
"УТВЕРЖ ДАЮ " 
;неральный директор 

АО "ЭКОлаб"

Т.Ю . Гаш енко 
2023 г.

И Н С Т Р У К Ц И Я  
по применению набора реагентов 

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител 

к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа 
в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»

«ИХА-ВИЧ 1/2»

НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного опре­

деления суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, 
плазмы или цельной крови человека» «ИХА-ВИЧ 1/2» предназначен для одноэтапного быстрого 
качественного определения суммарных антител (IgA ,IgM  и IgG) к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 
ВИЧ 2 типа в образцах сы воротки, плазмы (с гепарином, цитратом натрия, КгЭДТА или КзЭДТА), 
венозной (с гепарином, цитратом  натрия, КгЭДТА или КзЭДТА) или капиллярной крови человека 
методом иммунохром атографического анализа (ИХА) с целью  первичной диагностики ВИЧ- 

инфекции.
Функциональное назначение: скрининг и первичная диагностика. П рименение изделия не 

им еет популяционны х и демографических ограничений.
Для однократного прим енения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики.
Потенциальные потребители изделия
Л абораторны е подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей.
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторны й техник.
Н абор предназначен для использования персоналом клинико-диагностических лабораторий 

не м олож е 18 лет с вы сш им и средним медицинским, биологическим образованием.
Показания и противопоказания к применению изделия.
Показания: для качественного определения суммарных антител (IgA ,IgM  и IgG) к антиге­

нам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека для 
обследования лиц  всех возрастов с целью  первичной диагностики ВИЧ-инфекции.

Противопоказания и побочные эффекты: при использовании специально обученным пер­
соналом и с учетом применения по назначению  не выявлены.

Место забора биоматериала
К абинет врача, процедурный кабинет, у постели пациента обученным медперсоналом.
Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
Вирус иммунодефицита человека (ВИЧ) -  возбудитель ВИЧ-инфекции, имею щ ий тропность 

к С 04-рецепторам  иммунокомпетентных клеток. После внедрения вируса в клетку происходит его 
активная репликация в течение нескольких недель с последую щ ей гибелью клетки и выходом вири- 
онов, поражающ их новые иммунные клетки. С этого момента наблю дается сероконверсия (через 4-8 
недель после заражения), стабилизирующ ая вирусемию на определенном уровне, и переход ВИЧ- 
инфекции в латентную  стадию. Кроме непосредственного воздействия на инфицированные CD4+- 
клетки, наруш ается функциональная активность и сокращ ается продолжительность жизни других



/

петок им мунной системы . При этом  развивается иммунодефицит, что способствует присоединению 
^шпортунистических заболеваний и развитию  злокачественных новообразований. Конечным этапом 
ВИЧ-инфекции является синдром приобретенного иммунодефицита (СПИД).

Вирус им мунодеф ицита человека имеет два основны х типа: ВИЧ 1, наиболее распространён­
ный в России, СШ А  и Европе, и ВИЧ 2, распространённы й в Западной Африке. Заражение обоими 
вариантами ВИ Ч происходит половым, вертикальньш  (от матери ребёнку) и артифициальным (через 
зараж ённую  кровь) путями.

Д иагностика ВИ Ч осущ ествляется с помощ ью  серологических и молекулярных методов. Пер­
вичная серодиагностика вклю чает обнаруж ение суммарных антител (IgA,IgM  и IgG) к вирусу имму­
нодеф ицита человека. И м мунохроматограф ический тест позволяет проводить быстрое выявление 
сумм арны х антител (IgA ,IgM  и IgG ) к антигенам ВИЧ 1 и 2 типа.

С О С Т А В  И  К О М П Л Е К Т А Ц И Я  Н А Б О Р А
Н абор вы пускается в ш ести базовых вариантах комплектации: 
ком плект X°1 рассчитан на исследование 1 образца, 
ком плект Ха2 рассчитан на исследование 10 образцов, 
ком плект № 3 рассчитан на исследование 20 образцов, 
ком плект № 4 рассчитан на исследование 25 образцов, 
ком плект № 5 рассчитан на исследование 40 образцов, 
ком плект № 6 рассчитан на исследование 50 образцов,

Н азвание О писание К ом плект
№1 №2 №3 №4 №5 №6

Тест-кассета Контейнер из пластика раз­
мером 70x20 мм с отверсти­
ями для внесения образца и 
для аналитической зоны, со­
держащий тестовую полоску. 
Упакован в индивидуальный 
пакет размером 130x65 мм из 
фольги алюминиевой вместе 
с влагопоглотителем.

1 шт. 10 шт. 20 шт. 25 шт. 40 шт. 50 шт.

Флакон- 
капельница с 
буферным рас­
твором (БР)

Пластиковый флакон- 
капельница, содержащий 
3,0 мл буферного раствора.

1 шт. 1 шт. 1 шт. 1 шт. 1 шт. 2 шт.

Пипетка
Пастера (Пипет­
ки серологиче­
ские и для пере­
носа жидкостей 
(Пастера), РУ 
ФСЗ 2012/11857)

Одноразовая пластиковая 
пипетка для внесения образ­
ца венозной крови, сыворот­
ки или плазмы, неградуиро- 
ванная.

1 шт. 10 шт. 20 шт. 25 шт. 40 шт. 50 шт.

Скарификатор 
одноразовый 
(Инструменты 
медицинские ко­
лющие; Ланцет, 
РУ ФСЗ 
2011/09783)

Одноразовый автоматиче­
ский скарификатор (ланцет).

1 шт. 10 шт. 20 шт. 25 шт. 40 шт. 50 шт.

Салфетка спир­
товая (Салфетка 
прединъекцион- 
ная дезинфици­
рующая с рас-

Спиртовая асептическая сал­
фетка, упакованная в инди­
видуальный пакет. 1 шт. 10 шт. 20 шт. 25 шт. 40 шт. 50 шт.



ром спирта, 
фразовая по 

9393-006- 
5'6334457-2008, 

Гру фСР
2008/03704)

Примечания.
1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки ИХЛ, кроме пробирки для сбора об­
разца плазмы, сыворотки или венозной крови, капиллярной трубки для забора крови, дозирующего 
устройства, таймера и одноразовых перчаток.
2. В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические субстанции. 
К ом поненты  набора упакованы  в коробку, в которую  влож ена инструкция по применению.

