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ООО «БиоХолд»
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П аспорт качества
Набор реагентов для  в ы явл ен и я  и полуколичественного определения суммарны х антител к  

T reponem a pallidum  в  реакции  микропреципитации 
«Антиген кардиолипнновы й - РМ П» 

по ТУ  21.20.23-007-96299156-2020

БИО-ьОПП

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Набор реагентов для выявления и 
полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum 
в реакции микропреципитации

Комплект № 1
5 ампул по 2 мл

Серия. 
РУ №

Н а и м е н о в а н и е  п о к а з а т

В н е ш н и й  в и д :

Антиген
кардиолипнновый 
(АГКЛ)___________
Раствор холин-хлорид

П о к а з а т е л и  п р а в и л ь н о е !

Чувствительность 
выявления суммарных^, 
антител к Treponema ' 
pallidum в реакции ^ 
микропоеципиташш Сщ

Дата изготовления 
Комплект № 1

Б И О Д .О П П

Р е з у л ь т а т ы

к о н т р о л я

ИНСТРУКЦ ИЯ по П РИ М ЕН ЕН И Ю
Набор реагентов для вы явления и полуколичественного .
определения суммарных антител к  T reponem a pallidum в . 

реакции микропреципнтацин 
«Антиген кардиолипнновы й -  РМП» 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов для выявления и полуколичественноп 

определения суммарных антител к Treponema pallidum в реак 
ции микропреципитации «Антиген кардиолипнновый - РМП; 
предназначен для выявления и полуколичественного опреде 
ления суммарных а к г т е л  к Treponema pallidum в реакии! 
микропреципигации в плазме, сыворотке крови и спинно 
мозговой жидкости (СМЖ) человека при диагностике сифили 
са. Для диагностики in vitro.

1.2. Реакция микропреципигации (РМП) с соответствующим! 
антителами (реагинами) выявляет антитела к кардиолипику 
который аналогичен липопротеиновому антигену Тгеропепи 
pallidum. Сифилис —  хроническое инфекционное заболевание 
вызванное бледной трепонемой (Treponema pallidum), с тече 
нием в виде активных проявлений, чередующихся с латенгны 
ми периодами, которое передавтся преимущественно половыь 
путем и характеризуется специфическим системным пораже 
нием кожи, слизистых оболочек, нервной системы, внутренние 
органов и опорно-двигательного алпарвтв.

1.3. «Антиген кардиолзшшшныЯ -  РМП» представляет co6oi
раствор трех 14^111 л а п ^ ш к



ООО «БиоХолд»

УЛ nl^PO ^BcS^S: ™ НИЦИПАЛЬНЫ Й ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО,
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 для выявления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта №1:
• Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  5 ампул;
• Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  1 флакон;
• Инструкция по применению;
• Паспорт качества.

РУ №



о б о  «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР.1

тел.+7 (495) 280-35-52 
e-maii: info@biohold.ni

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

Паспорт качества
Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения суммарных антител к 

Treponema pallidum в реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Серия.
РУ№

Н я и м е н о в я н и е  п о к а з а !

В н е ш н и й  ви д :

Антиген
кардиолипиновый
(АГКЛ)____________
Раствор холин-хлорид

П о к а з а т е л и  п р а в и л ь н о е :

Чувствительность 
выявления суммарных 
антител к Treponema 
pallidum в реакции 
MHKponpeuHnHrauHH.ili<

Дата изготовления 
Комплектуй 2

БИОД.ОПП

Р е з у л ь т а т ы
к о н т р о л я

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  
Набор реагентов для выявления к полуколичественного 
определения суммарных антител к  Treponema pallidum в 

реакцнн мнкропрецнпнтаиии 
«Антиген кардиолипиновый -  РМП» 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

I. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов для выявления и полуколичестаенноп 

определения суммарных антител к Treponema pallidum в реак 
ции микропреципитации «Антиген кардиолипиновый - РМП: 
предназначен для выявления и полуколичественного опреде 
ления суммарных антител к Treponema pallidmn в реакци! 
микропреципитации в плазме, сыворотке крови и спинно 
мозговой жидкости (СМЖ) человека при диагностике сифили 
са. Для диагностики in vitro.

1.2. Реакция микропреципитации (РМП) с соответствующим! 
антителами (реагинами) выявляет антитела к кардиолипину 
который аналогичен липопротеиновому антигену Treponemi 
pallidum. Сифилис — хроническое инфекционное заболевание 
вьпванное бледной трепонемой (Treponema pallidum), с тече 
нием в виде активных проявлений, чередующихся с латентны 
ми периодами, которое передавтся преимушествекно половы» 
путем и характеризуется специфическим системным пораже 
нием кожи, ш ш тй ш б о л о ч ек , нервной системы, внутреннт 
органов и опор»ч^апгааатвого аппарата.

