


Диагностикум оспенный сухой для РТГА и РП 
по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019
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2. Маркировка внешней упаковки (пачки):

Размер пачки: 110x30x80 мм

Акционерное общество «Научно-производственное обьединение 
по wflMUweioiM иммунобиопогическим препаратам «Михроген»

АО «НПО «Иикроген»
1 1 Росшя, 115088, г. Москва, 1-я Дубровская ул„ д. 15, строение 2 

теп. (495) 710-37-87 
Адрес производства:

R, 634040, Томская область, г. Томск, ул. Ивановского, д. 8 
тел. (3822) 63-37-34, 90-58-08

Состав медицинского изделия:
Диатостикум оспенный сухой*
для РТГА и РП 10 ампул,

лиофилизат из 1 мл
'содержит биологические материалы

Меры предосторожности: си. Инструкцию по применению
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Диагностикум  оспенны й сухой 
д л я  Р Т Г А  и РП

по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019

Д л я  п р о ф е сси о н а л ь но го  прим енения 

Для проведения 10 определений в  РП или от 1 до 7 определений в  РТГА

Специальный знак обращения медицинских изделий 
на рынке Евразийского экономического союза
будет наноситься после прохождения установленных 
в рамках Союза процедур регистрации и подтверждения 
соответствия общим требованиям безопасности и 
эффективности медицинских изделий, требованиям 
к внедрению и поддержанию системы менеджмента 
качества медицинских изделий

Штрих-код



Диагностикум оспенный сухой для РТГА и РП 
по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019

3. Маркировка транспортной тары:

Размер этикетки: 148x115 мм

Управления 
Й'-ти^ицинских
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Не кантовать!

@  Серия: 

2  Годен до:

Число единиц потребит, 
упак. изделия:

Диагностикум оспенный сухой 
для РТГА и РП

по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019
[EII[J
Lm e d J

БИОПРЕПАРАТЫ

Транспортировать всеми видами крытого транспорта 
при температуре от 2 до 8 “С.
Хранить в упаковке изготовителя в течение 
всего срока годности при температуре от 2 до 8 “С 
в защищенном от света месте.

Масса брутто

Масса нетто
Масса нетто потребит, упак.

m l АО «НПО «Микроген»
Россия, 115088, г. Москва,

1-я Дубровская ул., д. 15, строение 2 
тел. (495) 710-37-87 

Адрес производства: 
Россия, 634040, Томская область, 

г. Томск, ул. Ивановского, д. 8 
тел. (3822) 63-37-34, 90-58-08

Специальный знак обращения медицинских изделий 
на рынке Евразийского экономического союза
будет наноситься после прохождения установленных 
в рамках Союза процедур регистрации и подтверждения 
соответствия общим требованиям безопасности и 
эффективности медицинских изделий, требованиям 
к внедрению и поддержанию системы менеджмента 
качества медицинских изделий



Филиал АО «НПО «Микроген» в г. Томск «НПО «Вирион»
634040 г. Томск, ул. Ивановского, 8 тел. (3822) 905-832

ПАСПОРТ Ki Y O

Наименование изделия: Диагностикум оспенный сухой для РТГА и РП 
по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019
Сокращеннее наименование: ДИАГНОСТИКУМ ОСПЕННЫЙ 
Регистрационное удостоверение ФСР 2009/04193 
Номер серии (код партии) TQ20918 
Количество, ед. измерения ^  упаковок 
Состав медицинского изделия:
Диагностикум оспенный
сухой для РТГА и РП -  10 ампул, лиофилизат из 1,0 мл 

Иегштания проведены по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019
№
п/п

Показатель Норма Результаты испытаний

I. Внешнш! вид Пористая масса от темно-розового до коричневого 
цвета

Пористая масса коричневого  
одета

2. Технические характеристики:
2.1. Растворимость Содержимое ампулы должно растворяться в 1,0 мл 

натрия хлорида раствора 0,9 % pH 7,2-7,4 в тече­
ние 2 мин с образованием суспензии коричневого 
одета.