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
К ом плекты  № 1, № 2, № 3, № 4, № 6 рассчитаны  на исследование 1, 10, 20, 25, 40 и 50 образцов
соответственно.
Методы стерилизации изделия
И зделие не требует стерилизации.
Программное обеспечение работы изделия
Отсутствует.

Техническое обслуживание и ремонт изделия.
И зделие не требует технического обслуж ивания и не подлеж ит ремонту.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
в  основе работы  теста леж ит метод качественного иммунохроматографического анализа.

П ри наличии в исследуемом образце антител к антигенам ВИЧ 1 и/или ВИЧ 2 они связываю тся в об­
ласти внесения пробы  со специфичным конъю гатом, представляю щ им собой смесь рекомбинатных 
антигенов ВИ Ч 1 и ВИЧ 2, м еченны х коллоидным золотом. При этом ф ормируется комплекс «анти­
тело -  антиген конъю гата», который мигрирует с током  жидкости. В тестовой зоне (зона Т) проис­
ходит его взаимодействие с им мобилизованны ми на мембране антигенами ВИ Ч 1 и ВИЧ 2 с образо­
ванием  окраш енного комплекса «антиген подлож ки-/антитело/-антиген конъю гата». Н аличие цвет­
ной линии указы вает на полож ительны й результат, а  ее отсутствие - на отрицательны й. Н епрореаги­
ровавш ий конъю гат взаим одействует с антивидовыми антителами в области контрольной зоны (зона 
С) с образованием  окраш енного иммунного комплекса. Ц ветная контрольная линия формируется 
всегда, независимо от наличия антител к ВИЧ 1 и ВИЧ 2 в образце.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Аналитическая чувствительность (порог обнаружения): 2 М Е/мл
Ч увствительность набора определяется по стандартной панели образцов предприятия, содер­

жащ их и не содерж ащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276), как процентное 
содержание полож ительны х образцов, определенных набором как положительны е, и составляет 

100%
Специфичность набора определяется по стандартной панели образцов предприятия, содержа­

щ их и не содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа (СО П -276) как процент­
ное содержание отрицательных образцов, определенных набором как отрицательны е, и составляет 
100%

Прецизионность: оценивается на образцах №1 и № 4 СОП-276 и составляет 100%. 
Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,66% -100%  (с доверительной вероят­

ностью 95%).
Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,68% -100%  (с доверительной вероятно­

стью  95%).
Диагностическая чувствительность для каждого вида биологического материала:
Сыворотка крови человека: 99,29%  - 100%
Плазма крови человека: 98,51%  -100% ;
Цельная венозная кровь человека: 98,51%  -100% ;



Ц ельная капиллярная кровь человека: 94,18%  - 100%.
Д иагностическая специф ичность для каждого вида биологического материала составила: 
С ы воротка крови человека: 99,43%  - 100%;
П лазма крови человека: 98,51%  -1 0 0 % ;
Ц ельная венозная кровь человека: 98,47%  - 100%;
Ц ельная капиллярная кровь человека: 94,18%  -100%

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
О бразцы  сы воротки, плазмы  или цельной крови человека, объёмом не менее 40 мкл.
О бразцы  сы воротки и плазмы  (полученные с использованием гепарина, 3,2%  или 3,8 %  цит­

рата натрия, К2ЭДТА  или КзЭДТА) в качестве антикоагулянта) до проведения анализа можно хра­
нить при тем пературе от 2 до 8®С не более четырех суток. При необходимости хранения образцов 
сы воротки и плазмы  более 4 дней рекомендуется разделить их на аликвоты  и хранить при темпера­
туре от м инус 20 до минус 70°С. Размороженные образцы перед исследованием нужно тщательно 
перемеш ать. При работе с разморож енны ми образцами следует учитывать, что каждый цикл оттаи­
вания-замораж ивания приводит к разруш ению  вы являемы х антител, снижая качество исследуемого 
материала. С целью  получения достоверны х результатов исследования рекомендуется использовать 
только однократное замораж ивание-оттаивание образцов.

Для забора образцов цельной крови из вены необходимо использовать пробирки с антикоа­
гулянтом  (с гепарином, К2ЭДТА  или КзЭДТА) или 3,8 %  цитратом натрия). О бразцы венозной крови 
до проведения анализа можно хранить при температуре от 2 до 8̂ ^С не более двух суток. Заморажи­
вание проб цельной крови из вены не допускается.

О бразцы  цельной капиллярной крови из пальца долж ны  исследоваться незамедлительно и 
хранению  не подлеж ат.

Не допускается использование для исследования образцов с повы ш енным содержанием липи­
дов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным проростом.

О бразцы  сыворотки и плазмы, содерж ащ ие осадок, перед анализом отцентрифугировать в 
течение 10-15 м инут при 2500-3000 об/мин.

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ И ПЕРЕКРЕСТНЫЕ РЕАКЦИИ

И нтерф еренция и/или перекрестная реактивность не наблю дались при исследовании образцов, со­
держ ащ их ацетаминоф ен (20 м г/дл), коф еин (20 мг/дл), ацетилсалициловую  кислоту (20 мг/дл), ген- 
тизиновую  кислоту (20 м г/дл), аскорбиновую  кислоту (20 мг/дл), альбумин (2000 мг/дл), креатин 
(200 м г/дл), гемоглобин (200 г/л), билирубин (5 мг/дл), щ авелевую  кислоту (600 мг/дл). П ротивови­
русные препараты: зидовудин (5 мкг/мл), теноф овир (35 мкг/мл), ламивудин (3 мкг/мл), эфавиренз 
(25 мкмоль/л).

П ерекрестная реактивность исследовалась с использованием образцов, содержащ их ревмато­
идный фактор, HBeAg, антитела к вирусу краснухи, к Toxoplasm a gondii, к Treponem a pallidum , к ви­
русу гепатита В, к вирусу гепатита С, к цитомегаловирусу.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Потенциальный риск применения набора -  класс 3 (Приказ М 3 РФ № 4н от 6 ию ня 2012 г.), 

ГОСТ 31508.
М еры предосторожности при работе с набором -  соблю дение правил "Инструкции по мерам 

профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-диагностических 
лабораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. М инздравом СССР 17 января 1991 г.), 
ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003).

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо обращ аться 
как с потенциально инфицированным материалом. При работе с набором следует надевать однора­
зовые резиновые или пластиковые перчатки, так как образцы следует рассматривать как потенци­
ально инфицированные, способные содержать лю бые возбудители инфекции.