1 .3 . « гА н тш н н  Р М П »  п р е д с т а в л я е т  c o 6 o i
р а с п о р  т Ч Я Я Ц е ё М — и м х  « в ш ю а :  к а р д и о л и п и н а ,  п е а н

с у б с та ш х и /



ООО «БиоХолд»

УЛ с тР ^ Н И Ц И П А Л Ь Н Ы Й  ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО,

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

Н абор реагентов д л я  в ы я в л е н и я  и полуколичественного определения 
сум м а р н ы х  антител  к Treponem a p a llidu m  в реакции м икропреципитации 
«А нтиген  к а р д и о л и п и н о в ы й  - РМП» по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта № 2:
• Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  10 ампул;
• Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  2 флакона;
• Инструкция по применению:
• Паспорт качества.

Р У №



Б И О ^О П П

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Набор реагектов для выявления и 
полуноличественноп) определения 
суммарных антител к Treponema pallidum 
в реакции микропреципитации

Компле1ГТ № 3 
5 флаконов по 2 мл

В

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

тел.+7 (495) 280-35-52 
e-mail: infQ@biohold.ni

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

П аспорт качества
Н абор реагентов д л я  в ы я в л ен и я  и  полуколичественного определения сум м арны х ан тител  к  

T reponem a pallidum  в реакци и  м и кропрещ ш итац ии  
«А нтиген карди олип и новы й  - РМ П » 

по Т У  21.20.23-007-96299156-2020

Серия.
РУ№

Наименование показан

В н е ш н и й  в и д :

Антиген
кардиолипиновый 
(ЛГКЛ)__________
Раствор холин-хлорид!

Показатели правильносп 
Чувствительность 
выявления суммарных 
антител к Treponema 
pallidum в реакции | '
i / u v r v 4 r m ^ t T i * n U 'r n r i u e *

Дата изготовления 
Комплект Ко 3

У -

Б И О Д .О П П

Р е з у л ь т а т ы

к о н т р о л я

И Н С ТРУ К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н абор реагентов для вы я вл ен и я  и полуколичественного 
определения суммарных ан ти тел  к  T reponem a pallidum  в 

реакции м икропреципитации 
«Антиген кардиолипиновы й  -  РМ П » 

по Т У  21.20.23-007-96299156-2020

1. НАЗНА ЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов для выявления и полуколичественноп 

определения суммарных антител к Treponema pallidmn в реак 
ции микропреципитации «Антиген кардиолипиновый - РМП; 
предназначен для выявления и полуколичестаенного опреде 
ления суммарных акгител к Treponema pallidum в реакии! 
микропреципитации в плазме, сыворотке крови и спинно 
мозговой жидкости (СМЖ) человека при диагностике сифили 
са. Для диагностики in vitro.
1.2. Реакция микропреципитации (РМП) с соответствующим! 

антителами (реагинами) выявляет антитела к карщ10липину 
который аналогичен липопротеиновому антигену Treponemi 
pallidum. Сифилис —  хроническое инфекционное заболевание 
вызванное бледной трепонемой (Treponema pallidum), с тече 
нием в виде активных проявлений, чередующихся с латентны 
ми периодами, которое передается преимущественно половы! 
путем и характеризуется специфическим системным пораже 
нием кожи, слизистьвойшючек, нервной системы, внутренню 
органов и опприп-ж«мм м 1 мого аппарата.
1.3. « А ^ н т -к а р д и а ш а т и а м в  представляет собо!

•^штвер-тряв ■ м а ^ в ^ ^ м е ш в л с л н н в к зя р д и о л и п м н в . леци



ООО «БиоХолд»
111394, ГМОСКВА, ВН.ТЕР.ГМУНИЦИПАЛЬНЫЙ 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 д л я  вы явления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта №3:
• Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  5 флаконов;
• Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  1 флакон;
• Инструкция по применению:
• Паспорт качества.

РУ №



БИо-!.опа

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  и  п о л у к о л и ч е с г в е н н о г о  
о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  О
в  р е а к ц и и  м и к р о п р е ц и п и т а ц и и  “

К о м п л е к т  №  4
1 0  ф л а к о н о в  п о  2  м л

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

•гел .+ 7  ( 4 9 5 )  2 8 0 -3 5 - 5 2  
e - m a i l:  in fQ @ b io h o ld .ru

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 е в , у л .  П и о н е р с к а я , д .4 ,  к .  2 0 3

Паспорт качества
Набор реагентов для выявления и полуколичесгвенного определения суммарных антител к 

Treponema pallidum в реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

С е р и я .

