вклю чая приготовление 
рабочего раствора ФСБ-Тх1
Расход составляю щ их для приготовления рабочих растворов приведен в  таблице 6.

Таблица 6 -  Расход составляющих при проведении анализа 
с помощью набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

Краткое
наименование

Количество используемых стрипов, шт.
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 II 12
Объем составляющего для приготовления ФСБ-Тх1, мл

ФСБ-Тх25 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
Вода

очищенная*’̂
до
50

до
100

до
150

до
200

до
250

до
300

до
350

до
400

до
450

до
500

до
550

до
600

Объем составляющего, готового к применению, мл
РК-1 0,3 0,6 0,9 1,2 1,5 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0 3,3 3,6
РК-2 I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
РХ I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

СТОП 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Примечание: I ~ материал, рекомендован для работы; не входит в комплект поставки;
2 -  довести водой очищенной объем ФСБ-Тх1 до величины, указанной в соответствующем столбце.

3.6.3. проведение ИФА по процедуре 1 (одновременное качественное определение 
антител к ВИЧ-1 (антиВИЧ-1), ВИЧ-2 (антиВИЧ-2) и нуклеокапсидных антигенов 
р24 ВИЧ-1 (p24Ag) и р26 ВИЧ-2 (p26Ag) с использованием термостата)

3.6.3.1. Внести в лунки ИС А Г/А Т по 70 мкл контрольны х образцов (К+А Т, К+А Г, К-) и 
исследуемы х образцов.
3.6.3.2. Во все лунки ИС А Г/А Т с контрольными и исследуемы ми образцам и внести по 
30 м кл РК-1.
3.6.3.3. Заклеить все лунки ИС А Г/А Т пленкой.
Внимание! В рем я внесения контрольны х образцов, исследуемы х образцов и РК -1, а 
такж е заклеивания ИС А Г/А Т пленкой не долж но превы ш ать 30 мин.
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3.6.3.4. И нкубировать ИС А Г/А Т в термостате в течение 30 мин (допускается не более 1 
мин передерж ки) при тем пературе 37°С±1°С и частоте ш ейкирования 7 0 0 -800  об./м ин.
3.6.3.5. По окончании инкубации снять пленку с планш ета и осущ ествить его пром ы вку 
с помощ ью  ФСБ-Тх1 с использованием  устройства для пром ы вки. Ц икл промывки 
долж ен начинаться с аспирации содерж имого лунок, начиная с первого стрипа, и 
последую щ его дозирования от 350 до 800 м кл Ф СБ-Тх1 в каж дый стрип планш ета 
последовательно. Цикл аспирации и дозирования повторяется от 4 до 5 раз 
последовательно в реж име планш ета, а  именно, первы й цикл аспирации и дозирования 
начинается с первого установленного в рамке стрипа и продолж ается до последнего 
стрипа, после чего начинается второй цикл аспирации и дозирования аналогично 
первому. М еж ду циклами аспирации и дозирования Ф СБ-Тх1 долж на бы ть установлена 
задерж ка 30 с.

Типовая программ а работы  устройства для пром ы вки планш ет приведена ниже:
1. Аспирация:
-р еж и м  промывки: планшет;
- с и л а  аспирации низкая или средняя;
-асп и рац и я  по  одной точке лунки планшета;
-в р е м я  вакуум а м инимальное, чтобы не допустить вы суш ивание лунок планш ета; 
-в р е м я  аспирации от 0 до 1 с.

Внимание! Н е допускать вспенивания раствора из-за слиш ком вы сокой скорости 
потока. При отсутствии возм ож ности установить указанное время аспирации, 
необходимо установить ближ айш ее минимальное значение, чтобы  м инимизировать 
время аспирации.

Предупреждение! При работе с набором реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» возмож но 
использование только реж им а промывки «планшет».

-в ы с о т а  игл в ниж нем  положении: на уровне 0 ,5-1  мм относительно дня лунок 
планш ета;

-в ы с о т а  игл в  верхнем  полож ении: на уровне 0 -2  мм  от верхней кромки лунок планш ета.

Внимание! Н е допускать соприкосновения игл с дном  лунок планш ета. Не допускать 
переливания ж идкости  через край лунки планш ета.

2. Дозирование ФСБ-Тх1:
-о б ъ е м  раствора от 350 до 800 м кл в лунку;
-ск о р о сть  потока 300 мкл/с.

Внимание! Н е допускать вспенивания раствора из-за слиш ком высокой скорости 
потока.

-остаточ н ы й  объем  промывочного раствора в лунке планш ета после заверш ения цикла 
пром ы вки не долж ен превыш ать 5 мкл.

3. Повтор цикла:
-н ач и н ая  с пункта 1, минимум 4 цикла аспирации и дозирования Ф СБ-Тх1 с задерж кой 

м еж ду циклами 30 с;
-ф и н ал ьн ая  аспирация жидкости из двух точек дна лунки.

3.6.3.6. Во все лунки ИС А Г/А Т внести по 100 м кл РК-2.
3.6.3.7. Заклеить все лунки ИС А Г/А Т пленкой.
Внимание! В ремя внесения РК-2, а  такж е заклеивания ИС А Г/А Т не долж но превы ш ать 
5 мин.
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3.6.3.8. И нкубировать ИС А Г/А Т в терм остате в течение 10 мин (допускается не более 
0,5 мин передерж ки) при температуре 37°С±1°С  и частоте ш ейкирования 700-800  
об./мин.
3.6.3.9. По окончании инкубации снять пленку с планш ета и осущ ествить его промывку 
как описано в  п. 3.6.3.5.
3.6.3.10. Во все лунки ИС А Г/А Т внести по 100 м кл РХ.
3.6.3.11. Заклеить все лунки ИС А Г/А Т пленкой.
Внимание! В рем я внесения РХ, а  такж е заклеивания ИС А Г/А Т не долж но превы ш ать 
5 мин.
3.6.3.12. И нкубировать ИС А Г/А Т в терм остате в течение 10 мин (допускается не более 
1 мин передерж ки) при температуре 37°С±1°С  без ш ейкирования.
3.6.3.13. По окончании инкубации снять пленку с планш ета и во все его лунки внести по 
100 м кл СТОП.
3.6.3.14. П риступить к регистрации результатов анализа с пом ощ ью  ф отом етра в 
соответствии с его руководством пользователя после установления двухволнового 
режима: основной ф ильтр -  450 нм, референс-ф ильтр -  в диапазоне 6 20 -700  нм. 
Д опустим а регистрация результатов только с основны м ф ильтром  450 нм. Вы ведение 
спектроф отом етра на нулевой уровень («бланк») осущ ествлять по воздуху.
Внимание! П роцедуру необходимо вы полнить в течение 15 м инут после внесения 
СТОП.

3.6.4. Проведение ИФА по процедуре 2 (одновременное качественное определение 
антител к ВИЧ-1 (антиВИЧ-1), ВИЧ-2 (антиВИЧ-2) и нуклеокапсидных антигенов 
р24 ВИЧ-1 (p24Ag) и р26 ВИЧ-2 (p26Ag) с использованием термостата без 
ш ейкирования)

3.6.4.1. Внести в лунки ИС А Г/А Т по 70 мкл контрольны х образцов (К+А Т, К+АГ, 
К-) и исследуемы х образцов.
3.6.4.2. Во все лунки ИС А Г/А Т с контрольными и исследуемы ми образцам и внести по 
30 мкл РК-1.
3.6.4.3. Заклеить все лунки ИС А Г/А Т пленкой.
Внимание! В рем я внесения контрольны х образцов, исследуемы х образцов и РК-1, 
а  такж е заклеивания ИС А Г/А Т не долж но превыш ать 30 мин.

3.6.4.4. И нкубировать ИС А Г/А Т в терм остате в течение 45 мин (допускается не более 1 
мин передерж ки) при температуре 37°С±1®С без ш ейкирования.
3.6.4.5. По окончании инкубации осущ ествить пром ы вку как описано в п. 3.6.3.5.
3 .6.4.6. Во все лунки ИС А Г/А Т внести по 100 мкл РК-2.
3.6.4.7. Заклеить все лунки ИС А Г/А Т пленкой.
Внимание! В рем я внесения РК-2, а  такж е заклеивания ИС А Г/А Т не долж но превы ш ать 
5 мин.
3.6.4.8. И нкубировать ИС А Г/А Т в терм остате в течение 10 мин (допускается не более 1 
мин передерж ки) при температуре 37°С±1°С без ш ейкирования.
3.6.4.9. По окончании инкубации снять пленку с планш ета и осущ ествить промывку как 
описано в п. 3.6.3.5.
3.6.4.10. Во все лунки  ИС А Г/А Т внести по 100 м кл РХ.
Внимание! В рем я внесения РХ, а  такж е заклеивания ИС А Г/А Т не долж но превы ш ать 
5 мин.
3.6.4.11. Заклеить все лунки ИС А Г/А Т пленкой.
3.6.4.12. И нкубировать ИС А Г/А Т в течение 15 м ин (допускается не более 1 мин 
передерж ки) при комнатной температуре (от 18С° до 25С°) без ш ейкирования в 
защ ищ енном от света месте.
3.6.4.13. По окончании инкубации снять пленку с планш ета и во все его лунки внести по 
100 мкл СТОП.
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3.6.4.14. П риступить к регистрации результатов анализа как описано в п. 3.6.3.14.

3.6.5. Проведение ИФА по процедуре 3 (одновременное качественное определение 
нуклеокапсидных антигенов р24 ВИЧ-1 (p24Ag) и р26 ВИЧ-2 (p26Ag) с 
использованием термостата)

3.6.5.1. Внести в лунки ИС АГ по 70 м кл контрольны х образцов (К+А Т, К+А Г, К-) и 
исследуемы х образцов.
3.6.5.2. Во все лунки ИС А Г внести по 30 мкл РК -1 .
3.6.5.3. Заклеить все лунки ИС А Г  пленкой.
Внимание! Время внесения контрольны х образцов, исследуемы х образцов и РК-1, 
а  такж е заклеивания ИС А Г не долж но превы ш ать 30 мин.

3.6.5.4. И нкубировать ИС АГ в терм остате в течение 30 мин (допускается не более 
1 мин передерж ки) при температуре 37°С±1°С  и частоте ш ейкирования 7 00 -800  об./мин.
3.6.5.5. П о окончании инкубации осущ ествить пром ы вку как описано в п. 3.6.3.5.
3 .6.5.6. Во все лунки ИС А Г внести по 100 мкл РК-2.
3.6.5.7. Заклеить все лунки ИС А Г пленкой.
Внимание! В рем я внесения РК-2, а  такж е заклеивания ИС АГ не долж но превы ш ать 
5 мин.
3.6.5.8. И нкубировать ИС АГ в терм остате в течение 10 мин (допускается не более 
0,5 мин передерж ки) при тем пературе 37®С±1°С и частоте ш ейкирования 
700-800  об./мин.
3.6.5.9. П о окончании инкубации снять пленку с планш ета и осущ ествить его пром ы в-ку 
как описано в  п. 3.6.3.5.
3.6.5.10. Во все лунки ИС А Г внести по 100 мкл РХ.
3.6.5.11. Заклеить все лунки ИС А Г  пленкой.
Внимание! В рем я внесения РХ, а  такж е заклеивания ИС А Г не долж но превы ш ать 5 мин.

3.6.5.12. И нкубировать ИС АГ в терм остате в течение 10 мин (допускается не более 
1 мин передерж ки) при температуре 37°С±1®С без ш ейкирования.
3.6.5.13. П о окончании инкубации снять пленку с планш ета и во все его лунки внести по 
100 м кл СТОП.
3.6.5.14. П риступить к регистрации результатов анализа как описано в п. 3.6.3.14.