Буферный раствор содержит натрия азид в безопасной концентрации.



Не допускается использование набора и его компонентов после истечения срока годности 
1т при наличии видимых дефектов.

Не использовать тест-кассету из поврежденной упаковки.
Каждая тест-кассета используется однократно!
Указание на необходимость специальных мер предосторожности при уничтожении не­

использованных медицинских изделий
Н абор реагентов, в соответствии с СанП иН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические тре­

бования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуата­
ции производственны х, общ ественных помещ ений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидем ических (профилактических) мероприятий" относится к классу А - отходы, не имею ­
щ ие контакта с биологическим и ж идкостями пациентов, инфекционными больными и классу Б (эпи­
дем иологически опасны е отходы ) -  инфицированные и потенциально инфицированные отходы, м а­
териалы  и инструменты , предметы, загрязненные кровью  и/или другими биологическими ж идкостя­

ми.
У тилизацию  или уничтож ение, дезинфекцию  наборов реагентов следует проводить в соответ­

ствии с СанП иН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению , 
атм осф ерному воз-духу, почвам, жилым помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ествен­
ны х пом ещ ений, организации и проведению  санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий" и М У 287-113 "М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной 
очистке и стерилизации изделий медицинского назначения".

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы.
П робирка для взятия образцов плазмы, сыворотки или венозной крови.

П ерчатки.
Ц ентрифуга.
Ватные тампоны.
К апиллярная трубка.
Таймер.
Х олодильник с м орозильной камерой.
70 % -ны й раствор спирта этилового и 6 % -ный раствор перекиси водорода (дез. растворы) 

или растворы  иных дезинфектантов, разреш енны х к применению  СанП ин 3.3686-21, кроме хлорсо­

держ ащ их.
Д опускается использование автоматических дозаторов.
Подготовка к проведению анализа
П еред использованием  все компоненты набора и исследуемые образцы довести до комнатной 

тем пературы  от 18°С до 25°С (пакет с тест-кассетой вы держ ивать при указанной температуре до 
вскрытия!).

Все реагенты  готовы к применению.
1. Взятие крови для анализа цельной венозной крови, а  такж е крови для получения сыворот­

ки и плазмы осущ ествляется в стандартных лабораторных условиях.
2. Для сбора образца капиллярной крови из пальца необходимо:
-вымыть руку с мылом и теплой водой,
-промассажировать руку движениями от предплечья до кончика четвертого (безымянного) 

пальца.
-вскрыть упаковку со спиртовой салфеткой,
-тщательно протереть подушечку безымянного пальца спиртовой салфеткой,
-проколоть подушечку безымянного пальца стерильным одноразовым ланцетом чуть в сто­

роне от центра фаланги,



-стереть первую  каплю  вы ступивш ей крови ватным тампоном,
-аккуратно потереть руку от кисти до пальцев для ф ормирования капли в области прокола. 
П р о вед ен и е  а н а л и за
1. И звлеките тест-кассету из индивидуальной упаковки, не касаясь окна для внесения образца, 

обозначенного символом « |» . П ромаркируйте тест-кассету фамилией или кодовым номером пациен­
та и полож ите устройство на ровную  горизонтальную  поверхность.

2. П ри исследовании сыворотки или плазмы:
-заполните одноразовую  пипетку для внесения образца.
-удерж ивая пипетку вертикально, внесите последовательно 1 каплю пробы (30-40 мкл) в 

круглое отверстие тест-кассеты , промаркированное знаком « |»  (рисунок 1),
-удерж ивая ф лакон-капельницу вертикально над круглым отверстием тест-кассеты, позвольте 

1 капле буферного раствора упасть в отверстие (рисунок 1),
-запустите таймер.
Для каж дого образца необходимо использовать отдельную  тест-кассету и пипетку.

Рисунок 1.

П ри исследовании цельной крови из вены:
- заполните одноразовую  пипетку для внесения образца.
-удерж ивая пипетку вертикально, внесите 2 капли пробы  в круглое отверстие тест-кассеты, 

пром аркированное знаком « |»  {рисунок 2),
-удерж ивая ф лакон-капельницу над круглым отверстием тест-каесеты , позвольте 1 капле бу­

ф ерного раствора упасть в отверстие {рисунок 2),
-запустите таймер.
Для каждого образца необходимо использовать отдельную  тест-кассету и пипетку.

Рисунок 2.

При исследовании цельной крови непосредственно из пальца:
-поместите палец над круглым отверстием тест-кассеты, промаркированным знаком  « |» . Не 

касайтесь пальцем тест-кассеты и отверстия в ней!
-позвольте 2 каплям крови упасть в круглое отверстие {рисунок 5),



-удерж ивая ф лакон-капельницу над круглым отверстием тест-кассеты, позвольте 1 капле бу­
ферного раствора упасть в него {рисунок i ) ,

-запустите таймер,
-место прокола закройте спиртовой салфеткой.

Рисунок S.

При исследовании цельной крови из пальца с помощью капиллярной трубки:
-заполните капиллярную  трубку кровью  из пальца, избегая попадания в неё пузырьков возду­

ха.
-перенесите 2 капли крови из капиллярной трубки в круглое отверстие тест-кассеты  (рисунок 

4), пром аркированное знаком « t» .
-удерж ивая ф лакон-капельницу над круглым отверстием тест-кассеты , позвольте 1 капле бу­

ферного раствора упасть в него (рисунок 4),
-запустите таймер,
-место прокола закройте спиртовой салфеткой.

Рисунок 4.

/
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3. О ценить результат реакции визуально через 10-15 минут. Не интерпретировать результаты 
позднее 20 минут после внесения пробы.

Учет и интерпретация результатов

Отрицательный
результат:

Положительный
результат:

Н едействительный
результат:

в контрольной зоне (С) проявляет­
ся красная линия, в тестовой зоне 
(Т) окрашивания не происходит.

проявляются две четкие красные или 
розовые линии. Одна линия должна 
находиться в контрольной зоне (С), 
другая - в тестовой зоне (Т).

в контрольной зоне (С) не по­
является окрашенной линии 
независимо от наличия линий 
в тестовой зоне (Т).



с
т

И нтенсивность окраски линий может меняться в зависимости от концентрации антител к ан­
тигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в исследуемом образце.