Содержимое ампулы раство­
ряется в 1,0 мл натрия хлори­
да раствора 0,9 %  pH 7Д-7,4 в 
течение 30 еек с образовади- 
ем суспешии коричневого 
одета

2.2. Г ермети.защ1я Ампулы должны быть герметичны.
Содержание остаточного кислорода не более 2 %

Ампулы герметичны. 
Содержание остаточного 
кислорода 0,4 %

2.3. Потеря в массе при 
высушивании, %

Не более 2 0.1 %

2.4. Стерильность Должен быть стерильным Стерильный
3. Функциональные характеристики;
3.1. Чувствительность Титр гемагглютининов в реакции гемагглютинации 

(РГА) должен быть не ниже 1:160
Т игр гемагглютининов в РГА 
1: 320

3.2. Специфичность Должен давать четкую полосу преципитации с 
сывороткой оспенной диагностической (содержа­
щей антитела к ортопоксвирусам) в разведении 
1:10 в реакции преципитации 
Специфическая активность на ХАО куриных 
эмбрионов должна быть не ниже 1 х Ю’ ООЕ^мл

Лдет четкую полосу преципи­
тации с сывороткой оспенной 
диагностической в разведении 
1; 10 в реакции преципитации. 
Специфическая активность на 
ХАО куриных эмбрионов 
4 .7 X Ю ' ООЕ/мл

4 Упаковка В соответствии с ТУ 21.10.60-064-20401675-2019 Соответствует требованиям 
ТУ 21.10.60-064-20401675- 
2019

5 Маркировка В соответствии с ТУ 21.10.60-064-20401675-2019 Соответствует требованиям 
ТУ 21.10.60-064-20401675- 
2019

6 Срок годности 2 гола со дня прие.мки. Изделие с истекшим сроком 
годности применению не  подлежит.

До 09 20

7 Т ранспортирование Транспортирование всеми видами крытого транспорта при температуре от 2 до 8 ®С.

8 Хранение Хранение в упаковке изготовителя в течение всего срока годности при температуре
от 2 до 8 °С в защищенном от CBeraj4ffC4®==^---------------------------------------------- .................................... - ........

Ч Е Н И Е : медицинское изделие Диагностикум ос 
019 сер. Т020918 соответствует/не с

М иШ аволог ОБТК (ОКК)

к ОБТК (ОКК)

дачи паспорта 201^г.

РП по ТУ 21.10.60-064- 
Щ « ’5-2019.



Филиал АО «НПО «Микрогеи» в г. Томск «НПО «Вирион»
634040 г. Томск, ул. Ивановского, S тел. (3822) %5-832

ПАСПОРТ К г  Y f

Наименование изделия: Диапш стн 1 0 гм оспенный сухой для РТГА н РП 
по ТУ 2U0.60-064-20401675-2019
Сокращенное наименование: ДИАГНОСТИКУМ ОСПЕННЫЙ 
Регистрационное удостоверение X» ФСР 2009/04193 
Номер серии (код партии) ТО 10819 
Количество, ед. измерения 22 упаковки 
Состав медицинского изделия;
Диагаостикум оспенный
сухой для РТГА и РП -  10 ампул, лиофнлизат из 1,0 мл 

Испытания проведены по ТУ 2!.!0.60-064-20401675-2019
K i
п/п

Показатель Норма Результаты испытаний

1. Внешний вид Пористая масса от темно-розового до коричневого 
цвета

Пористая масса коричневого  
цвета

2. Те.чнические характеристики:
2.1. Растворимость Содержимое ампулы должно растворяться в 1,0 мл 

натрия хлорида раствора 0,9 % pH 7,2-7,4 в тече­
ние 2 мин с образование.м суспензии коричневого 
цвета.