Внимание! П роведение И Ф А  по процедурам  1-3 м ож ет бы ть вы полнено такж е с 
пом ощ ью  анализатора в соответствии с его руководством  пользователя после 
установления необходимы х условий для вы бранной процедуры.
Внимание! П ри использовании анализатора лунки планш ета (ИС А Г/А Т и ИС АГ) 
заклеивать не требуется.
Внимание! П оследовательность проведения этапов И Ф А  с пом ощ ью  набора реагентов 
«В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» в виде схемы  постановок приведена в таблице 7 (П рилож ение 
2).

3.7. РЕГИ СТРА Ц И Я РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗА
3.7.1. Регистрация результатов анализа
Результаты  И Ф А  регистрировать с помощ ью  ф отом етра вертикального сканирования, 

изм еряя оптическую  плотность в двухволновом режиме: основной ф ильтр -  450 нм, референс- 
ф ильтр -  в диапазоне 620-700  нм. В озм ож на регистрация результатов только с основны м 
ф ильтром  450 нм. Вы ведение спектроф отом етра на нулевой уровень («бланк») осущ ествлять 
по воздуху.

3.7.2. Валидность результатов анализа
П роверку вы полнения критериев валидности И Ф А  проводить на основании значений 

оптической плотности (О П ) полож ительны х (К+А Т, К+А Г) и отрицательного (К-) 
контрольны х образцов.

Результаты  анализа учитывать только при соблю дении следую щ их условии:
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-  значение ОП в лунках с К+А Т (О П (К+А Т)) >1,0  ОЕ;
-  значение ОП в лунках с К+А Г (О Щ К +А Г)) >1,0 ОЕ;
-  среднее значение ОП  в лунках с К- (ОПср(К-)):
<0,15 О Е при изм ерении с использованием  референс-ф ильтра; 
<0,20 О Е при изм ерении без использования референс-ф ильтра.

С реднее значение ОП  в лунках с К- рассчитать по ф ормуле (7):

o n c p ( K - ) = & B i , ( / )

где О П ср(К  —) -  среднее ариф м етическое значение оптической плотности в лунках с К-; 
О П (К —)/ -  значение оптической плотности в /-ой лунке с К-;
/ -  порядковы й ном ер лунки с К- (/ изменяется от 1 до п)\
п -  число лунок с К- (н =  2).

В соответствии с требованиям и ГО С Т Р ИСО 5 7 2 5 -6 -2 0 0 2  в условиях повторяемости 
среднее значение О П  в лунках с К- долж ны  иметь абсолю тное расхож дение не больш е, чем 
г=2,8(Тг для двух повторов (« = 2):

где г
O r

-  расхож дение меж ду двумя результатам и измерении;
-  стандартное отклонение в условиях повторяемости.

3.7.3. Спектрофотометрическая верификация операции внесения реагентов
анализатором
П ри использовании анализаторов возм ож на спектроф отом етрическая вериф икация 

правильности вы полнения операции внесения реагентов в лунки планш ета.
Внимание! Д озирование реагентов с помощ ью  анализатора необходим о настроить в 

соответствии с его руководством пользователя.

П осле внесения в лунки РК-1 оптическая плотность в каж дой лунке при длине волны  450 
нм долж на бы ть более 1,5 ОЕ.

Предупреждение! Если после внесения в лунки РК-1 оптическая плотность в лунке при 
длине волны  450 нм м енее 1,5 ОЕ, то результаты  анализа, полученны е для образца, внесенного 
в данную  лунку, считается не корректным.

П осле внесения в лунки РК-2 оптическая плотность в каж дой лунке при длине волны  450 
(нм) реф еренс-ф ильтра долж на быть более 0,5 ОЕ.

Предупреждение! Если после внесения в лунки РК-2 оптическая плотность в лунке при 
длине волны  450 (нм) реф еренс-ф ильтра м енее 0,5 ОЕ, то результаты  анализа, полученны е для 
образца, внесенного в данную  лунку, считается не корректным.

3.8. РА СЧЕТ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗА

3.8.1. Расчет результатов анализа
П о результатам  анализа рассчитать среднее значение ОП  в лунках с К- (О П ср(К-)) по 

формуле (7).
Д алее рассчитать значение критической оптической плотности по формуле (2):

О П крит = 0 П с р (К  —) + 0 ,0 5 , {2)

где О П крит
ОПср

0,05

-  значение критической оптической плотности;
-  среднее арифм етическое значение оптической плотности в лунках 

сК- ;
-  коэффициент, установленны й производителем  на основании 

статистической обработки данны х методом анализа 7?ОС-кривой.

Д ля интерпретации результата анализа исследуемого образца использовать коэф ф ициент 
позитивности, рассчитанны й по формуле (5):
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КП = ОП(ИО)/ОПкрит, (3)

-  коэф фициент позитивности исследуемого образца;
-  оптическая плотность исследуемого образца;
-  значение критической оптической плотности.

3.8.2. И нтерпретация результатов анализа
Результаты  анализа образцов долж ны  бы ть инт ерпрет ированы  следую щ им  образом:

где КП
ОП(ИО)
О П крит

Величина КП Правила интерпретации
КП<1 Результат анализа исследуемого образца интерпретировать как «Отрицательный».
КП u l Результат анализа исследуемого образца интерпретировать как «Положительный».

Внимание! В связи  с тем , что исследуемы й образец с К П  в диапазоне от 0,7 до 1,0 м ож ет 
содерж ать пороговы е концентрации аналитов, его необходим о повторно проанализировать и 
наблю дать данного пациента во временной динамике.

Предупреждение! В соответствии с требованиям и С анП ин 3.3686-21 при скрининге в 
случае получения полож ительного результата с пом ощ ью  диагностического теста, 
одноврем енно вы являю щ его антитела к ВИ Ч 1,2 и антиген р24, анализ необходимо провести 
последовательно ещ е 2 раза (с тем же образцом  и тем  же диагностическим  тестом). Если 
получены  д ва  полож ительны х результата из трех постановок, образец считается первично­
полож ительны м  и долж ен бы ть направлен в реф еренс-лабораторию  для дальнейш его 
исследования.

3.9. О ГРАНИЧЕНИЯ ПРИМ ЕНЕНИЯ
При использовании набора реагентов «Вирумакс В И Ч  А Г/А Т» им ею тся следую щ ие  

ограничения применения:
-  Результат анализа, полученны й с помощ ью  набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т», не 

м ож ет бы ть единственны м  источником для постановки диагноза.
-  Д иагноз «И нфекция вируса им м унодеф ицита человека (В И Ч )» не долж ен быть установлен 

на основании результата однократного тестирования, долж ен быть определен в совокуп­
ности с клиническим и проявлениям и, историей пациента и в сочетании с заклю чением  
специалиста.

-  Д ля подтверж дения корректны х результатов необходим о вы полнять все процедуры  в 
соответствии с руководством  пользователя при использовании оборудования и 
дозирую щ их устройств, а  такж е инструкции по применению  при использовании 
лабораторной посуды  и набора реагентов «Вирумакс В И Ч  АГ/АТ».

-  Д ля анализа типов образцов и пробирок, отличных от указанных производителем  в 
инструкции по применению .

-  П овторны е циклы замораж ивания-оттаивания образцов.
-  Не анализировать гемолизированны е и липемичны е образцы , а  такж е образцы  с признаками 

бактериальной или грибковой контаминации или присутствия тверды х частиц. П еред 
анализом  образца необходимо удалить все пузыри с его поверхности.

-  Не анализировать пулированны е образцы  и образцы, инактивированны е нагреванием.
-  Не объединять остатки реагентов, перелиты х для работы  в ванночки, с таковы м и в 

оригинальной таре. П ерелиты е в ванночки реагенты  долж ны  бы ть полностью  
использованы, а  их остатки утилизированы.

-  Не допускается хранение составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т», 
перелиты х в неоригинальную  тару.

-  При проведении анализа не использовать ИС А Г/А Т, ИС А Г, К+АТ, К+А Г, К, РК -1, РК-2, 
РХ  из разных серий набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т», а  так же лю бы е реагенты  
других производителей.

-  Не использовать набор реагентов после истечения срока годности, указанного на этикетке.
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-  Результаты  анализа образца, протестированного в разны х лабораториях или  наборами 
реагентов разны х производителей, могут бы ть сравнены  только по инт ерпрет ации  
результатов анализа (не сравниваться по значению  коэф ф ициентов позитивности).

-  Не применимо для самотестирования. Только для проф ессионального использования.

4. Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  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

4.1. П Р А В И Л Ь Н О С Т Ь
П оказатель «П равильность» не применим, так как набор реагентов предназначен для 

скрининга м аркеров инфекции вируса им мунодеф ицита человека (ВИЧ): сум м арны х антител 
к ВИЧ первого и второго типов (ВИЧ-1 и ВИ Ч-2), вклю чая ВИЧ группы О, суммарны х 
антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2 в сыворотке и плазме крови человека м етодом 
качественного им муноф ерментного анализа.

4.2. А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  Э Ф Ф Е К Т И В Н О С Т Ь

О ценка прецизионности вы полнена в двух экспериментальны х рядах условий:
1) П рецизионность в условиях повт оряемост и  оценена с помощ ью  внутрианалитического 

коэф фициента вариации (ВАКВ, %);
2) П рецизионность в условиях воспроизводимост и  оценена с помощ ью  м еж аналитического 

коэф фициента вариации (М А КВ, %).

4.2.1. П р ец и зи о н н о сть  в  у сл о ви ях  п о вто р яем о сти
Для каждой серии набора реагентов в рамках квалиф икационны х, приемо-сдаточны х и 

типовы х испы таний в соответствии с требованиям и ТУ 21 .20 .23 -012 -62876547 -2023  
рассчиты ваю т величину ВА КВ , %  для коэф ф ициентов позитивности (К П ) 10 повторов 
контрольны х образцов (К+А Т, К+А Г, К-) по всем процедурам  анализа.

П о всем процедурам  анализа внутрианалитический коэф ф ициент вариации (ВА К В, %) 
коэф ф ициента позитивности (КП) контрольны х образцов (К+А Т, К+А Г, К-) долж ен бы ть не 
более 8%.

4.2.2. П р ец и зи о н н о сть  в  у сл о ви ях  восп рои звод и м ости

4.2.2.1. К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы , сод ерж ащ и е о п р е д ел я е м ы е  а н а л и т ы
Д ля каждой серии набора реагентов в рамках квалиф икационны х и типовы х испытаний 

в соответствии с требованиям и ТУ 21 .20 .23 -012-62876547-2023  рассчиты ваю т величину 
М А К В, %  для коэф ф ициентов позитивности (КП) контрольны х м атериалов, содерж ащ их 
низкие концентрации определяемы х аналитов, по всем процедурам  анализа, вы полненны м  в 
течение 20 дней, в течение которы х каждый образец вносился в 2 повторах.

М еж аналитическую  воспроизводимость оценена в  рамках квалиф икационны х и типовы х 
испытаниях по коэф фициенту вариации (М А КВ, % ) для коэф ф ициентов позитивности (КП) 
следую щ их конт рольны х м ат ериалов, производства N IB SC , Великобритания:

-  С ы воротка для контроля качества содержащ ая антитела против ВИЧ-1 С Е  M arked M aterial 
QCRH IV 1Q C3 -  Anti-HIV-1 Q uality Control Reagent Sam ple 3 N IBSC code: 13/B644;

-  С ы воротка для контроля качества содерж ащ ая антитела против ВИЧ-1 С Е  M arked M aterial 
QCRH IV 2Q C3 — A nti-H lV -2 Q uality Control Reagent Sam ple 3 N IBSC code: 14/B653;

-  С ы воротка для контроля качества, содерж ащ ая антиген р24 ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 
Q CRH IV 1P24Q C 2-H IV -1 р24 A ntigen Q uality Control Reagent Serum  2 N IB SC  code: 20/B758.