В случае получения н ед ей стви тел ьн о го  р е зу л ь та та  анализ следует повторить с использова­
нием другой тест-кассеты  набора.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
Д анное изделие содерж ит внутренний контроль качества (розовая линия в контрольной обла­

сти). О бразцы  для внеш него контроля качества долж ны  быть протестированы в соответствии со 
стандартами контроля качества, установленными в ваш ей лаборатории.

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
1. Н абор реагентов «И Х А -ВИ Ч 1/2» предназначен только для профессионального использо­

вания в in vitro диагностике.
2. Н абор реагентов «И Х А -ВИ Ч 1/2» обеспечивает качественное определение суммарных ан­

тител к антигенам  ВИЧ 1 и/или ВИЧ 2 типа.
3. П олож ительны й результат анализа указы вает на наличие антител к антигенам ВИЧ 1 и/или 

ВИЧ 2 типа в исследуемой пробе, однако результат исследования не позволяет судить о стадии забо­
левания, активности инф екционного процесса или степени излеченности пациента.

4. О трицательны й результат теста «И Х А -ВИ Ч 1/2» не исклю чает наличие заболевания, т.к. 
исследование м ож ет бы ть проведено до начала сероконверсии.

5. О трицательны й результат теста «И Х А -ВИ Ч 1/2» мож ет наблю даться у лиц с иммуносу­
прессией.

6. О трицательны й результат теста «ИХ А-ВИ Ч 1/2» м ож ет наблю даться в случае эффекта 
«прозоны » у больных со вторичны м, ранним скрытым сифилисом.

7. П олож ительный результат теста «ИХ А-ВИ Ч 1/2» является предварительным. Полученный 
результат анализа долж ен быть соотнесён с клинико-лабораторными данными. Д л я  у то ч н ен и я  д и а ­
гн оза  необходим о п ровед ен и е  д о п о л н и те л ь н ы х  и сслед ован и й  с и сп о л ьзо ван и ем  а л ь т е р н а т и в ­
н ы х  м етодов .

8. Не использовать изделие с видимыми дефектами.

СРОК годности
Срок годности набора -  25 месяцев. Набор с истекш им сроком годности применению  не под­

лежит.

Х Р А Н Е Н И Е  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е
Наборы реагентов, хранивш иеся и транспортировавш иеся с наруш ением  регламентируемого 

режима, применению  не подлежат.
Замораживание не допускается!
Х ранение.
Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2°С до 30°С.
Тест-кассета из поврежденной индивидуальной ф ольгированной упаковки не пригодна для 

проведения анализа.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты  допускается хранить при тем пера­

туре от 18 до 25°С не более 4 часов. После вскрытия флакона с буферным раствором допускается

8



JLiHTb при тем пературе от 2 до 25°С до истечения срока годности. Повыш енные влажность и тем ­
пература могут неблагоприятно сказаться на результате тестирования.

Т р а н с п о р ти р о в ан и е . Транспортирование наборов при температуре от 2 С до 30 С транс­
портом всех видов в кры ты х транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозок, дей­
ствую щ ими на транспорте данного вида.

У С Л О В И Я  О Т П У С К А
Д ля учреж дений здравоохранения.

Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
Н абор реагентов «Тест-систем а иммунохроматографическая для качественного определения 

сум м арны х антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или 
цельной крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» соответствует ТУ 21.20.23-276-70423725-2023, Н ацио­
нальны м  стандартам  РФ  и нормативны м документам в части требований безопасности и эффектив­

ности.
По вопросам , касаю щ имся качества и обращ ения набора реагентов «ИХ А-ВИ Ч 1/2», следует 

обращ аться по адресу: 142530 М осковская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1-1а, А кционер­
ное О бщ ество «ЭКО лаб» (АО "ЭКОлаб"); 8(49643) 3-23-11; 3-30-93; тел./ факс (49643)3-30-85; тел. 
8-800-333-33-47, ekolab-sekretar@ m aii.ru .

При предъявлении рекламации по поводу несоответствия ф изических и специфических ха­
рактеристик набора реагентов заявленным для проведения объективного расследования производи­
телем  причин несоответствия потребитель должен предоставить;

1. набор реагентов той серии, на которую  предъявляется рекламация;
2. все спорные исследуемы е образцы пациентов;
3. протоколы  анализа с указанием наименования, серии и сроков годности использован­

ного набора реагентов.
4. протоколы  исследования с использованием других методов/наборов реагентов с указа­

нием серии, сроков годности, производителя примененны х наборов реагентов.

С И М В О Л Ы , И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  Н А  У П А К О В К Е  И  Э Т И К Е Т К А Х

Символ Значение символа

i J

И зготовитель

г п

|ЛЛ/Г|
Д ата изготовления

г 1 К од партии

LOT
L J
г “1 Номер по каталогу

R E F
1. _1------------- г----------Т----------------

V1- J п

Содержимого достаточно для проведения п- теста

И спользовать до ....



11/" зо°с

5 1- •  J

П редел температуры

Р  п М едицинское изделие для диагностики in vitro
IVD

L  J

т
1. 1

О братитесь к инструкции по применению

ж

и ^  J

Беречь от влаги

г -1

L  J

Запрет на повторное применение

Г  1

А
L  J

Осторожно!

(§) Не использовать при повреждении упаковки

Д иректор АО ”Э К О лаб"по научной

"СОГЛА СО ВА Н О " 
Г с 1̂ а л ь н ы й  з^иректор О О О  «В 
« с ^ »  'У й  2023 г.

С.Г. М арданлы

П.К. Варнавичус
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S3 АО ’’ЭКОлаб’
142530 М осковская обл., г. Электрогорск, ул. Б' 
___________ Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-

Буденного, д.1,1А  
■ 23-11

ПАСПОРТ №126
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №1 
(1 определение)
№ серии 01

Кат. №
Дата изготовления 
Годен до

95.01.1
2023.03.16
2025.04.16

Условия хранения: при температуре от 2°С до 30°С в течение 25 месяцев. Замораживание не 
допускается.

Наименование компонента 
Характеристика

Описание Результат
контроля

1 . Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
1 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2 . Флакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 U 1T . (3,0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. Пипетка Пастера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная; 1 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы, неградуированная

Соответствует

4. Скарификатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) — одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);! шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. Салфетка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет; 1 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2. Технические характеристики
1. pH буферного раствора для 

разведения образцов
от 7,2 до 7,4 Соответствует

7,3
3. Специфические характеристики



1. Время достижения устойчивых 
результатов (СОП-276, 
положительный контроль), мин.