Р У №

Наименование показг

Внешний вид:
А н т и г е н
к а р д и о л и п и н о в ы й
( Л Г К Л ) ______________ _
Р а с т в о р  х о л и н - х л о р ш -

Показатели правильное 
Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  
в ы я в л е н и я  су м м ар н ы зС  
а н т и т е л  к  T re p o n e m a  ^  
p a ll id u m  в  р е а к ц и и  
м и кп оттп еш 1пктвии№

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  

К о м п л е к т  №  4

БИОЙ.ОПП

12. .MflBBAI
I — в ы Л и  п р е д с т а в л я е т  со б Ы  

г м р д и о л н п и н а . л е ц н
I e t f iC T w u iv

Результаты
контроля

И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  и  п о л у к о л и ч е с г в е н н о г о  • 
о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l iS d u ra  в  . 

р е а к ц и и  м н к р о п р е и и п н т а и и и  
« А н т и г е н  к а р д и о л и п и н о в ы й  -  Р М П »  

п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 0 0 7 - 9 6 2 9 9 1 5 6 - 2 0 2 0

1 . Н А З Н А Ч Е Н И Е
1 .1 . Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  и  п о л у к о л н ч е с т в е н н о п  

о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l id m n  в  р ев к  
ц и и  м и к р о п р е и и п и т а ц и и  « А н т и г е н  к а р д и о л и п и н о в ы й  -  Р М П ; 
п р е д н а з н а ч е н  д л я  в ы я в л е н и я  и  п о л у к о л и ч е с г в е н н о г о  о п р е д е  
л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l id u m  в  р е а к и и ! 
м й к р о п р е ш т н г а и и и  в  п л а з м е ,  с ы в о р о т к е  к р о в и  и  с ш ш н о  
м о з г о в о й  ж и д к о с т и  ( С М Ж )  ч е л о в е к а  п р и  д и а г н о с т и к е  с и ф и л и  

с а .  Д л я  д и а г н о с т и к и  in  viCro.
1 .2 . Р е а к ц и я  м и к р о п р е и и п и т а ц и и  ( Р М П )  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м ;

а н т и т е л а м и  ( р е а г и н а м и )  в ы я в л я е т  а н т и т е л а  к  к а р д и о л и п и н у  
к о т о р ы й  а н а л о г и ч е н  л н п о п р о т е и н о в о м у  а н т и г е н у  T re p o n em i 
p a l l id u m . С и ф и л и с  — х р о н и ч е с к о е  и н ф е к ц и о н н о е  з а б о л е в а н и е  
в ы з в а н н о е  б л е д н о й  т р е п о н е м о П  ( T r e p o n e m a  p a l l id u m ) , с  т еч е  
н и е ы _ к £ и д е  в г т и в н ы х  прошввнпй, ч е р е д у ю щ и х с я  с  л а т е н т н ы  
м и  п е р ш ж ш ,  к о т о р о е  передЫНея п р е и м у щ е с т в е н н о  п о ло в ы »  
п у т е м  к спвяифичвазм с и с т е м н ы м  п о р а ж е
.. .  ................... . I ■ ■ ■ ! 1111 ----------------" Т ------------ с и с т е м ы , в н у т р е н н ю



ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН .ТЕР.Г.М УН И Ц И П АЛЬН Ы Й  ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО.
УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР.1
Телеф он: 8 (495) 280-35-52; e-m ail: info@ biohold.ru
Адрес производства; О О О  «НПП «ДиаВита»
141074, Московская область, г. Королёв, ул. Пионерская, д . 4, к. 203

Н абор р е а ге н то в  д л я  в ы я в л е н и я  и  п о л у к о л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л е н и я  
с у м м а р н ы х  а н ти те л  к T re p o n e m a  p a llid u m  в р е а кц ии  м и к р о п р е ц и п и та ц и и  
«А нтиген  к а р д и о л и п и н о в ы й  - РМ П» по Т У  21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта № 4:
• Антиген кардиолипиновы й (АГКЛ) 2,0 мл -  10 флаконов;
• Раствор холин-хлорида 5 ,0  мл -  2 ф лакона ;
• Инструкция по применению ;
• Паспорт качества.