По всем процедурам  анализа меж аналитический коэф ф ициент вариации (М А КВ, %) 
коэф ф ициентов позитивности (КП) контрольных материалов, содерж ащ их определяемы е 
аналиты, долж ен бы ть не более 15% и колебания результата измерений не приводят к лож но­
отрицательном у результату для образцов, содерж ащ их пороговы е концентрации аналитов.
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4.2.2.2. К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы , не сод ерж ащ и е  о п р е д ел я е м ы е  а н а л и т ы
Для каждой серии набора реагентов в рамках квалиф икационны х и типовы х испытаний 

в соответствии с требованиям и ТУ 21.20.23—012—62876547—2023 рассчиты ваю т величину 
М АКВ, %  для коэф ф ициентов позитивности (КП) контрольны х м атериалов, не содерж ащ их 
определяемы х аналитов по всем процедурам  анализа, вы полненны х в течение 20 дней, в 
течение которы х каж ды й образец вносится в лунки ИС А Г/А Т и ИС А Г  2 повторах, по 
формуле (J).

М еж аналитическую  воспроизводим ость оценена в рамках квалиф икационны х и типовы х 
испы таниях по коэф фициенту вариации (М А КВ, % ) для коэф ф ициента позитивности (КП) 
следую щ его конт рольного мат ериала, производства N IB SC , Великобритания:

-  С ы воротка для контроля качества, не содерж ащ ая антигены  и антитела против ВИЧ-1 и 
ВИ Ч-2 СЕ M arked M aterial Q C R N E G Q C l-N egative Q uality Control Serum : Sam piel 18/B732.

П о всем процедурам  анализа м еж аналитический коэф фициент вариации (М А КВ, %) 
коэф фициентов позитивности (КП) контрольны х м атериалов, не содерж ащ их определяемы е 
аналиты, долж ен бы ть не более 20%  и колебания результата изм ерений не приводят к лож но­
полож ительном у результату для анализируем ы х образцов.

4.3. А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь

4.3.1. А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с ть  по  к о н т р о л ь н о м у  м а т е р и а л у
О бразец «С ы воротка для контроля качества, не содерж ащ ая антигены  и антитела против 

ВИЧ-1 и ВИЧ-2 С Е  M arked M aterial Q C R N E G Q C l-N egative Q uality Control Serum : Sam piel 
18/В732», производства N IB SC , Великобритания, долж ен интерпретироваться как «О трица­
тельны й» при проведении И Ф А  по процедурам 1-3. К оэф ф ициенты  позитивности, 
полученны е при проведении ИФ А  по процедурам  1-3 представлены  ниже: 

проведение И Ф А  по процедуре 1 0,35;
проведение И Ф А  по процедуре 2 0,33;
проведение ИФ А по процедуре 3 0,34.

4.3.2. П о т е н ц и ал ь н о  и н тер ф ер и р у ю щ и е  эн д о ген н ы е  в ещ еств а
К аж дое потенциально интерф ерирую щ ее эндогенное вещ ество исследовалось при двух 

уровнях аналитического сигнала (<0,8 О Е и >1,5 ОЕ) каж дого аналита (антиВ И Ч -1, антиВ И Ч- 
2, p24Ag). О тносительная погрещ ность измерения аналитического сигнала для образцов, 
содерж ащ их интерф еренты , не превы щ ает ± 5%  по отнощ ению  к таковому для образцов в их 
отсутствии.

С получение корректного результата анализа м огут быть проанализированы  образцы, 
содерж ащ ие следую щ ие концентрации потенциально интерф ерирую щ их эндогенны х 
вещ еств:

эн д о ген н ы е  в ещ еств а
триглицериды  2000 мг/дл эквивалентов;
гемоглобин 1000 мг/дл;
билирубин 40 мг/дл;
общ ий белок крови 40 г/л -  90 г/л;

биотин (витамин Н)
эк зо ге н н ы е  в е щ е с тв а

1000 нг/мл.

4.3.3. Э к в и в а л е н т н о с т ь  об разц ов  с ы в о р о т к и  и  п л а зм ы  к р о в и
Д ля оценки эквивалентности используемы х типов биом атериала проведен анализ 

25 полож ительны х и 25 отрицательны х образцов пациентов, взяты х в пробирки с 
антикоагулянтам и, перечисленными в п. «П робирки вакуумны е для забора венозной крови» 
данной инструкции по применению .

В н и м ан и е! П олож ительны е образцы  взяты  у пациентов с клинически и лабораторно 
подтверж денны м  диагнозом  в отнощ ении инфекции ВИЧ.
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О трицательные образцы  взяты у пациентов с подтверж денны м  отсутствием  м аркеров 
инфекции ВИЧ: антител к ВИЧ первого и второго типов (ВИЧ-1 и ВИ Ч-2), вклю чая ВИЧ 
группы О, РН К ВИЧ1 и ВИЧ2.

П о результатам  исследования подтверж дена эквивалентность образцов сы воротки и 
плазмы  крови, взяты х в пробирки с антикоагулянтам и, перечисленны м и в п. «П робирки 
вакуумны е для забора венозной крови» данной инструкции по применению .

4.3.4. Э к в и в а л е н т н о с т ь  п р о вед ен и я  И Ф А  по п р о ц ед у р ам  1 -3
При анализе образцов сыворотки и плазмы  крови, взяты х в пробирки с антикоагулянтам и, 

перечисленны м и в п. «П робирки вакуумные для забора венозной крови» данной инструкции 
по прим енению , при проведении И Ф А  по процедурам  1-3 , интерпретация результата анализа 
не изменяется.

4.3.5. Э к в и в а л е н т н о с т ь  способов и н стр у м е н та л ь н о го  д е т е к т и р о в а н и я
П оказана эквивалентность вариантов исполнения набора реагентов для качественного 

определения м аркеров инфекции ВИ Ч (суммарны х антител к В И Ч  первого и второго типов 
(ВИЧ-1 и ВИ Ч-2), вклю чая ВИЧ группы О, суммарны х антигенов р24 ВИЧ-1 и р26 ВИ Ч-2) в 
образце сыворотки и плазмы  крови человека с помощ ью  ф отом етра и анализатора.

4.3.6. Э к в и в а л е н т н о с т ь  в а р и а н т о в  и сп о л н ен и я  н аб о р а  р е аген то в
П оказана при установлении эквивалентности способов инструм ентального 

детектирования.

4.3.7. К р о с с -р еа к т и в н о с ть  по отн о ш ен и ю  к  м а р к е р а м  ге те р о ге н н ы х  п ато л о ги й
С пециф ичность анализа составила 100% по результатам  анализа вы борки образцов 

сыворотки, содерж ащ их следую щ ие  м аркеры  гетерогенны х патологий:

-  антиген вируса гепатита В (HBsAg);
-  антитела к вирусу простого герпеса (HSV ), вирусу гепатита С (H CV ), коронавирусу SARS- 

C oV -2, вирусу краснухи (Rubella), вирусу Варицелла-Зостер (VZV ), вирусу Эпш тейн-Барр 
(ВЭБ), цитом егаловирусу (CM V ), а  такж е образцы  содерж ащ ие антиядерны е антитела 
(A N A ) и антитела к ревматоидному фактору (RF);

-  возбудитель токсоплазм оза (Toxoplasm a gondii), возбудитель сиф илиса (T reponem a 
Pallidum ).

4.3.8. Э ф ф е к т  вы с о к о й  д озы  (хук-эф ф ект)

4.3.8.1. О б р азец  с вы со к о й  к о н ц е н тр а ц и е й  а н ти ге н о в
Благодаря использованию  сэндвич-метода, в котором м оноклональны е антитела, 

реактивны е к различны м  эпитопам нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) и р26 
ВИ Ч-2 (p26A g), одноврем енно иммобилизованы  на поверхности каждой лунки  ИС А Г/А Т и 
ИС А Г и вклю чены  в состав РК-1, эф ф ект высокой дозы  конструктивно исключен.

При проведении ИФ А по процедурам  1-3 стандартного образца «HIV-1 Р24 A ntigen 
W HO International Standard N IBSC code: 90/636», производства N IB SC , В еликобритания, c 
концентрацией 10 М Е/мл все результаты  анализа интерпретировались как п о ло ж и т ельн ы е , 
лож ноотрицательны е образцы отсутствовали.

4.3.8.2. О б р а зе ц  с вы с о к о й  к о н ц е н тр а ц и е й  ан ти т ел
О ценку эф ф екта вы сокой дозы  проводят с использованием  гипериммунных 

сы вороток крови человека, с установленны м  содерж анием  антител к вирусу им м унодеф ицита 
человека (антиВИ Ч). Д ля сывороток, содерж ащ их аном ально вы сокие концентрации 
антиВ И Ч , вы соким считается предельны й титр 1:10000 и выше.

Д ля установления предельного титра, при котором результат анализа интерпрети­
руется как «П олож ительны й», сы воротку с вы сокой концентрацией антиВИ Ч подготавливаю т 
последовательны м  разбавлением  в отрицательном  образце, после чего анализирую т каж дый 
полученного образца.

При проведении И Ф А  по процедуре 1 и процедуре 2 установлен предельны й титр 
1:10000, при котором  все результаты  анализа интерпретировались как п о ло ж и т ельн ы е , 
лож ноотрицательны е образцы  отсутствовали.
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4.4. А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  Ч У В С Т В И Т Е Л Ь Н О С Т Ь

4.4.1. П о р о г о б н ар у ж ен и я  а н т и ге н а  р24  В И Ч -1 в  с та н д а р тн о м  образце
М инимальная концентрация нуклеокапсидного антигена р24 ВИЧ-1 (p24A g), 

обнаруж иваемая в стандартном  образце «HIV-1 Р24 A ntigen W H O  International Standard N IB SC  
code: 90/636», производства N IB SC , Великобритания, составляет 0,4 М Е/мл при проведении 
И Ф А  по процедурам  1-3.

4.4.2. Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к  ан ти ген у  р24 В И Ч -1 в  ста н д а р тн о й  п ан е л и
М инимальная концентрация нуклеокапсидного антигена р24 ВИЧ-1 (p24A g), обнаруж и­

ваемая в стандартной панели составляет 4 пг/мл при проведении И Ф А  по процедурам  1-3.
В н и м ан и е! В качестве стандартной панели сы вороток использовали м едицинское изделие 

«Н абор реагентов «С тандартны е панели В И Ч -1 ,2»по  ТУ  9398-027-26329720-2007: набор №  3: 
стандартная панель сывороток, содерж ащ их антиген р24 вируса им м унодеф ицита человека 
первого типа (р24 ВИ Ч-1) в различны х концентрациях «Стандарт АГ(+)ВИЧ-1 р24», 
производства ЗАО «М БС», Россия (РУ №  Ф СР 2007/00953 от 11.08.2016, срок действия: 
бессрочно).

4.4.3. Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к  к о н т р о л ь н ы м  м а т е р и а л а м
П ри проведении И Ф А  по процедуре 1 и процедуре 2 все перечисленны е ниж е образцы, 

производства N IB SC , Великобритания, долж ны интерпретироваться как полож ит ельны е:
-  С ы воротка для контроля качества, содержащ ая антитела против ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q C R H IV IQ C I -  Anti-HIV-1 Q uality Control R eagent Sam ple 1 N IB SC  code: 1 1/B608;
-  С ы воротка для контроля качества содерж ащ ая антитела против ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q C RH IV 1Q C 3 -  Anti-HIV-1 Quality Control R eagent Sam ple 3 N IBSC code: 13/B644;
-  С ы воротка для контроля качества содерж ащ ая антитела против ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q CRH IV 1Q C 5 -  Anti-HIV-1 Q uality Control R eagent Sam ple 5 N IBSC code: 13/B640;
-  С ы воротка для контроля качества, содерж ащ ая антитела против ВИ Ч-2 СЕ M arked M aterial 

Q C RH IV 2Q C 2 -  A nti-H IV -2 Quality Control R eagent Sam ple 2 N IBSC code: 22/B895;
-  С ы воротка для контроля качества, содерж ащ ая антитела против ВИ Ч-2 СЕ M arked M aterial 

Q CRH IV 2Q C 3 -  A nti-H IV -2 Q uality Control R eagent Sam ple 3 N IBSC code: 14/B653;
-  С ы воротка для контроля качества, содержащ ая антиген р24 ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q C R H IV lp24  Q C l-H IV -1  p24 A ntigen Q uality Control R eagent Serum  1 N IB SC  code: 15/B671;
-  С ы воротка для контроля качества, содержащ ая антиген р24 ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q C R H IV lp24  QC2-HIV-1 р24 A ntigen Q uality Control Reagent Serum  2 N IBSC code: 20/B758;
-  П ервый м еж дунарож ны й референс-образец ВОЗ, сы воротка, содерж ащ ая антиген ВИ Ч-2 

р26 1st W H O  International Reference reagent for HIV-2 p26 A ntigen N IB SC  code: 16/236.