10-15 С о о т в е т Л ^
10 мин.

2. А налитическая 
чувствительность (порог 
обнаруж ения), М Е/мл

2 М Е/мл Соответствуе

3. Чувствительность Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как 
положительные, и составляет 100%

Соответствует 
100 %

4. Специфичность Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором как 
отрицательные, и составляет 100%

Соответствует 
100 %

5. Прецизионность оценивается на образцах Х»! и Х«4 СОП- 
276 и составляет 100%

Соответствует 
100 %

Т р ан сп о р ти р о в ан и е : при температуре от 2°С до 30°С, транспортом  всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 

данного вида.
Закл ю ч ен и е: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
набора реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного определения 
суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы 
или цельной крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» соответствую т требованиям  ТУ 21.20.23-276- 

70423725-2023.

Дата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата выдачи паспорта -  18.09.202 
правовой формы ю ридического лица.

М орозова Т.В. 

пением  организационно-
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АО "ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11__________

ПАСПОРТ №127
Набор реагентов

«Т ест-си стем а и м м у н о х р о м а то гр а ф и ч е ск ая  
д л я  к ач ес тв е н н о го  оп р ед ел ен и я  с у м м ар н ы х  а н ти т ел  к  а н ти ге н а м  В И Ч  1 т и п а  и /и ли  

В И Ч  2 т и п а  в  об разц ах  с ы в о р о тк и , п л а зм ы  и л и  ц ел ьн о й  к р о в и  ч ел о в ек а»
«И Х А -В И Ч  1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №2 
(10 определений)
№  серии 02

Кат. №
Д ата изготовления 
Годен до

95.01.2
2023.03.16
2025.04.16

У словия хранения: при температуре от 2"С до 30“С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Н аименование компонента 
Х апактевистика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
10 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 HIT. (3.0 мл1

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
10 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы, неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
10 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
10 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 .Т ехнические характеристики________ ____________________________________________ _______________!



L

2 .

3.

Время достижения устойчивых 
результатов (СОП-276, 
положительный контроль), мин.
Аналитическая 
чувствительность (порог 
обнаружения), М Е/мл 
Чувствительность

2 М Е/мл

4. Специфичность

Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как 
положительные, и составляет 100%

Соответствует

Соответствует 
100 %

5. Прецизионность

Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов
предприятия, содержащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором как 

и составляет 100%

Соответствует
100 %

отрицательные.
оценивается на образцах №1 и Х24 
СО П -276 и составляет 100%______________

Соответствует 
100 %

Т п ан сп о р ти р о в ан и е: при температуре от 2°С до 30»С, транспортом  всех видов в крьпых 
транспортньк средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на трансп р

Г к л ю ч е н и е -  Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
набора реТгентоГ<<Тест си“ ^ иммунохроматографическая для качественного определения

суммарных антител к антигенам ВИ Ч 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в “ “ yg.
и ш  ц ^ н о й  крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» соответствую т требованиям ТУ 21.20.23

70423725-2023.

Д ата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата вы дачи паспорта -  18.09.2023 
правовой формы ю ридического лица.

М орозова Т.В. 

нением организационно-



"Л,

АО "ЭКОлаб”
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

___________Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11__________

ПАСПОРТ № 128
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №3 
(20 определений)
№ серии 03

Кат. №
Д ата изготовления 
Г оден до

95.01.3
2023.03.16
2025.04.16

У словия хранения: при температуре от 2‘̂С до 30”С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Наименование компонента 
Х аоактеоистика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
20 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 шт. 13.0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
20 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
20 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
20 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 .Т ехнические характеристики



г

I

______________ ________
----------Z -Z-------- -  ̂ 1 Соответ(̂ гОт 7,2 до 7,4 1

1. pH буферного раствора для

3. Сиецифические характеристики 
Время достижения устойчивых 
результатов (СОП-276,

10-15
Cooтвeтcтвyê  

12 мин.

2. Аналитическая 
чувствительность (порог

2 М Е/мл

обнаруж ения), М Ь/мл Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как
положительные, и составляет 100 /о-----------
^  __j_........ ттоЛлмя пппеяеляется по

Соответствует 
100 %

Соответствует

3. Чувствительность N

не
стандартной
предприятия, содержащ их 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором 
отрицательные, и составляет 100% 
оценивается на образцах №1 и № 4 СОП- 
276 и составляет 100%

суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в “ шоротки п л ^ м ы
hL  цельной крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» соответствую т требованиям ТУ 21.20.23

70423725-2023.

Д ата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата вы дачи паспорта 18.09.2023 
правовой формы ю ридического лица.

М орозова Т.В. 

(енением организационно-



/

'Л>

А О  ”ЭКОлаб”
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11___________

ПАСПОРТ №129
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
К ом плект №4 
(25 определений)
№  серии 04

Кат. №
Дата изготовления 
Годен до

95.01.4
2023.03.16
2025.04.16

У словия хранения: при температуре от 2"С до 30“С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Наименование компонента 
Х аоактеоистика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
25 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 шт. (3,0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
25 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
25 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
25 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 .Т ехнические характеристики



'В р е м я 'д о с ™ ^ ^  
результатов (СОП-276, 
г.пппж ительны й к о н тр ол ь ^ м ^

2 .

3.

Аналитическая 
чувствительность (порог
обнаружения), M E/mjl
Чувствительность

4. Специфичность

Прецизионность

Соответствуем
12 мин.

Соответствует
2 М Е/мл

по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их ,
содерж ащ их антитела к “ ™ генам В 
и/или ВИ Ч 2 типа (СО П -276) к 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как 
положительны е, и со_о г а щ м е т 2 0 ^ ------ ^

стандартной панели н
предприятия, содержащ их 
содерж ащ их антитела к 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание 
образцов, определенных набором как
отрицательные,j l c o c T a B M e r j O ^  .

оценивается на образцах №  
гп П -2 7 6  и составляет 100%

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %

по 30°С транспортом  всех видов в крытых

;Г п 7 ™ г  ^
Г кГ Г чеС е; Качество расфасовки, к о м п л е ^
набора реагентов «Тест-систем а и м м у«охром а^  J  ^  ^ „
суммарных антител К а н т и г е н а  ВИ Ч 1 /2 »соответствую т требованиям ТУ 21.20.23
или цельной крови человека» «ИХ 
70423725-2023.

