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Паспорт качества №
Диагностикум для выявления и полуколичественного определения агглютинирующих антител к 

возбудителю паракоклюша в реакции агглютинации 
«Диагностикум паракоклюш - РА» 
по ТУ 21.20.23-012-96299156-2021

Серия 
РУ№ '

Стерильность 
паракоклюшного

Дата изготовления

Наименование л

1. Внешний вид реагент» 
Диагностикум паракоклю!

2. Технические характер
pH диагностикума коклют
Оптическая плотность диз 
длине волны 540 нм, ед. о|

3. Показатели правильн(

БИОД^ОПП
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  

Диагностикум для выявления и полуколичественного 
определения агглютинирующих антител к возбудителю 

паракоклюша в реакции агглютинации 
«Диагностикум паракоклюш - РА» 
по ТУ  21.20.23-012-96299156-2021

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Диагностикум для выявления и полуколичественного 
определения агглютинирующих антител к возбудителю пара­
коклюша в реакции агглютинации «Диагностикум парако­
клюш - РА» предназначен для определения агглютинирую­
щих антител к возбудителю паракоклюша в реакции агглю­
тинации в сыворотке крови человека.
Диагностикум служит основным средством по оцен­
ке наличия иммунитета и выявлению лиц, подлежащих им­
мунизации. Применение медицинского изделия не зависит от 
популяционных и демографических аспектов. Для диагно­
стики in vitro.
1.2. Паракоклюш -  острое инфекционное заболевание, вызы­
ваемое Bordetella parapertussis, передающееся воздушно­
капельным путем, с ведущим клиническим симптомом -  ко­
клюшеподобный кашель. Этиология. Возбудитель парако­
клюша -  грамотргщательная коккобактерия. Имеет антиген­
ное сходство с коклюшным микробом, однако не вырабаты­
вает зшоаввшш. Эшшемввпогия. Источник инфекции -  
бопыюй, реже йдигриоаосигадь. Путь передачи -  воздушно-
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ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО,
УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР.1
Телефон: 8 (495) 280-35-52; e-mail: info@biohold.ru
Адрес производства: ООО «НПП «ДиаВита»
141074, Московская область, г. Королёв, ул. Пионерская, д. 4, к. 203

Набор реагентов «Диагностикум для выявления и полуколичественного . 
определения агглил’инирующих антител к возбудителю паракоклюша ' 
реакции агглютинации «Диагностикум паракоклюш - РА»
по ТУ 21.20.23-012-96299156-2021 - ̂

Состав:
-Диагностикум паракоклюшный жидкий 5,0 мл -10 ампул;
-  Инструкция по применению;
-  Паспорт качества.

Развести 1:2,5 0,9% NaCI

л

РУ№



Прошито, пронумеровано
(__ ^  лист (ов)),
скреплено печатью

Генеральный директор ООО

И.В. Радюшкин



«УТВЕРЖДАЮ»
Гене; .директор

„  Л'Т' 
^КёЛ^шкин И.В.

, ' ' о  ■’

<Ш у  2024 п

МАКЕТ МАРКИРОВКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Диагностикум для выявления и полуколичественного определения 
агглютинирующих антител к возбудителю паракоклюша в реакции

агглютинации
«Диагностикум паракоклюш - РА» 
по ТУ 21.20.23-012-96299156-2021

производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиоХолд», Россия

(ООО «БиоХолд»)

Г .МОСКВА, ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО, УЛ

ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР.1



М акеты этикетки первичной упаковки.

ООО «БиоХолд» 
Диагностикум паракокпюш -РА 

развести 1:2,5 0,9% NaCI 
5,0 мл

IVD STERLE
серия_______
срок годности.
условия хранения от +2 °С до +8 °С

ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛЬНЫЙ 
ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, 

СТР.1
тел.+7 (495) 280-35-52 
e-mail: info@biohold.ru

Адрес производства: ООО «НПП «ДиаВита», 
141074, Московская область, г. Королев, ул. 

Пионерская, д,4, к. 203
Диагностикум паракоклюш -Р А  

развести 1:2,5 0,9% NaCI 
5,0 мл

IVD STERILE
серия___________
дата изготовления, 
срок годности_____
условия хранения и транспортирования 
от +2 °С до +8 °С

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки.

ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО, УЛ 

ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР.1 
Т6Л.+7 (495) 280-35-52 
e-mail: info(S)biohold.ru

Адрес производства: ООО «НПП «ДиаВита»,
141074, Московская область, г. Королев, ул. Пионерская, д.4, к. 203 

Диагностикум для выявления и полуколичественного 
определения агглютинирующих антител к возбудителю 

паракоклюша в реакции агглютинации 
«Диагностикум паракоклюш ■ РА» 
по ТУ 21.20.23-012-96299156-2021

Состав:
-  Диагностикум паракокпюшный жидкий 5,0 мл ■
-  Инструкция по применению.
-  Паспорт качества.

10 ампул

IVD STERILE

серия N9_________
дата изготовления, 
срок годности.
условия хранения и транспортирования от +2 °С до +8 °С 
РУ №___________ «Для профессионального использования»



М акет этикетки транспортной тары.

ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО. 

УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР.1 
Т 6Л .+ 7  (495) 280-35-52 
e-mail: info@biohold.ru

Адрес производства: ООО «НПП «ДиаВита»,
141074, Московская область, г. Королев, ул. Пионерская, д.4, к. 203 

Диагностикум для выявления и полуколичественного 
определения агглютинирующих антител к возбудителю 

паракоклюша в реакции агглютинации 
«Диагностикум паракоклюш ■ РА» 
по ТУ 21.20.23-012-96299156-2021 

серия № _________

срок годности. . дата изготовления,

количество комплектов

масса нетто 1-го комплекта, 

масса н еп о______________ масса брупо .

Ц ш Г  ! ’¥
Хранить при температуре от +2 °С до +8 °С 
Транспортировать при температуре от +2 °С до +8 °С



Прошито, пронумеровано 
( _  ^  лист (ов)),
скреплено печатью

Генеральный директор

|(||«БиоХолд»Щ|й

«БиоХо;щ»

И.В. Радюшкин



«УТВЕРЖДАЮ»

РАЗВЕРТКА ВТОРИЧНОЙ УПАКОВКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Диагностикум для выявления и полуколичественного определения 
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в реакции агглютинации 
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ДИАГНОСТИКУМ 
ПАРАКОКЛЮШ - РА
Диагностикум для выявления и полуколичественного 
определения агглютинирующих антител к возбудителю 
паракоклюша в реакции агглютинации
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О О О  « Б и о Х о л д »
1 1 1 3 9 4 ,  Г .М О С К В А ,  В Н . Т Е Р . Г . М У Н И Ц И П А Л Ь Н Ы Й  О К Р У Г  Н О В О Г И Р Е Е В О ,
У Л  П Е Р О В С К А Я ,  Д .  6 1 / 2 , С Т Р .1
Т е л е ф о н :  8  ( 4 9 5 )  2 8 0 - 3 5 - 5 2 ;  e - m a i l :  in f o @ b io h o ld . r u
А д р е с  п р о и з в о д с т в а :  О О О  « Н П П  « Д и а В и т а »
1 4 1 0 7 4 ,  М о с к о в с к а я  о б л а с т ь ,  г. К о р о л ё в ,  у л .  П и о н е р с к а я ,  д .  4 ,  к. 2 0 3

Набор реагентов «Диагностикум для выявления и полуколичественного 
определения агглютинирующих антител к возбудителю паракоклюша 
реакции агглютинации «Диагностикум паракоклюш - РА»
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 0 1 2 - 9 6 2 9 9 1 5 6 - 2 0 2 1

С о с т а в :
-  Д и а г н о с т и к у м  п а р а к о к л ю ш н ы й  ж и д к и й  5 ,0  м л  - 1 0  а м п у л ;
-  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю ;
-  П а с п о р т  к а ч е с т в а .

Р а з в е с т и  1 :2 ,5  0 ,9 %  N a C I



П рош то , пронумеровано
(__ J j лист (ов)),
скреплено печатью

Генеральный директор ООО

И.В. Радюшкин