П ри проведении ИФ А по процедуре 3 все перечисленны е ниж е образцы , производства 
N IB SC , В еликобритания, долж ны  интерпретироваться как полож ит ельны е:
-  С ы воротка для контроля качества, содерж ащ ая антиген р24 ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q C R H IV 1P24Q C 1-H IV -1 р24 A ntigen Q uality Control Reagent Serum  1 N IB SC  code: 15/B671;
-  С ы воротка для контроля качества, содерж ащ ая антиген р24 ВИЧ-1 СЕ M arked M aterial 

Q C R H IV 1P24 QC2-HIV-1 р24 A ntigen Q uality Control Reagent Serum  2 N IB SC  code: 20/B758;
-  П ервый меж дунарож ны й референс-образец ВОЗ, сы воротка, содерж ащ ая антиген ВИ Ч-2 

р26 1st W H O  International Reference reagent for H IV -2 p26 A ntigen N IBSC code: 16/236.

Результаты  анализа данны х образцов с помощ ью  набора реагентов «В ирумакс ВИЧ 
А Г/А Т» приведены  в таблица 8 (П рилож ение 3).

4.4.4. Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к  р а зл и ч н ы м  ге н е ти ч ес к и м  в а р и а н т а м  и н ф ек ц и и  В И Ч
П ри проведении И Ф А  по процедуре 1 и процедуре 2 подтверж дена реактивность со всеми 

образцам и генотипических вариантов ВИЧ из м еж дународного стандарта ВОЗ HIV  (antibody), 
1st International Reference Panel NIBSC code 02/210, производства N IBSC, Великобритания:
-  Субтип A (G roup M );
-  С убтип В (G roup M);
-  Субтип C (G roup M);
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-  CR F01_A E (G roup М );
-  Группа О.

4.4.5. Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к  о б разц ам  р ан н ей  с ер о к о н в ер си и
При проведении И Ф А  по процедурам  1-3 исследованы  образцы , содерж ащ ие антиген р24, 

из следую щ их сероконверсионны х панелей (всего 43 образца):

-  HIV 1 Seroconversion Panel (номер материала P R B 961-1.0), производства SeraC are, СШ А;
-  A ccuV ert HIV  1 Seroconversion Panel (номер материала 0600-0251), производства SeraCare,

СШ А;
-  A ccuV ert HIV-1 Seroconversion Panel (номер материала 0600-0271), производства SeraCare, 

СШ А;
-  A ccuV ert HIV 1 Seroconversion Panel (номер м атериала 0600-0248), производства LGC 

Clinical D iagnostics Inc., СШ А;
-  A ccuV ert HIV-1 Seroconversion Panel (номер м атериала 0600-0272), производства LGC 

Clinical D iagnostics Inc., СШ А.

П о итогам исследования все образцы  ранней сероконверсии, содерж ащ ие антиген р24, 
интерпретированы  как п о ло ж и т ельн ы е  не хуж е паспортны х данны х аналогичны х тест- 
систем (таблица 9 в  П рилож ении 4).

4.4.6. Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к  об р азц ам , в зя т ы м  в  д ен ь  п р о вед ен и я  а н а л и за
Результаты  анализа не зависят от времени с м омента взятия образца.
И нф ормация о  стабильности образцов пациентов для проведения анализа с помощ ью  

набора реагентов «В ирум акс ВИ Ч А Г/А Т» представлена в таблице 5.

5. К Л И Н И Ч Е С К А Я  Э Ф Ф Е К Т И В Н О С Т Ь  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

5.1. Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К А Я  Ч У В С Т В И Т Е Л Ь Н О С Т Ь
Д ля оценки диагностической чувствительности на биологической реф ерентной популяции 

было исследовано 1000 заведомо полож ительны х образцов сы воротки крови от пациентов с 
подтверж денны ми статусом  ВИЧ инф екции, собранны х в разное время из различны х регионов 
Российской Ф едерации. П одтверждение статуса образцов осущ ествляли согласно СанП иН  
3 .3686-21 . Д иагностическая чувствительность набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» на 
данной вы борке составила 100%, доверительны й интервал с 95%  доверительной вероятностью  
99 ,6 3 % -! 00%  при всех процедурах анализа.

5.2. Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К А Я  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь
Д иагностическую  специф ичность определяли при исследовании 13113 отрицательны х 

образцов сы воротки крови на случайной вы борке условно здоровы х доноров крови, 
полученны х от разны х станций переливания крови.

Д иагностическая специф ичность набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» составила 
>99,9% .

При проведении ИФ А  по процедуре 1 (одновременное качественное определение антител 
к ВИЧ-1 (антиВИ Ч-1), ВИЧ-2 (антиВИ Ч-2) и нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) 
и р26 ВИЧ-2 (p26A g) с использованием  терм остата) диагностическая специф ичность 
составила 99,9% , с учетом  95%  доверительного интервала 99,83% -99,95% ).

При проведении ИФ А  по процедуре 2 (одновременное качественное определение антител 
к ВИЧ-1 (антиВ И Ч -1), ВИ Ч-2 (антиВИ Ч-2) и нуклеокапсидны х антигенов р24 ВИЧ-1 (p24A g) 
и р26 ВИ Ч-2 (p26A g) с использованием терм остата без ш ейкирования) диагностическая 
специф ичность составила 99,9% , с учетом 95%  доверительного интервала 99,83% -99,95% .

При проведении И Ф А  по процедуре 3 (реж им анализа на присутствие антигена р24/26 ВИЧ 
с использованием терм остата) диагностическая специф ичность составила 99,93% , с учетом 
95%  доверительного интервала 99,87% -99,97% .
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6. У С Л О В И Я  П Р И М Е Н Е Н И Я , Х Р А Н Е Н И Я  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я
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

6Л . У С Л О В И Я  П Р И М Е Н Е Н И Я

Н абор реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» хранить при тем пературе от 2°С  до 8°С, не 
допускать воздействия солнечного света, беречь от влаги.

6.2. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я
Н абор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» хранить при тем пературе от 2°С  до 8°С, не 

допускать воздействия солнечного света, беречь от влаги.

6.3. У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я
Набор реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» транспортировать при тем пературе от 2°С до 

8°С, не допускать воздействия солнечного света, беречь от влаги. Д опускается транспортиро­
вание при тем пературе от 8°С до 28°С в течение 10 суток.

Транспортирование возможно всеми видами сухопутного, воздуш ного, м орского и речного 
транспорта.

6.4. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  С Р О К  Г О Д Н О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
П О С Л Е  В С К Р Ы Т И Я

6.4.1. И С  А Г /А Т , И С  А Г
О ставш иеся стрипы , упаковать в соответствую щ ий оригинальны й пакет с осуш ителем- 

влагопоглотителем , тщ ательно закры в замок «зип-лок», хранить при тем пературе от 2 °С до 8 
°С не более 30 дней. После загрузки в анализатор ИС А Г/А Т и ИС АГ стабильны  «на борту» 
анализатора при комнатной температуре (от 18°С до 25°С) в течение 10 часов.

6.4.2. К + А Т , К + А Г , К -, Р К -1 , Р К -2 , РХ , С Т О П
П осле вскры тия ф лаконы  с реагентами необходимо хранить с плотно закры той кры ш кой 

при тем пературе от 2 °С до 8 °С в течение 30 дней. П осле загрузки в анализатор реагенты  в 
открытом виде «на борту» анализатора стабильны  при ком натной тем пературе (от 18 °С до 25 
°С) в течение 10 часов. П ерелитые в ванночки реагенты  долж ны  бы ть полностью  
использованы  при проведении анализа, а  их остатки утилизированы.

6.4.3. Ф С Б -Т х 2 5
П осле вскры тия флакон с Ф СБ-Тх25 необходимо хранить с плотно закры той кры ш кой при 

тем пературе от 2 °С до 8 °С в течение 30 дней.

6.4.4. Ф С Б -Т х 1
Ф СБ-Тх1 в соответствую щ ей емкости оборудования (устройства для промывки или 

анализатора) стабилен при комнатной температуре (от 18 ®С до 25 °С) в течение 30 дней.

6.4.5. О б р а зц ы  п ац и ен то в , п о д го то в л ен н ы е  в  И С  А Г /А Т  и  И С  А Г
Д олж ны  бы ть проанализированы  в течение 15 м инут после внесения СТОП.

7. Т Р Е Б О В А Н И Я  К  У Т И Л И ЗА Ц И И

7.1. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  О Б Р А З О В А Н И И  Т О К С И Ч Н Ы Х  О Т Х О Д О В

В процессе хранения и транспортирования набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» 
токсичны е отходы или отходы , потенциально содерж ащ ие патогенны е биологические агенты  
(ПБА) не образую тся.

7.2. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Р И С К А Х  П Р И  У Т И Л И З А Ц И И
Ф изические риски, в том числе возмож ность взры ва или возгорания в процессе утилизации 

набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» отсутствую т.
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7.3. П О Р Я Д О К  С Б О Р А  И  У Т И Л И З А Ц И И

7.3.1. Н аб ор  р е а ген т о в  « В и р у м ак с  В И Ч  А Г /А Т »
В соответствии с требованиям и С анП иН  2.1.3686-21 наборы  реагентов «В ирум акс ВИЧ 

А Г/А Т» с истекш им  сроком  годности и с повреж денной вторичной упаковкой утилизирую т 
как эпидем иологически безопасны е отходы  (отходы класса А) [8]. А налогичны м  способом  
утилизирую  групповую  упаковку (транспортную  тару) набора реагентов.

Вскры ты е, но не использованны е наборы реагентов «В ирум акс ВИ Ч А Г/А Т», а  такж е 
использованны е составляю щ ие наборов «Вирумакс ВИ Ч А Г/А Т» (кроме инструкции по 
применению ) долж ны  бы ть собраны и утилизированы  как потенциально инф ицированны е 
отходы  (отходы класса Б). Д оступ к контейнерам, хранящ имся надлежащ им образом , долж ны  
иметь только уполном оченны е лица. Не утилизировать вместе с бы товы м и отходам и, не 
смы вать в основной водопровод [8].

И нструкцию  по применению  набора реагентов «В ирум акс ВИ Ч А Г/А Т» утилизирую т как 
эпидем иологически безопасны е отходы  (отходы класса А ) [8]. А налогичны м  способом  
утилизирую т сопроводительны е документы  набора реагентов.

7.3.2. О б р а зц ы  п ац и ен то в
О статки образцов пациентов и образцы  пациентов, подготовленны е в ИС А Г/А Т и  И С  АГ, 

долж ны  бы ть собраны и утилизированы  как потенциально инф ицированны е отходы  (отходы 
класса Б). Д оступ к контейнерам , хранящ имся надлежащ им образом, долж ны  иметь только 
уполном оченны е лица. Не утилизировать вместе с бы товы м и отходами, не см ы вать в 
основной водопровод [8].