Д а т а  выдачи паспорта 18.09.2023 

Н ачальник ОБТК

Ппимечание: дата вы дачи паспорта 
н р С в о й  формы ю ридического лица.

-  18.09.2023 в

М орозова Т.В. 

ением организационно-



ч . 7

% ПАСПОРТ №130
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

АО "ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

Тел. 8-800-33333-47У Тел. (49643) 3-23-11

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №5 
(40 определений)
№ серии 05

Кат. №
Дата изготовления 
Годен до

95.01.5
2023.03.16
2025.04.16

У словия хранения: при температуре от 2»С до 30”С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Лопускаетен.
Н аименование компонента 

Х апактеоистика
Описание Результат

контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
40 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 шт. f3.0 мл1

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
40 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
40 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
40 HIT.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 Л ехнические характеристики__________________________ _______________ _______________ ____________1



L

pH буферного раствора для От 7,2 до 7,4
С оответ<^*^ 

7,3

3.

Аналитическая 
чувствительность (порог
обнаружения), М Е/мл
Чувствительность

4. Специфичность

Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СО П -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как
положительные, и составляет \00/о----------
Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов
предприятия, содерж ащ их и не 
содерж ащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором как
отпипательные, и составляет 100%
„  * ___1 \Гг»1 Ы ХГо.

Соответствует 
100 %

5. Прецизионность

U1 -------------------- ----------- -—
Оценивается на образцах №1 и № 4 СОП- 
276 и составляет 100%

Соответствует 
100 %

оор ттп тп°С тоан СП оптом всех видов в крытых 
оГ х—  с правилами пер;возок, дейсвуюшими на хранспорле

Г к Г ю ч е Г е ; Качество расфасовки,

набора реагентов «Тест-система Р ^  ^  образцах сыворотки, плазмы

Г и Х " о " и  — >> «И Х А -ВИ Ч 1/2>> соответствует требованиям ТУ 21.20.23-276- 

70423725-2023. ------

Д ата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата вы дачи паспорта 
правовой формы ю ридического лица.

-  18.09

М орозова Т.В. 

енением организационно-



ПАСПОРТ №131
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

АО "ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

Тел. 8-800-33333-47. Тел. (49643) 3-23-11

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
К ом плект №6 
(50 определений)
№  серии 06

Кат. №
Дата изготовления 
Годен до

95.01.6
2023.03.16
2025.04.16

У словия хранения: при температуре от 2”С до 30“С в течение 25 месяцев. Замораживание не
U11 т vKaC 1 Сл«

Н аименование компонента 
Х арактеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
50 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
2 шт. (3.0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
50 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
50 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
50 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 .Т ехнические характеристики_____________________________ _______________________________________ 1



L

I 1"^}Гбуфёрно1^^ас^
пазведения_об£азцов----------------

результатов (СОИ 2 /о,
ппппжительньш_контЁО—1:— —̂

2 1 Аналитическая
чувствительность (порог

I ^^^няруж ения), М Е ^
"З Гч^^& ^гвит^ль^

^ o T v T n p ^
Товгвётс

7,3

Соответствуем
13 мин. \

Соответствует

Соответствует 
100 %

Специфичность

"5 Гпрёцизи^ность

по стандартной панели н

предприятия, Р "  ВИ Ч 1
содержащ их (СОП -276), как
и/или ВИЧ 2 положительных
процентное содержан набором как
образцов, определенных Р

Специфичность образцов
стандартной щдих и не
предприятия, генам ВИЧ 1
содержащ их антит ^сО П -276) как
типа и/или В И  отрицательных
процентное содер набором как

образцов, т^яет 100%_________ i ----- ----------oTpniH£^lbHwe,ilco^^

776 И составляет ШО ^ -------------

Соответствует 
100 %

т р . . „ . р ™ р — — s :
транспортных средст упаковка, показатели качества

С л Г ч ен и е" Качество Р -Ф “  " 1 ,\б ;Г ц Г с Х о ™ Г п "

ri£ ? 5 S “»  ”
70423725-2023.

Дата вы дачи паспорта 18.09.2023 

Н ачальник ОБТК
паспорта 

лица.

Морозова Т.В. 

вменением организационно-



ПАСПОРТ №132
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

АО "ЭКОлаб”
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

___________________  Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11 ___________

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
К ом плект №1 
(1 определение)
№ серии 07

Кат. №
Д ата изготовления 
Годен до

95.01.1
2023.03.17
2025.04.17

Условия хранения: при температуре от 2°С до ЗО^С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Наименование компонента 
Х арактеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
1 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 шт. (3,0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857)- одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
1 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы, неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
1 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
1 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2. Т ехнические характеристики



\
1. pH буферного раствора для 

разведения образцов

от 7,2 до 7,4
Соответс

7 3

3. Специфические характеристики

1 .
Время достижения устойчивых 
результатов (СОП-276, 
положительный контроль),

10-15
Соответствуе! 

10 мин

Соответствует
2. Аналитическая 

чувствительность (порог 
обнаружения), М Е/мл
Чувствительность

4. Специфичность

5. Прецизионность

Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их и не 
содерж ащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИ Ч 2 типа (СО П -276), как 
процентное содержание полож ительны х 
образцов, определенных набором как
положительны е, и составляет 100%----------
Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором как
отрицательны е, и составляет 100% ----------
оценивается на образцах №1 и № 4 
СО П -276 и составляет 100%

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %

гчт тш "^О̂ С тоанспортом всех видов в крытых 
с 7 д "  .  п , . —  перевозок, д е й с х в у ^ и  на дранспорхе

Г Г ю ч е Г е ; Качество расфасовки,

набора реагентов « Т ест^и стем а  иммунохро J  ^ ^ образцах сыворотки, плазмы

Г и  — й ™  ~  «И Х А -ВИ Ч 1/2» соотвстствугот требованиям ТУ 21,20.23-276- 

70423725-2023.

Дата вьщачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата выдачи паспорта 18.09. 
правовой ф ормы ю ридического лица.

М орозова Т.В. 