Содержимое а.мпулы раство­
ряется в 1,0 мл натрия хлори­
да раствора 0,9 % pH 7Д-7,4 в 
течение 42 сек  с образовани­
ем суспензии коричневого 
цвета

2.2. Герметизация Ампулы должны быть герметичны.
Содержание остаточного кислорода не более 2 %

А.мпулы герметичны. 
Содержание остаточного 
кислорода 0 ,4 %

2.3. Потеря в массе при 
высушивании, %

Не более 2 0 J  %

2.4. Стерильность Должен быть стерильным Стерильный
3. функциональные характеристики:
3.1. Чувствительность Титр гемагглютининов в реш<ции гемагглютинации 

(РГА) должен быть не нияге 1:160
Титр гемагглютининов в РГА
/; 160

3.2. Спеияфичность Должен давать четкую полосу преципитации с 
сывороткой оспенной диагностической (содержа­
щей антитела к ортопоксвирусам) в разведении 
1; 10 в реакции преципитации 
Специфическая активность на ХАО куриных 
змбрионов должна быть не ниже 1 х 10^ООЕ/мл

jjfler  четкую полосу преципи­
тации с сывороткой оспенной 
диагностической в разведении 
1:10 в реакции преципитации. 
Специфич^кая активность на 
ХАО куриных эмбрионов 
7.6 X Ю ' ООЕ/мл

4 Упаковка В соответствии с ТУ 21.10.60-064-20401675-2019 Соответствует требованиям 
Т У 21.10.60-564-20401675- 
2019

5 Маркировка В соответствии с ТУ 21.10.60-064-20401675-2019 Соответствует третованиям 
ТУ 21.10.60-064-20401675- 
2019

6 Срок годности 2 года со дня приемки. Изделие с истекшим сроком 
годности применению не подлежит.

До 08 21

7 Т ранспортирование Транспортирование всеми видами крытого транспорта при температуре от 2 до 8 “С.

8 Хранение Хранение в упаковке изго-говителя в течение^££госрока годности при температуре 
от 2 до 8 ®С в защищенном от света

Н И Е : медицинское изiклиe Диагностикум оспен 
9 сер. T 0 I0 8 I9  соответствует/не ссютветствует

лог ОБТК (ОКК) 

к ОБТК (ОКК) 

дачи паспорта « /5^»

ТУ 21.10.60-064- 

'ИЙ



НАЧАЛЬНИК
УПРАВЛЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ 

•' МЕДИЦИНСКИХ ИССЛЕДОВАНИИ!

40 <НПО «ЙИКРОГЕН»
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Серия: Т010819 

2  Годен до; 08 21

Число единиц потребит то  
упак. изделия: '  ^

Д иагностикум  о спенны й сухой 
д л я  Р Т Г А  и РП 

по ТУ 21.10.60-064-20401675-2019
БИОПРЕПАРАТЫ

Т р а н с п о р т и р о в а т ь  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  

л р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 *С.
Х р а н и т ь  а у п а к о в к е  н в г о т о в и т е л я  в т е ч е н и е  
в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 'С 
в м и и т е н н о м  о т  C a e re  м е с т е .
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России. 115088 . Г  Москаа,

1 -я  Д у в р о к к а я  у л .. Д . 15 , с т р о « < » е  2  
та л . (4 95 )  710 -37-8 7

М а с с а  б р у т т о г  678 1 А д ^ ф с  пр о А вво д ^^еФ .
Россия, 6 3 4 0 4 0 . Томская обпасга.

М а с с а  н е т т о 2376 г. Том ск, у л . Иеяновскоге. д 8 
те л . (3 6 2 2 )  S3 -37 - 3 4 , 90 - 58-06

М а с с а  н е т т о  п о тр е б и т , у п а с 0.033

" д л я
ТУ  21.10.60-064-204016'J5-2019 Й 1
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Д ля проф ессионального  применения- 

10 опрелммний е  РП и л и М Н М ? < (РТГАЧ
2 е-

v % > 4 « .  - X  v - w  x t x x v v

. v . % - b V 4 4  IH.