8. С Р О К  Г О Д Н О С Т И  И  Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я

8.1. С Р О К  Г О Д Н О С Т И  И З Д Е Л И Я
С рок годности набора реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г /А Т » составляет 18 м ес я ц е в  (с 

м омента производства).

8.2. Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
Гарантии производителя реализованы  в виде гарантийного срока на набор реагентов 

«В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т», в течение которого он гарантирует стабильность показателей 
качества, эф ф ективности и безопасности данной продукции в соответствии с требованиям и 
ТУ  21 .20 .23 -012 -62876547 -2023 , при соблю дении требований к условиям ее применения, 
хранения и транспортирования.

9. Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы , К О Т О Р Ы Е
Т Р Е Б У Ю Т С Я  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  (А Н А Л И ЗА )

Подробная информация приведена в п. «Перечень оборудования и материалов, необходимых 
для проведения тестирования (анализа), не входящих в комплект поставки».

10. Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Д Л Я
Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O

10.1. И С ТО РИ Я  М ЕДИ ЦИ НСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Н абор реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» разработан в 2023 г. Д о настоящ его времени 

никаких изм енений с ним не происходило.

10.2. И Н Ф О РМ А Ц И Я О РАНЕЕ ЗА РЕГИСТРИРОВА НН Ы Х ВАРИАНТАХ И СП О ЛН ЕН И Я
Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » на территории Российской Ф едерации процедуру

государственной регистрации в качестве м едицинского изделия для диагностики in vitro 
проходит впервые.
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10.3. ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАСНЫХ КОМБИНАЦИЯХ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ 
ИЗДЕЛИЯМИ, ВКЛЮЧАЯ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
П одробная инф орм ация приведена в п. «Перечень оборудования и материалов, необходимых 

для проведения тестирования (анализа), не входящих в комплект поставки».

10.4. И Н Ф О РМ А Ц И Я ОБ ОБСТО ЯТЕЛЬСТВА Х  О БРА Щ ЕН И Я  П О ТРЕБИ ТЕЛ Я  К 
М ЕДИ ЦИ НСКОМ У  СОТРУДНИКУ
При использовании набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » по назначению , указанному 

в инструкции по применению , обращ ение пользователя к медицинском у работнику не 
т ребует ся.

10.5. СВЕДЕНИЯ О  М АТЕРИАЛАХ ДЛЯ ВЗЯТИЯ И  ТРА Н С П О РТИ РО ВК И  ОБРАЗЦА ИЛИ 
ХАРАКТЕРИСТИКАХ М АТЕРИАЛОВ, РЕКОМ ЕН ДУ ЕМ Ы Х Д Л Я  ЭТОЙ ЦЕЛИ
В составе набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» данны е материалы не поставляю тся. 
И нф орм ация о них приведена в п. «П робирки вакуум ны е для забора венозной крови» 

данной инструкции по применению .

10.6. И Н Ф О РМ А Ц И Я О ВО ЗМ ОЖ Н ОСТИ П РИ М ЕН ЕН И Я ДЛЯ САМ ОТЕСТИРОВАНИЯ 

Не применимо. Т олько для проф ессионального использования.

10.7. ОП ИСАНИЕ СОСТАВНЫ Х ЧА С ТЕЙ  (УЗЛОВ)
Не применимо.

10.8. ОП ИСАНИЕ М ЕТОДОВ, И СП О ЛЬЗУ ЕМ Ы Х  ДЛЯ О БЕС П ЕЧЕН И Я  ТО ЧН О СТИ  

Не применимо.

10.9. ДАННЫ Е ПО БЕЗО ПА СНО СТИ ЭЛ ЕКТРО М А ГН И ТН О Й  СО ВМ ЕСТИМ ОСТИ 
(ЭМС)
Не применимо.

10.10. ПРО ЕКТИ РО ВА Н И Е, РАЗРАБОТКА И  ВАЛИДАЦИЯ ПРОГРАМ М НО ГО 
О БЕС П ЕЧЕН И Я
Не применимо.

10.11. ИН Ф ОРМ А ЦИ Я О Б И ЗДЕЛИИ С И ЗМ ЕРИ ТЕЛ ЬН Ы М И  Ф УНКЦ ИЯМ И

Не применимо.

10.12. ЗАЩ ИТА О Т И ЗЛУ ЧЕН И Я 

Не применимо.

10.13. ТРЕБО ВА Н И Я К  М ЕДРЩ ИНСКИМ  ИЗДЕЛИЯМ , ПО ДКЛЮ ЧА ЕМ Ы М  К 
И С ТО ЧН И К У  ПИ ТА Н И Я И Л И  И М ЕЮ Щ И М  И С ТО Ч Н И К  ПИТАНИЯ

Не применимо.

11. П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  
И З Д Е Л И Е  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O
Документы , реглам ентирую щ ие требования безопасности, используемы е при производстве 

набора реагентов «В ирум акс ВИЧ А Г/А Т», перечислены  в таблице 10.

Таблица 10 -  Документы, регламентирующие требования безопасности,

Обозначение стандарта Наименование стандарта
ГОСТ ISO 13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей 

регулирования
ГОСТ Р 51088-2013 
(пп. 6.2-6,4)

Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы реагентов, 
тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к 
изделиям и поддерживающей документации

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских
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Обозначение стандарта Наименование стандарта
(п. 5) изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 

требования
ГОСТРИСО 18113-1-2015 
(п. 4)

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка) Часть 1. Термины, определения и общие требования

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015
(пп. 5-7)

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

ГОСТРИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов 
для диагностики in vitro

ГОСТ ISO 14971-2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
ГОСТ 14192-96 (п. 4.1) Маркировка грузов
ГОСТ 31340-2022 (пп. 5.13, 
5.16)

Предупредительная маркировка химической продукции. Общие требования

12. О С Н О В Н Ы Е  В Ы В О Д Ы  А Н А Л И ЗА  Р И С К О В  И  М Е Н Е Д Ж М Е Н Т А  Р И С К О В  

Н абор реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» в своей целостности и ф ункциональности не
представляет неприемлемого риска ни в отнош ении пациента, ни в отнош ении пользователя.

13. М А Р К И Р О В К А
М аркировка набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г/А Т» содерж ит инф ормацию  в 

соответствии с требованиям и ТУ  21.20.23—012-62876547-2023 , п. 6.2 ГО С Т Р 51088—2013, 
Г О С Т Р И С О  18113-1-2015 (п. 4) и ГО СТ Р И С О  18113-2-2015 (пп. 5 -7 ):
-  символы  при маркировании м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 

докум ентации — в соответствии с ГО СТ Р ИСО  15223-1-2020 (п. 5);
-  предупредительны е символы и краткие характеристики опасности -  в соответствии с ГО СТ 

31340-2022  (пп. 5 .13 ,5 .16);
-  м анипуляционны е знаки, их располож ение и разм еры  -  в соответствии с ГО С Т 14192-96 

(п .4 .1 ).

13.1. М А Р К И Р О В К А  П Е Р В И Ч Н О Й  У П А К О В К И
Н а каж дую  первичную  упаковку составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г /А Т » 

наклеена самоклеящ аяся идентиф икационная этикетка (материал -  полипропилен, цвет -  
белы й), содерж ащ ая необходимую  информацию .

Н а маркировку первичной упаковки составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИЧ 
А Г/А Т» типограф ским  методом нанесена следую щ ая информация'.
-  символы  при маркировании м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 

докум ентации -  в соответствии с ГО СТ Р И СО 15223-1-2020 (п. 5) (таблица 11 в 
П рилож ении 5);

-  предупредительны е символы и краткие характеристики опасности — в соответствии с ГО С Т 
31340-2022  (пп. 5.13, 5.16) (таблица 12 в П рилож ении 5);

-  логотип производителя, приведенны й на титульном листе данной И нструкции по 
применению .

Д ля распознавания составляю щ их набора реагентов «В ирумакс ВИ Ч А Г /А Т » анализатором  
использованы  ш т риховы е коды  в кодировке EAN8 (таблица 13 в П рилож ении 5).

В н и м ан и е! С канирование реагентов с помощ ью  анализатора необходимо вы полнить в 
соответствии с его руководством  пользователя.

13.2. М А Р К И Р О В К А  В Т О Р И Ч Н О Й  У П А К О В К И

Н а каж дую  вторичную  упаковку набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» нанесена 
следую щ ая информация'.
-  сим волы  при м аркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 

документации -  в соответствии с ГО С Т Р ИСО  15223-1-2020 (п. 5) (таблица 11 в 
П рилож ении 5);
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-  предупредительны е символы и краткие характеристики опасности -  в соответствии с ГО СТ 
31340-2022  (пп. 5.13, 5.16) (таблица 12 в П рилож ении 5);

-  логотип производителя, приведенны й на титульном листе данной И нструкции по 
применению .

Д ополнительно для идентиф икации набора реагентов «Вирумакс В И Ч  А Г/А Т» 
пользователем  использованы  ш т риховые коды  в кодировке Code 128 (таблица 14 в 
П рилож ении 5).

В качестве гарантийной этикетки и этикетки контроля вскры тия каж дая вторичная упаковка 
набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» опечатана самоклеящ ейся пломбировочной 
наклейкой (материал -  полипропилен прозрачный, цвет -  бесцветны й), на которую  
типограф ским  м етодом нанесен логотип производителя.

Внимание! При м еханическом  воздействии на 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.

13.3. М АРКИРОВКА ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ
Н а каж дую  групповую  упаковку (транспортную  тару) набора реагентов «В ирум акс ВИЧ 

А Г /А Т » нанесена следую щ ая информация:
-  сим волы  при м аркировании м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 

докум ентации — в соответствии с ГО СТ Р И СО 15223-1—2020 (п. 5) (таблица 11 в 
П рилож ении 5);

-  предупредительны е символы  и краткие характеристики опасности -  в соответствии с ГО СТ 
31340-2022  (пп. 5.13, 5.16) (таблица 12 в П рилож ении 5);

-  м анипуляционны е знаки, их располож ение и размеры -  в соответствии с ГО С Т 14192-96 
(п. 4.1) (таблица 15 в  П рилож ении 5);

-  логотип  производителя, приведенны й на титульном  листе данной И нструкции по 
применению .

Такж е на каж дую  групповую  упаковку (транспортную  тару) набора реагентов «В ирумакс 
ВИЧ А Г/А Т» наклеена самоклеящ аяся этикетка (материал -  полипропилен, цвет -  белы й) с 
указанием  следую щ ей информации:

-  число единиц изделий ш т.;
-  м асса нетто кг;
-  м асса брутто кг;
-  м асса нетто изделия кг.
Внимание! Н адписи на этикетке на групповой упаковке (транспортной таре) допускается 

вы полнять от руки или с помощ ью  клиш е.

14. УПАКОВКА

14.1. ПЕРВИЧНАЯ УПАКОВКА
И нф орм ация о первичной упаковке каж дого составляю щ его набора реагентов «В ирумакс 

ВИ Ч А Г/А Т» приведена в таблице 3 (П рилож ение 1). Н а первичную  упаковку нанесена 
инф орм ация в соответствии с п. «М аркировка первичной упаковки».

14.2. ВТОРИЧНАЯ УПАКОВКА
С оставляю щ ие набора реагентов «В ирумакс ВИЧ А Г/А Т» влож ены в коробку с клапаном 

(пачку) (материал -  картон марки Т -1 1 с профилем гоф рирования Е, цвет внешней стороны -  
белы й, цвет оборота -  белы й), на которую  нанесена инф ормация в соответствии с п. 
«М аркировка вторичной упаковки».
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14.3. ГРУППОВАЯ УПАКОВКА
Набор реагентов «Вирумакс ВИЧ А Г/А Т» упакован в групповую  упаковку (транспортную  

тару) -  короб и з картона (материал -  трехслойны й картон марки Т-23 с проф илем  
гофрирования В, цвет внешней стороны -  белый, цвет оборота -  коричневы й), на который 
нанесена инф орм ация в соответствии с п. «М аркировка групповой упаковки». П осле упаковки 
верх короба долж ен бы ть заклеен клейкой лентой.