изменением организационно-



*>1l

AO "ЭКОлаб”
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11

ПАСПОРТ № 133
Набор реагентов

« Т ест-си стем а и м м у н о х р о м а то гр а ф и ч е ск ая  
д л я  к а ч ес тв е н н о го  оп р ед ел ен и я  с у м м ар н ы х  а н ти т ел  к  а н ти ге н а м  В И Ч  1 т и п а  и /и ли  

В И Ч  2 т и п а  в  об разц ах  с ы в о р о тк и , п л а зм ы  и л и  ц ел ьн о й  к р о в и  ч ел о в ек а»
«И Х А -В И Ч  1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023 
РУ№
Комплект №2 
(10 оп ред елен и й )
№ серии 08

Кат. № 95.01.2
Дата изготовления 2023.03.17 
Годен до 2025.04.17

Условия хранения: при температуре от 2“С до 30»С в течение 25 месяцев. Замораживание не

дo n vcK ae icH .

Наименование компонента 
Хаоактеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета — контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
10 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Флакон-капельница с 
буферным раствором (БР) —
пластиковый флакон-капельница;

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора Соответствует

3. Пипетка Пастера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857)- одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. Скарификатор одноразовый 
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
I fl HIT.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. Салфетка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
10 HIT.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 .1 ехнические характеристики____________________________ ________________________ ___________ 1



pH буферного раствора для
разведения образцов

3. СпеииЛические характеристики
1. Время достижения устойчивых 

результатов (СОП-276,
10-15 Соответствул 

10 мин. \

2. Аналитическая 
чувствительность (порог

2 М Е/мл
Соответствует \

i\

3. Чувствительность Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СО П -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как 
положительны е, и составляет 100%

Соответствует 1 
100 %

4. Специфичность Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содерж ание отрицательных 
образцов, определенных набором как
отрицательны е, и составляет 100%_______
оценивается на образцах №1 и № 4 
СОП-276 и составляет 100%

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %5. Прецизионность

r z r - ~ = c Z =

суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в 2 ^ 2 7 6 -
или цельной крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» соответствую т требованиям ТУ 21.20.23

70423725-2023.

Дата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата вы дачи паспорта 
правовой ф ормы ю ридического лица.

М орозова Т.В. 

'изменением организационно-

[



АО "ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

___________Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11___________

ПАСПОРТ № 134
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №3 
(20 определений)
№  серии 09

Кат. №
Д ата изготовления 
Годен до

95.01.3
2023.03.17
2025.04.17

У словия хранения: при температуре от 2"С до 30"С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Н аименование компонента 
Х арактеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
20 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 шт. 13.0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка П астера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
20 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
20 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
20 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 .Т ехнические характеристики



1. pH буферного раствора для 
па^веления обоазцов

От 7,2 до 7,4 С о о т в е тс Я ^  
7 3  '

З.Спеиифические характеристики
1. Время достижения устойчивых 

результатов (СОП-276, 
положительный контроль), мин.

10-15 Соответствуем 
12 мин. \

2. Аналитическая 
чувствительность (порог 
обнаружения), М Е/мл

2 М Е/мл Соответствует \

3. Чувствительность Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их и не 
содерж ащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как 
положительны е, и составляет 100%

Соответствует 
100 %

4. Специфичность Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содерж ащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором как 
отоицательные, и составляет 100%

Соответствует 
100 %

5. Прецизионность оценивается на образцах №1 и № 4 
СО П-276 и составляет 100%

Соответствует 
100 %

Т р а н с п о р ти р о в ан и е : при температуре от 2°С до 30°С, транспортом всех видов в крытых 
транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте

данного вида.
З акл ю ч ен и е ; Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
набора реагентов «Тест-систем а иммунохроматографическая для качественного определения 
суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки плазмы 
или цельной крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» соответствую т требованиям ТУ 21.20.23-276-

70423725-2023.

Д ата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Примечание: дата выдачи паспорта -  18.09.20 
правовой формы ю ридического лица.

М орозова Т.В. 

вм енением  организационно-

It



АО "ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11

ПАСПОРТ № 135
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУХ»
Комплект X̂ 4 
(25 определений)
№ серии 10

Кат. Х®
Дата изготовления 
Годен до

95.01.4
2023.03.17
2025.04.17

Условия хранения: при температуре от 2"С до 30°С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Наименование компонента 
Характеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
25 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Флакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
1 шт. (3,0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. Пипетка Пастера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
25 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. Скарификатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
25 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. Салфетка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
25 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2.Технические характеристики



1. 1 pH буферного раствора для
разведения образцов

От 7,2 до 7,4
т ;----------^СоответЛИ^

3 Специфические характеристики

3.

Время достижения устойчивых
результатов (СОП-276,
полож ительный контроль), мин^ 

Аналитическая 
чувствительность (порог
обнаружения), М Е/мл

10-15
Соответствуй 

12 мин.

Соответствует

Чувствительность

4. Специфичность

5. Прецизионность

Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИ 
и/или ВИ Ч 2 типа (СОП -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как
ппттожительны е, и составляет lU U ^----------
Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов
предприятия, содерж ащ их и не 
содерж ащ их антитела к антигенам ВИЧ 
типа и/или ВИ Ч 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательньк 
образцов, определенных набором как 
птпипательные, и соста в л я е т Ш ) ^ _ ^ ^ ^  
аденивается на образцах №1 и № 4 СОП- 
276 И составляет 100%

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %

пп 30°С транспортом всех видов в крытых 

Г к л Г ч е Г ; качеетво  расфасовки, — посты
„ а " р а  реагентов «Тест-систем а им мунохром атограф^^^^^ „

с у м м У ы х  антител к т р е б ^ а н и я м  ТУ 21,20,23-276-
ИЛИ цельной крови человека» « И л А  
70423725-2023.

Д ата выдачи паспорта 18.09.2023

Н ачальник ОБТК

Примечание: дата вы дачи паспорта 
правовой формы ю ридического лица.

18.09.

У

М орозова Т.В. 

вм енением  организационно-

к
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АО ’’ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

___________Тел. 8-800-33333-47. Тел. (49643) 3-23-11

ПАСПОРТ №136
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №5 
(40 определений)
№ серии 11

Кат. № 95.01.5
Дата изготовления 2023.03.17 
Годен до 2025.04.17

Условия хранения; при температуре от 2»С до 30”С в течение 25 месяцев. Замораживание не
ЛonvcKaeicH.