15. СВЕДЕНИЯ О  РАЗРАБОТЧИКЕ
15.1. НАИМ ЕНОВАНИЕ РАЗРАБОТЧИКА

15.1.1. Полное
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П ередовы е диагностические платф ормы »

15.1.2. Краткое
ООО «пдп»

15.2. АДРЕС М ЕСТА НАХОЖ ДЕНИЯ Ю РИ ДИ ЧЕСКО ГО  ЛИЦА
197022, г.С анкт-П етербург, вн.тер.г. м униципальны й округ А птекарский остров, наб. реки 

Карповки, д. 5, к. 3 , литера Е, помещ. Ч. пом. 4-Н , ком. Ч. ком. 15

16. СВЕДЕНИЯ О  ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
16.1. НАИМ ЕНОВАНИЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

16.1.1. Полное
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «В И РУ М А К С »

16.1.2. Краткое
ООО «ВИРУМАКС»

16.2. АДРЕС М ЕСТА НАХОЖ ДЕНИЯ Ю РИ ДИ ЧЕСКО ГО  ЛИЦА
194100, г.С анкт-П етербург, вн.тер.г. м униципальны й округ Ф инляндский округ, ул. 

Л итовская, д. 17А, литера А, помещ. 28-Н , ком. 6

16.3. АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА
194100, г.Санкт-П етербург, вн.тер.г. м униципальны й округ Ф инляндский округ, ул. 

Л итовская, д. 17А, литера А, помещ . 28-Н , ком. 6

17. РЕКЛАМ АЦИЯ
За консультацией и технической поддерж кой необходим о обращ аться к производителю  -  

О О О  «В И РУ М А К С » по адресу:
Россия, 194100, г.С анкт-П етербург, вн.тер.г. м униципальны й округ Ф инляндский округ, ул. 
Л итовская, д. 17А, литера А, помещ. 28-Н , ком. 6.
Телефон: + 7 (812) 982 22 29 
E-m ail: O M S@ virum ax.ru

О бо всех случаях вы явления побочны х эфф ектов, не указанных в инструкции по 
прим енению  данного медицинского изделия для диагностики in vitro, о побочны х реакциях 
при его прим енении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий меж ду собой, о 
ф актах и об обстоятельствах, создаю щ их угрозу ж изни и здоровью  граж дан и м едицинских 
работников при прим енении м едицинских изделий необходим о направить сообщ ение, 
содерж ащ ее указанны е сведения, в Ф едеральную  служ бу по надзору в сф ере здравоохранения 
в соответствии с действую щ им  законодательством.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1
Таблица 3 -  Состав, внешний вид и габаритные размеры компонентов набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

Краткое
наименование

Количество,
единицы

измерения

Объем
флакона,

мл
Внешний вид компонентов набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

/ 2 3 4
1. Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и п26 ВИЧ-2 методом иммуноАепментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 96/8

ИС АГ/АТ I шт. — Планшет 96-луночный, разборный, стрипы из прозрачного полистирола. Габаритный размер: длина: 124 мм; ширина; 86.5 мм; высота: 14.0 мм.
ИС АГ 1 шт. — Стрип 8-луночный из прозрачного полистирола. Габаритный размер: длина: 65,3 мм; ширина: 11,7 мм; высота: 12,0 мм.
К+АТ I флакон 3 мл Жидкость прозрачная синего цвета.
К+АГ 1 флакон 3 мл Жидкость прозрачная зеленого цвета.

К- 1 флакон 6 мл Жидкость прозрачная желтого цвета.
PK-I 1 флакон 6 мл Жидкость красного цвета (возможно выпадение осадка, не влияющего на результаты анализа).
РК-2 1 флакон 15 мл Жидкость желтого цвета (возможно выпадение осадка, не влияющего на результаты анализа).
РХ 1 флакон 15 мл Жидкость прозрачная бесцветная.

ФСБ-Тх25 1 флакон 125 мл Жидкость прозрачная бесцветная (допускается выпадение бесцветных кристаллов).
СТОП 1 флакон 15 мл Жидкость прозрачная бесцветная.

Ванночка 4 шт. — Ванночки из поливинилхлорида (ПВХ) вместимостью 30 мл с гладкой поверхностью, прозрачные.

Пленка 4 шт. - Силиконизированная бумага с полиакрилатным клеевым слоем с пленкой липкой из поливинилхлорида (ПВХ) с одной насечкой. 
Габаритный размер: длина: 135.0 мл; ширина: 82,0 мм; толщина: 0,08 мм.

Наконечники 24 шт. — Наконечники универсальные для пипеточных дозаторов полипропиленовые прозрачные объемом до 250 мкл.
Инструкция 1 шт. — —

2. Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и п26 ВИЧ-2 метолом иммуноЛерментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 192/16

ИС АГ/АТ 2 шт. — Планшет 96-луночный, разборный, стрипы из прозрачного полистирола. Габаритный размер: длина: 124 мм; ширина: 86.5 мм; высота: 14.0 мм.
ИС АГ 2 шт. - Стрип 8-луночный из прозрачного полистирола. Габаритный размер: длина: 65,3 мм; ширина; 11,7 мм; высота: 12,0 мм.
К+АТ I флакон 3 мл Жидкость прозрачная синего цвета.
К+АГ 1 флакон 3 мл Жидкость прозрачная зеленого цвета.

К- I флакон 6 мл Жидкость прозрачная желтого цвета.
РК-1 2 флакона 6 мл Жидкость красного цвета (возможно выпадение осадка, не влияющего на результаты анализа).
РК-2 2 флакона 15 мл Жидкость желтого цвета (возможно выпадение осадка, не влияющего на результаты анализа).
РХ 2 флакона 15 мл Жидкость прозрачная бесцветная.

ФСБ-Тх25 1 флакон 125 мл Жидкость прозрачная бесцветная (допускается выпадение бесцветных кристаллов).
СТОП 2 флакона 15 мл Жидкость прозрачная бесцветная.

Ванночка 8 шт. — Ванночки из поливинилхлорида (ПВХ) вместимостью 30 мл с гладкой поверхностью.

Пленка 7 шт. -
Силиконизированная бумага с полиакрилатным клеевым слоем с пленкой липкой из поливинилхлорида (ПВХ) с одной насечкой. 
Габаритный размер: длина: 135,0 мл; ширина: 82,0 мм; толщина: 0,08 мм.

Наконечники 48 шт. — Наконечники универсальные для пипеточных дозаторов полипропиленовые прозрачные объемом до 250 мкл.
Инструкция 1 шт. - -

Страница 37 из 47



/ 2 3 4
3. Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1, ВИЧ-2), антигенов р24 ВИЧ-1 
и о26 ВИЧ-2 методом иммунобеоментного анализа «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» по ТУ 21.20.23-012-62876547-2023, в варианте исполнения Набор 480/40

ИС АГ/АТ 5 шт. — Планшет 96-луночный, разборный, стрипы из прозрачного полистирола. Габаритный размер: длина: 124 мм; ширина: 86.5 мм; высота: 14.0 мм.
ИС АГ 5 шт. — Стрип 8-луночный из прозрачного полистирола. Габаритный размер: длина: 65,3 мм; ширина: 11,7 мм; высота: 12,0 мм.
К+АТ 1 флакон 3 мл Жидкость прозрачная синего цвета.
К+АГ 1 флакон 3 мл Жидкость прозрачная зеленого цвета.

К- 1 флакон 6 мл Жидкость прозрачная желтого цвета.
РК-1 1 флакон 30 мл Жидкость красного цвета (возможно выпадение осадка, не влияющего на результаты анализа).
РК-2 1 флакон 80 мл Жидкость желтого цвета (возможно выпадение осадка, не влияющего на результаты анализа).
РХ 5 флаконов 15 мл Жидкость прозрачная бесцветная.

ФСБ-Тх25 2 флакона 125 мл Жидкость прозрачная бесцветная (допускается выпадение бесцветных кристаллов).
СТОП 1 флакон 100 мл Жидкость прозрачная бесцветная.

Ванночка 20 шт. — Ванночки из поливинилхлорида (ПВХ) вместимостью 30 мл с гладкой поверхностью, прозрачные.

Пленка 17 шт. - Силиконизированная бумага с полиакрилатным клеевым слоем с пленкой липкой из поливинилхлорида (ПВХ) с одной насечкой. 
Габаритный размер: длина: 135,0 мл; ширина: 82,0 мм; толщина: 0,08 мм.

Наконечники 120 шт. — Наконечники универсальные для пипеточных дозаторов полипропиленовые прозрачные объемом до 250 мкл.
Инструкция 1 шт. - -
прим ечание: Габаритные размеры компонентов могут варьироваться в следующих диапазонах:

ИС АГ/АТ: длина: {112 -  136) мм; ширина: (77,9 -  95,2) мм; высота: (12,6 -  15,4) мм; 
ИС АГ: длина: (58,8 -71 ,8) мм; ширина: (10,5 -  12,9) мм; высота: (10,8 -  13,2) мм; 
Пленка: длина: (134,5-135,5) мм; ширина: (81,7-82,3) мм.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2
Таблица 7 -  Последовательность проведения этапов ИФА с помощью набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» в виде схемы постановок

№
п/п

Схема постановок Проведение этапов ИФА
этап 1 описание этапа по проиедурам I  и 3* 1 по процедуре 2

L Подготовка составляющих набора реагентов для исследования (анализа)
1.1. Перед вскрытием вторичную упаковку с составляющими набора реагентов выдержать при комнатной температуре (от 18°С до 25“С) в течение 30-60 мин.
1.2. Приготовление

ФСБ-Тх1
Из ФСБ-Тх25 необходимо приготовить рабочий промывочный раствор «ФСБ-Тх1» (далее в тексте: ФСБ-Тх1). Для этого в соответствии с числом используемых стрипов 
отобрать необходимое количество ФСБ-Тх25, развести его водой очищенной согласно таблице 6 и тщательно перемешать.
Внимание! При выпадении кристаллов необходимо выдержать ФСБ-Тх25 в термостате при температуре от 37°С до 40°С до их полного растворения. Перемешивание 
и периодическое встряхивание ускоряет процесс растворения. После приготовления перенести ФСБ-Тх1 в соответствующую емкость оборудования (устройства для 
поомывки или анализатора) в соответствии с его руководством пользователя.

2. Проведение исследования (анализа) с помощью фотометра
2.1. Внесение образцов Внесение контрольных 

образцов и
исследуемых образцов

Внести в лунки ИС АГ/АТ по 70 мкл контрольных образцов (К+АТ, К+АГ, К-) и исследуемых образцов.

2.2. Внесение РК-1 Внесение РК-1 Во все лунки ИС АГ/АТ с контрольными и исследуемы.ми образцами 
внести по 30 мкл РК-1.

Во все лунки ИС АГ/АТ с контрольными и исследуемыми образцами 
внести по 30 мкл РК-1.

2.3. Заклеивание 
планшета пленкой

Заклеивание лунок 
планшета пленкой

Заклеить все лунки ИС АГ/АТ пленкой.
Для пп. 2.1-2.3:
Внимание! Время внесения контрольных образцов, исследуемых образцов и РК-1. а также заклеивания ИС АГ/АТ не должно превышать 
30 мин.

2.4. Инкубация 1 Инкубация образцов 
с РК-1.

Инкубировать ИС АГ/АТ в термостате в течение 30 мин 
(допускается не более 1 мин передержки) 

при температуре 37°С±1°С и частоте шейкирования 700-800 об./мин.