Наименование компонента 
Характеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
40 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Флакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -  
пластиковый флакон-капельница; 
1 IIIT. (3.0 мл1

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. Пипетка Пастера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
40 II1T.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. Скарификатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
40 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. Салфетка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
40 HIT.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2.Т ехнические характеристики ------------------- ------------------------------------------------------------------ 1



L:i

---------^С о о тв етс^ ^

1.
pH буферного раствора для

1.

Время достижения устойчивых 
результатов (СОП-276,
положителтнкш контроль), мшт 
Аналитическая 
чувствительность (порог 
обнаружения), M E /mjl
Чувствительность

10-15
Соответствуе 

11 мин.

2 М Е/мл
Соответствует

4. Специфичность

5. Прецизионность

по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их J  ^
содержащ их антитела к “ ^ е н а м  
и/или ВИЧ 2 типа (СО П -276), ка 
процентное содержание 
образцов, определенных набором как 

положительны е, и сое ^ л я е ^ Ш ^ ----- —

стандартной панели н
предприятия, содержащих 
содержащих антитела к антигенам ВИЧ ^ 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП-276) ка 
процентное содержание 
образцов, определенных Р
отрицательные, и_с о с т а м я £ Т _ 1 0 ^ ^ ^ ^

07А и поставляет 100%

Соответствует 
100 %

Соответствует 
100 %

I----------------------------------------------
?°Г по 30°С транспортом всех видов в крытых

;= Г н Г с 7 д —  — -  ^ ,
Г к Т ю ч еХ  Качество расфасовки, комплектносты ма̂ ^̂ ^̂ ^̂
набора реагентов «Тест-система иммунохрома Р ^ ^ Г пО  2 з 1 Г

= е Г  « Ч  1/2» соответствует требованиям ТУ 21.20.23

70423725-2023. -----

Дата выдачи паспорта 18.09.2023 

Начальник ОБТК

Ппимечание: дата выдачи паспорта 
прТ овой  формы юридического лица.

Морозова Т.В.

изменением организационно-



АО "ЭКОлаб"
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д.1,1А

___________Тел. 8-800-33333-47, Тел. (49643) 3-23-11___________

ПАСПОРТ №137
Набор реагентов

«Тест-система иммунохроматографическая 
для качественного определения суммарных антител к антигенам ВИЧ 1 типа и/или 

ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека»
«ИХА-ВИЧ 1/2»

ТУ 21.20.23-276-70423725-2023
РУ№
Комплект №6 
(50 определений)
№  серии 12

Кат. №
Д ата изготовления 
Г оден до

95.01.6
2023.03.17
2025.04.17

У словия хранения: при температуре от 2“С до 30”С в течение 25 месяцев. Замораживание не

Наименование компонента 
Х арактеристика

Описание Результат
контроля

1. Тест-кассета -  контейнер из 
пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения 
образца и для аналитической 
зоны, содержащий тестовую 
полоску;
50 шт.

Контейнер из пластика размером 70x20 мм с 
отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тестовую 
полоску. Упакован в индивидуальный пакет 
размером 130x65 мм из фольги алюминиевой 
вместе с влагопоглотителем.

Соответствует

2. Ф лакон-капельница с 
буферным раствором (БР) -
пластиковый флакон-капельница; 
2 шт. (3,0 мл)

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3,0 мл буферного раствора. Соответствует

3. П ипетка Пастера (Пипетки 
серологические и для переноса 
жидкостей (Пастера), РУ ФСЗ 
2012/11857) -  одноразовая 
пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной 
крови, сыворотки или плазмы; 
неградуированная 
50 шт.

Одноразовая пластиковая пипетка для 
внесения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмы неградуированная

Соответствует

4. С кариф икатор одноразовый
(Инструменты медицинские 
колющие: Ланцет, РУ ФСЗ 
2011/09783) -  одноразовый 
автоматический скарификатор 
(ланцет);
50 шт.

Одноразовый автоматический скарификатор 
(ланцет).

Соответствует

5. С алф етка спиртовая (Салфетка 
прединъекционная 
дезинфицирующая с раствором 
спирта, одноразовая по ТУ 9393- 
006-56334457-2008, РУ ФСР 
2008/03704) - спиртовая 
асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный 
пакет;
50 шт.

Спиртовая асептическая салфетка, 
упакованная в индивидуальный пакет.

Соответствует

2 Л ехнические характеристики



1. pH буферного раствора для 
разведения образцов

от 7,2 до 7,4 Соответ^ А^ует 
7,3

3. Специфические характеристики

1. Время достижения устойчивых 
результатов (СОП-276, 
положительнь[й контроль), мин.

10-15 Соответ :тв; 'ст 
13 мин.

2. А налитическая 
чувствительность (порог 
обнаружения), М Е/мл

2 М Е/мл Соответс гв> ет

3. Чувствительность Чувствительность набора определяется 
по стандартной панели образцов 
предприятия, содержащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276), как 
процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как 
положительны е, и составляет 100%

Соответстзу» т  
100 %

4. Специфичность Специфичность набора определяется по 
стандартной панели образцов 
предприятия, содерж ащ их и не 
содержащ их антитела к антигенам ВИЧ 1 
типа и/или ВИЧ 2 типа (СОП -276) как 
процентное содержание отрицательных 
образцов, определенных набором как 
отрицательные, и составляет 100%

Соответст! уег 
100 %

5. Прецизионность оценивается на образцах №1 и № 4 СОП- 
276 и составляет 100%

Соответст ву ет
100 Ус

Т р а н с п о р ти р о в ан и е : при температуре от 2°С до 30°С, транспортом  всех видов в крьпы т 
транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 
данного вида.
З ак л ю ч ен и е : Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качес^та 
набора реагентов «Тест-систем а иммунохроматографическая для качественного определен^ я 
суммарных антител к антигенам ВИ Ч 1 типа и/или ВИЧ 2 типа в образцах сыворотки, плaз^ ы 
или цельной крови человека» «И Х А -ВИ Ч 1/2» с о о т^ тс т в у ю т  требованиям ТУ 21.20.23-271- 
70423725-2023.

Дата выдачи паспорта 18.09.2023 

Н ачальник ОБТК

Примечание: дата вы дачи паспорта -  18. 
правовой ф ормы ю ридического лица.

М орозова Т. F. 

изменением организационь*-

Прошнуровано, пронумеровано 
печатью 
л и с т _
АО "ЭКОлаб" 

Гашенко Т.Ю. 
2023 г.