Инкубировать ИС АГ/АТ в термостате в течение 45 мин 
(допускается не более 1 мин передержки) 

при температуре 37°С±1®С без шейкирования.
2.5. Промывка 1 По окончании инкубации снять пленку с планшета и осуществить его промывку с помощью ФСБ-Тх1 с использованием устройства для промывки. Цикл промывки 

должен начинаться с аспирации содержимого лунок, начиная с первого стрипа, и последующего дозирования от 350 до 800 мкл ФСБ-Тх1 в каждый стрип планшета 
последовательно. Цикл аспирации и дозирования повторяется от 4 до 5 раз последовательно в режи.че планшета, а именно, первый цикл аспирации и дозирования 
начинается с первого установленного в рамке стрипа и продолжается до последнего стрипа, после чего начинается второй цикл аспирации и дозирования аналогично 
первому. Между циклами аспирации и дозирования ФСБ-Тх1 должна быть установлена задержка 30 с.

2.6. Внесение РК-2 Во все лунки ИС АГ/АТ внести по 100 мкл РК-2.
2.7. Заклеивание 

планшета пленкой
Заклеивание лунок 
планшета пленкой

Заклеить все лунки ИС АГ/АТ пленкой.
Для пп. 2.6-2.1:
Внимание! Время внесения РК-2, а также заклеивания ИС АГ/АТ не должно превышать 5 мин.

2.8. Инкубация 2 Инкубация образцов 
с РК-2.

Инкубировать ИС АГ/АТ в термостате в течение 10 мин 
(допускается не более 0.5 мин передержки) 

пои температуре 37°С±1°С и частоте шейкирования 700-800 об./мин.

Инкубировать ИС АГ/АТ в термостате в течение 10 мин 
(допускается не более 1 мин передержки) 

при температуре 37°С±1°С без шейкирования.
2.9. Промывка 2 Условия аналогичны п. «Промывка 1».

Страница 39 из 47



№
п/п

Схема постановок Проведение этапов ИФА
этап описание этапа по процедурам 1 и  3* \ по  процедуре 2

2.10. Внесение РХ Внесение РХ Во все лунки ИС АГ/АТ внести по 100 мкл РХ.
2.11. Заклеивание 

планшета пленкой
Заклеивание лунок 
планшета пленкой

Заклеить все лунки ИС АГ/АТ пленкой.
Для пп. 2.10-2.11;
Внимание! Время внесения РХ, а также заклеивания ИС АГ/АТ не должно превышать 5 мин.

2.12. Инкубация 3 Инкубация образцов 
сРХ.

Инкубировать ИС АГ/АТ в термостате в течение 10 мин 
(допускается не более 1 мин передержки) 

при температуре 37°С±1°С без шейкирования.

Инкубировать ИС АГ/АТ в течение 15 мин 
(допускается не более 1 мин передержки) 

при комнатной температуре (от 18С° до 25С°) без шейкиоования.
2.13. Внесение СТОП Внесение СТОП Во все лунки ИС АГ/АТ внести по 100 мкл СТОП.
2.14. Регистрация

результатов
анализа

Приступить к регистрации результатов анализа с помощью фотометра в соответствии с его руководством пользователя после установления двухволнового режима; 
основной фильтр -  450 нм, референс-фильтр -  в диапазоне 620-700 нм. Допустима регистрация результатов только с основным фильтром 450 нм. Выведение 
спектрофотометра на нулевой уровень («бланк») осуществлять по воздуху.
Внимание! Процедуру необходимо выполнить в течение 15 минут после внесения СТОП.

3. Проведение исследования (анализа) с помощью анализатора
3.1. Внимание! Проведение ИФА по процедурам 1-3 может бьп’ь вьтолнено также с помощью анализатора в соответствии с его руководством пользователя после установления необходимых 

условий для выбранной процедуры.
Внимание! При использовании анализатора лунки планшета (ИС АГ/АТ и ИС АГ) заклеивать не требуется._______________________________________________________________

П р и м е ч а н и е :  * -  при проведении ИФА по процедуре 3 необходимо использовать ИС АГ в условия этапов постановок, приведенных в таблице.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 3
Таблица 8 -  Результаты анализа образцов, производства NIBSC, Великобритания, наборами реагентов разных производителей

Набор реагентов Тип протокола Коэффициент
позитивности

Стандартное 
отклонение(я-1)

Сыворотка для контроля качества, содержащая антитела против ВИЧ-1 
СЕ Marked Material QCRHIVIQCI -  Anti-HIV-1 Quality Control Reagent Sample 1 NIBSC code: 11/B608 (код партии 11/B608)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу; v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 30,60 1,5
ИФА по процедуре 2 32,69 2,3

Architect HIV Ag/Ab Combo, производства Abbott Diagnostics (номер по каталогу: 4J27. код п ^ и и : 08107LI00,03344L100) Автоматический (ИХЛА) 99,1 15,1
Enzynost Anti-HIV 1/2 Plus, производства Siemens (номер по каталогу: OQFK13, код партии: 40221, 40373) Стандартный (ИФА) 4,0 0,3
Bioelisa HIV-1+2 3.0, производства Biokit (номер по каталогу: 3000-1168. код партии: В23096) Стандартный (ИФА) 32,0 2.6
Genetics Systems HIV-1 Ag, производства Bio-Rad (номер по каталогу: 71120, код партии: 1В0043) Стандартный (ИФА) 0,6 н/а
Determine HIV Ag/Ab Combo, производства Alere (номер по каталогу: 7D2646, код партии; 1106141ALCE) У постели больного (ИХА) Положительный н/а

Сыворотка для контроля качества содержащая антитела против ВИЧ-1 
СЕ Marked Material QCRHIVIQC3 -  Anti-HIV-1 Quality Control Reagent Sample 3 NIBSC code: 13/B644 (код партии 13/B644)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу: v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 3,54 0,2
ИФА по процедуре 2 3,46 0,2

Genscreen HIV-I Ag, производства Bio-Rad (номер по каталогу: 71120, код партии: ЗС0047) Стандартный (ИФА) 0,5 н/а
Genscreen HIV-1 ULTRA Ag/Ab, производства Bio-Rad (номер по каталогу: 72386, код партии: ЗК1085) Стандартный (ИФА) 3,0 0,3
Bioelisa HIV-1+2 3.0, производства Biokit (номер по каталогу: 3000-1168. код партии: В23096) Стандартный (ИФА) 1.7 0,2
Architect HIV Ag/Ab Combo, производства Abbott Diagnostics (номер по каталогу: 4J27, код партии: 36266/L100) Автоматический (ИХЛА) 1,7 0,1
VIDAS HIV 6 DuoQuick, производства Bio-Merieux (номер по каталогу: 30447. код партии: 1002419680/1/2/3/4/5/6/9) Автоматический (ИХЛА) 1.0 0,1

Сыворотка для контроля качества содержащая антитела против ВИЧ-1 
СЕ Marked Material QCRHIV1QC5 -  Anti-HIV-1 Quality Control Reagent Sample 5 NIBSC code: 13/B640 (код партии 13/B640)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу: v-003, код партии; 003)
ИФА по процедуре 1 21.68 3,2
ИФА по процедуре 2 20,60 2,8

Мигех HIV-1.2.0, производства DiaSorin (номер по каталогу: 9Е25-01, код партии; D212810) Стандартный (ИФА) 7,8 0,3
Bioelisa HIV-1+2 3.0, производства Biokit (номер по каталогу 3000-1168, код партии: В23096) Стандартный (ИФА) 29,2 1,5
Architect HIV Ag/Ab Combo, производства Abbott Diagnostics (номер по каталогу; 4J27, код партии: 36266/LI00) Автоматический (ИХЛА) 82,2 4,4
VIDAS H1V 6 DuoQuick. производства Bio-Merieux (номер по каталогу: 30447, код партии: 1002419680/1/2/3/4/5/6/9 Автоматический (ИХЛА) 17,5 0.3
Genetics Systems HIV-1 Ag. производства Bio-Rad (номер по каталогу: 71120, код партии: ЗС0047) Стандартный (ИФА) 0,5 н/а

Сыворотка для контроля качества, содержащая антитела против ВИЧ-2 
СЕ Marked Material QCRHIV2QC2 -  Anti-HIV-2 Quality Control Reagent Sample 2 NIBSC code: 22/B895 (код партии 22/B895)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ. производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу: v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 35,66 1,2
ИФА по процедуре 2 36,41 1,3

DiaPro HIV Ab&Ag 4th Gen, производства Dia.Pro Diagnostics Bioprobes Sri, дистрибьютер Launch Diagnostics 
(номер no каталогу: IVCOMB.CE.96, код партии; C9E10T8/2, C8E8T7/5) Стандартный (ИФА) 21,3 (OD/CO) 1,9

Murex HIV-1.2.0, производства DiaSorin (номер по каталогу; 9Е25-01, код партии: D896910 & D940010) Стандартный (ИФА) l,8(OD/CO) 0,4
Liaison XL Murex HIV Ab/Ag, производства DiaSorin (номер по каталогу: 310250, код партии: 132057, 132058) Стандартный (ИФА) 2.1 (Cut-Offlndex) 0.2
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Набор реагентов Тип протокола Коэффициент
позитивности

Стандартное 
отклонение(л-1)

Сыворотка для контроля качества, содержащая антитела против ВИЧ-2 
СЕ Marked Material QCRHIV2QC3 -  Anti-HIV-2 Quality Control Reagent Sample 3 NIBSC code: 14/B653 (код партии 14/B653)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу: v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 35,51 1,2
ИФА по процедуре 2 36,46 1,3

Vironostika HIV Ag/Ab, производства BioMerieux (номер по каталогу: 259851 код партии: А65ВС) Стандартный (ИФА) 3,8 0,3
Bioelisa HIV-I+2 3.0, производства Biokit (номер по каталогу: 3000-1168 код партии: В23971) Стандартный (ИФА) 2,5 0,2
VIDAS HIV DUO QUICK, производства BioMerieux (номер по каталогу: 30443 код партии: 1002870210) Автоматический (ИХЛА) 2,6 0,2
Architect System HIV Ag/Ab Combo, производства Abbott Diagnostics (номер no каталогу: 4J27 код партии: 42301LI00) Автоматический (ИХЛА) 3,9 0,1
Genetic Systems HlV-1 Ag, производства Bio-Rad (номер no каталогу: 71120 код партии; 3K0048) Стандартный (ИФА) 0,4 н/а

Сыворотка для контроля качества, содержащая антиген р24 ВИЧ-1 
СЕ Marked Material QCRHIVlp24 QCl-HIV-1 p24 Antigen Quality Control Reagent Serum 1 NIBSC code: 15/B671 (код партии 15/B671)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ. производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу: v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 35,42 1.1
ИФА по процедуре 2 36,41 1,8
ИФА, по процедуре 3 35,63 1,4

Liaison XL Murex HIV Ag, производства DiaSorin (номер по каталогу: 310260, код партии: 139025) Автоматический (ИХЛА) 30,0 0,7
VIDAS HIV Duo, производства BioMerieux (номер по каталогу; 30443, код партии: 10039314470) Автоматический (ИХЛА) 9,5 0,1
Genscreen Ultra HIV Ag-Ab. производства Bio-Rad (номер по каталогу: 72386. код партии; 5С0099) Стандартный (ИФА) 11,1 0,3
Architect HIV Ag/Ab Combo, производства Abbott Diagnostics (номер по каталогу; 05634, серия: 54337L100) Автоматический (ИХЛА) 17,3 0,6
Murex HIV Ag/Ab. производства DiaSorin (номер по каталогу; 7G79-09, код партии: D322610) Автоматический (ИХЛА) 13,1 0,8

Сыворотка для контроля качества, содержащая антиген р24 ВИЧ-1 
СЕ Marked Material QCRHIVIp24 QC2-HIV-1 р24 Antigen Quality Control Reagent Serum 2 NIBSC code: 20/B758 (код партии 20/B758)

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, производства ООО «ВИРУМАКС», Россия (номер по каталогу: v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 25,87 0,8
ИФА по процедуре 2 26,33 1,0
ИФА по процедуре 3 25,64 1,3

Liaison XL Murex HIV Ab/Ag, производства DiaSorin. дистрибьютер DiaSorin 
(номер по каталогу: 310260. код партии: 139041, 139042)

Автоматический (ИХЛА) 5,4 0,3

Murex HIV Ag/Ab, производства Diasorin, дистрибьютер Diasorin (номер по каталогу: 7G79-09, код партии: D735710) Автоматический (ИХЛА) 4,6 0,5
Biokit Bioelisa HIV Ag/Ab. производства Biokit, дистрибьютер WERFEN 
(номер по каталогу; ВЗ1870, код партии: В32280)

Стандартный (ИФА) 12,9 0,7

Genscreen ULTRA HIV Ag/Ab, производства BioRad, дистрибьютер BioRad 
(номер по каталогу; 72386, код партии: 9L0129)

Стандартный (ИФА) 6,4 1,2

Genscreen H1V-1 Ag, производства BioRad, дистрибьютер BioRad (номер по каталогу: 71120, код партии: 9J0062) Стандартный (ИФА) 9.4 0,9
Первый междунарожный референс-образеи ВОЗ, сыворотка, содержащая антиген ВИЧ-2 р26 

1st WHO International Reference reagent for HIV-2 p26 Antigen NIBSC code: 16/236 (код партии 16/236)*

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ, производства ООО «ВИРУМАКС». Россия (но.мер по каталогу: v-003, код партии: 003)
ИФА по процедуре 1 Положительный н/а
ИФА по процедуре 2 Положительный н/а
ИФА по процедуре 3 Положительный н/а

^   ̂- - • -     ------------------ 7   - -------------------------Т Г *-*-

н/а -  результат анализа не доступен; * -  производства SeraCare, США.
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ПРИ ЛО Ж ЕН ИЕ 4
Таблица 9 -  Результаты анализа образцов, содержащих антиген р24, из следующих сероконверсионных панелей, наборами реагентов разных производителей

HIV 1 Seroconversion Panel (номер материала PRB96I -  1.0, кол партии 10054069), производства SeraCare, США

Номер образца 
панели

Дни с первого 
взятия крови

Roche HIV-1 
NRA RT-PCR

Abbott ARCHITECT 
HIV Ag/Ab Combo

Roche cobas® 
Elecsys HIV combi PT

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ
(номер по каталогу: v-003. код партии: 003)

процедура 1 процедура 2 процедура 3
Копии/мл КП КП КП КП КП

1 0 Не обнаружено 0.1 0,3 0,15 0,15 0,23
2 5 Не обнаружено 0,1 0,2 0,15 0,15 0,24
3 7 Не обнаружено 0,1 0,3 0.23 0.23 0,21
4 12 Не обнаружено 0,1 0.2 0,23 0,23 0.23
5 14 Не обнаружено 0,1 0,2 0,15 0,15 0.26
6 19 Не обнаружено 0,1 0,2 0,23 0,23 0,22
7 21 Не обнаружено 0.1 0,2 0.23 0,23 0,24
8 27 1,5x10^ 8,8 1,6 11,15 юдз 9,55
9 29 2,0x10* 28,7 4,7 25,08 2638 23,08

AccuVert HIV 1 Seroconversion Panel (номер материала 0600-0251, код партии 10521210), производства SeraCare, США

Номер
образца
панели

Дни с первого 
взятия крови

Roche COBAS® 
AmpliPrep/COBAS® TaqMan® 

HIV-1 Test RT-PCR

Abbott ARCHITECT® 
i2000 HIV Ag/Ab

Roche COBAS® 
Elecsys® HIV combi PT

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ
(номер по каталогу: v-003, код партии: 003)

процедура 1 процедура 2 процедура 3
Копии/мл КП КП КП КП КП

1 0 He обнаружено 0.08 0,29 0,23 0.33 0,25
2 29 He обнаружено 0,11 0,25 0,23 0,32 0,27
3 48 He обнаружено 0,09 0,49 0,15 0,34 0,26
4 53 37 0,14 0,31 0,23 0,36 0,32
5 55 301 0,12 0,32 0,69 0,28 0,31
6 61 14827 0,48 0,54 0,69 0,57 0,73
7 63 31017 0,82 0,79 0.92 0,68 0,95
8 70 79388 20,13 8,42 10Д8 1138 12,23
9 72 92449 96,56 21,93 2738 26,43 29,21
10 77 20899 198,41 39Д4 27,15 3934 15,15
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Продолжение Таблицы 9

AccuVert HIV-1 Seroconversion Panel (номер материала 0600-0271, код партии 10571150), производства SeraCare, США

Номер
образца
панели

Дни с первого 
взятия крови

Roche COBAS® AmpliPrep/COBAS® 
TaqMan HIV-1 Testv2.0 Abbott ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ
(номер по каталогу; v-003, код партии: 003)

процедура 1 процедура 2 процедура 3
Копин/мл КП КП КП КП

1 0 9,1x10^ 0,12 0,23 0,24 0,26
2 3 6,2x10^ 0,71 0,77 0,85 0,93
3 7 >1.0x10’ 49,81 27Д1 2633 24,41
4 10 7,7x10'̂ 29,41 21,92 2332 22,71
5 14 >1 ,0x10’ 80,15 27,46 2633 2635
6 18 l,lx l0 ‘ 19,40 18,00 20,03 17,02
7 21 1,6x10* 18,56 16Д8 1738 15,78
8 25 5,7x10“ 28,72 24,00 2334 930

AccuVert HIV I Seroconversion Panel (номер материала 0600-0248, код партии 10632339), производства LGC Clinical Diagnostics Inc., США

Номер
образца
панели

Дни с первого 
взятия крови

Roche COBAS® 
AmpliPrep/COBAS® 

TaqMan HIV-1 Test v2,0
Abbott ARCHITECT 

HIV Ag/Ab Combo
Roche cobas® 

Elecsys HIV combi PT

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ 
(номер по каталогу: v-003. код партии: 003)

процедура 1 процедура 2 процедура 3
Копии/мл КП КП КП КП КП

0 He обнаружено 0,11 0.22 0,15 0.23 0,25
2 2 He обнаружено 0,12 0,19 0,15 0,24 0,32
3 20 He обнаружено 0,08 0.21 0,23 0,23 0,31
4 22 He обнаружено 0,09 0,20 0,23 0,22 0,21
5 30 He обнаружено 0.10 0,22 0,15 0,20 0,34
6 35 3,72x10^ 0,17 0,20 0.23 0.21 0,23
7 37 3,62x10* 0,12 0,25 0,23 0,25 0,27
8 44 9,08x10“ 1,88 4,02 638 5,68 638
9 48 5,99x10“ 2,16 1,79 5,00 5,23 5,57
10 51 9,23x10“ 16,69 13,95 18,00 1930 20,01

AccuVert HIV-1 Seroconversion Panel (номер материала 0600-0272, код партии 10590805), производства LGC Clinical Diagnostics Inc., США

Номер
образца
панели

Дни с первого 
взятия крови

Roche COBAS® 
AmpliPrep/COBAS® TaqMan 

HIV-1 Test v2.0

Abbott Architect HIV 
Ag/Ab Combo

Roche cobas® Elecsys HIV 
Duo

Вирумакс ВИЧ АГ/АТ
(номер по каталогу: v-003. код партии; 003)

p24 Ag Ab процедура 1 процедура 2 процедура 3
Копии/мл КП КП КП КП КП КП

0 He обнаружено 0,2 0.2 0,1 0,23 0.26 0,24
2 7 3,5x10' 0.1 0,2 0,1 0,23 0.23 0,26
3 11 3,0x10* 0,2 0,2 0,1 0,23 0,26 0,28
4 18 1,6x10* 2,6 1,9 0,1 3,46 3,24 3,85
5 25 7,3x10“ 8,4 1,1 0.2 1434 13,74 15,24
6 30 4,4x10“ 22,2 0,8 11,7 24,85 26,15 935

Примечание: положительные/реактивные результаты анализа выделены жирным шрифтом.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 5
Таблица 11 -  Символы, приведенные на маркировке первичной, вторичной и групповой упаковки

(транспортной тары) набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 (п. 5)

Символ Наименование символа Символ Наименование символа

nJ Изготовитель 1
Предел температуры

|W*r Дата изготовления Не допускать воздействия солнечного света

Медицинское изделие 
для диагностики in vitro f Беречь от влаги

REF Номер по каталогу Запрет
на повторное применение

|lot | Код партии Не использовать при повреждении упаковки

Использовать до т Обратитесь к инструкции 
по применению

V
Содержимого достаточно
для проведения п-количества тестов А Осторожно!

Таблица 12 -  Символы, приведенные на маркировке первичной, вторичной и групповой упаковки

Класс
опасности/
подкласс

Элементы описания опасности
Меры предосторожности

Символ Сигнальное
слово

Краткая характеристика 
опасности

2

Ф
Осторожно Н315: При попадании на 

кожу вызывает 
раздражение

Предотвращение:
Р264: После работы тщательно вымыть... [руки/лицо] (ответственное лицо указывает соответствующие части тела);
Р280: Использовать перчатки/спецодежду/средства защиты глаз/лица (ответственное лицо указывает надлежащие средства 
индивидуальной защиты).
Реагирование:
Р302+Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промыть большим количеством воды/... (ответственное лицо указывает 
надлежащие очищающие средства в том числе альтернативные воде);
РЗЗЗ+Р313: При возникновении раздражения или покраснения кожи обратиться за медицинской помощью;
Р362+Р364: Снять всю загрязненную одежду и выстирать перед повторным использованием

I

<6>
Осторожно Н290: Может вызывать 

коррозию металлов
Предотвращение:
Р234: Хранить только в упаковке завода-изготовителя.
Реагирование: Р390: Локализовать просыпания/проливы/утечки во избежание воздействия.
Хранение: Р406: Хранить в защищенной от коррозии упаковке (ответственное лицо указывает надлежащий материал).
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Таблица 13 -  Информация, приведенная производителем на маркировке первичной упаковки
набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

Наименование составляющего Штриховой код в кодировке EAN8
Полное Краткое* Внешний вид Код EAN-8

Планшет-иммуносорбент «ИС АГ/АТ» ИС АГ/АТ
Стрип-иммуносорбент «ИС АГ» ИС АГ

Положительный контрольный образец «К+АТ» К+АТ 20102005

Положительный контрольный образец «К+АГ» К+АГ 20103002

Отрицательный контрольный образец «К-» К- 20101008

Раствор конъюгата I «РК-1» РК-1 20104009

Раствор конъюгата 2 «РК-2» РК-2 20105006

Раствор хромогена «РХ» РХ 20106003

Промывочный раствор 25-кратный «ФСБ-Тх25» ФСБ-Тх25

Стоп-реагент «СТОП» СТОП 20107000

Ванночка для растворов одноразовая

Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая

Наконечники одноразовые

Ванночка

Пленка

Наконечники
Инструкция по применению Инструкция

П р и м е ч а н и е :  * -  приведено на первичной и вторичной упаковке;
« -  » -  данная информация производителем не предусмотрена.
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Таблица 14 -  Информация, приведенная производителем на маркировке вторичной упаковки
набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

Вариант исполнения набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ»

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 96/8

Штриховой код в кодировке Code 128

Внешний вил
Закодированная

и н ф о р м а ц и я *

virumax.ru v-001

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____________________________________________

virumax.ru v-002

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___________________________________________

virumax.ru v-003

П р и м е ч а н и е :  * -  содержит информацию о варианте исполнения набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ».

Таблица 15 -  Символы, приведенные на маркировке групповой упаковки (транспортной тары) 
набора реагентов «Вирумакс ВИЧ АГ/АТ» в соответствии с ГОСТ 14192—96 (п. 4.1)

Номер и название знака Изображение знака Обозначение знака

2. Беречь от солнечных лучей Груз следует защищать от солнечных лучей

11. Верх \ \ Указывает правильное вертикальное положение груза
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