РУ №



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

Генеральный директор ООО 
юХо

И.В. Радюшкин



«У Т В Е РЖ Д А Ю »

ПРОЕКТ МАРКИРОВКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения суммарных 
антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации 

«Антиген кардиолипиновый - РМП» 
по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

производитель:
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Б и оХ олд», Россия

(О О О  «Б иоХ олд»)

Г .М О С К ВА , ВН .ТЕР.Г.М У Н И Ц И П А Л БН Ы Й  О К РУГ Н О ВО ГИ РЕЕВО , УЛ

П ЕРО ВС К А Я , Д . 61 /2 , СТР.1



Макеты этикетки первичной упаковки.

ООО «БиоХолд»
Антиген кардиолипиновый (АГКЛ)

комплект.

серия. IVD

срок годности.
2,0 мл

ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, 

ВН.ТЕР.Г.МУНИЦИПАЛБНЫЙ 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 
Антиген кардиолипиновый 
(АГКЛ) 2,0 мл

комплект________
серия___________
срок годности____________
условия хранения и транспортирования

ООО «БиоХолд»
Раствор холин-хлорида
комплект

IVDсеоия
срок годности

5,0 мл

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; mfo@biohold.ru

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

Пионерская, д.4, к. 203 
Раствор холин-хлорида 5,0 мл
1 Г
комплект, 
серия___
срок годности____________
условия хранения и транспортирования



Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки.

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

Набор реагентов для выявления и полуколичественного 
определения суммарных антител к Treponema pallidum в 

реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - Р М П »  

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта № 1

•  Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  5 ампул;
•  Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  1 флакон;
•  Инструкция по применению;
•  Паспорт качества.

Р У №
серия №__________
дата изготовления^ 
срок годности____
условия хранения и транспортирования от 2° до 8 °С 

Для профессионального применения IVD

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: infof@biohold.ru

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

«АНТИГЕН КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП»
Набор реагентов для выявления и полуколичественного 

определения суммарных антител к Treponema pallidum в реакции 
микропреципитации 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта № 3

•  Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  5 флаконов;
•  Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  1 флакон;
•  Инструкция по применению;
•  Паспорт качества.

Р У №
серия №__________
дата изготовления, 
срок годности
условия хранения и транспортирования от 2° до 8 °С 

Для профессионального применения 1VD



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.m

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

Набор реагентов для выявления и полуколичественного 
определения суммарных антител к Treponema pallidum в 

реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта № 2

•  Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  5 флаконов;
•  Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  1 флакон;
•  Инструкция по применению;
•  Паспорт качества.

РУ №
серия №__________
дата изготовления, 
срок годности
условия хранения и транспортирования от 2° до 8 ®С 

Для профессионального применения IVD

ООО «БиоХолд»
111394, Г.М ОСКВА 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 
Набор реагентов для выявления и полуколичественного 
определения суммарных антител к Treponema pallidum в 

реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» 

по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта № 4
•  Антиген кардиолипиновый (АГКЛ) 2,0 мл -  10 флаконов;
•  Раствор холин-хлорида 5,0 м л - 2 флакона;
•  Инструкция по применению;
•  Паспорт качества.

РУ №
серия №____________
дата изготовления_______
срок годности___________
условия хранения и транспортирования от 2° до 8 ®С 

Для профессионального применения IVD



Макет этикетки транспортной тары.

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

61/2, CTP.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

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения 

суммарных антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации 

«Антиген кардиолипиновый - РМП» по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020 

серия № ________
срок годности______________ дата изготовления______________

номер комплекта_______________________
количество комплектов

масса нетто 1-го комплекта  ̂

масса нетто масса брутто.

И i m f  f  ^

Хранить при температуре от +2 °С до +8 °С 
Транспортировать при температуре от +2 °С до +8 °С



(_ S '  лист ( o b ) ) ,
скреплено печатью

Генеральный директор
«БиоХолд»

И.В. Радюшкин



«У Т В Е РЖ Д А Ю »
Г енералы ш й  директор

РАЗВЕРТКА в т о р и ч н о й  УПАКОВКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации

«Антиген кардиолипиновый -  РМП» 
по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

производитель:
О бщ ество с  ограниченной ответственностью  «Б иоХ олд», Россия

О О О  «Б и оХ олд»
111394 , Г .М О С К В А , ВНТЕРТ.1УГУ11И11ЦПАЛЬЬП>1Й О К РУГ Н О ВО ГИ РЕЕВО , У Л  П Е РО В С К А Я , Д . 61 /2 , СТР.1



IVD
Б И О ^ О П П

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Набор реагентов для выявления и 
полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum 
в реакции микропреципитации

Комплект № 1
5  а м п у л  п о  2  м л

■5
о

о ш я
S  ^  S
й i  Й *О  i  О  S

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 Ы 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 ,  C T P .1
Т е л е ф о н :  8  (4 9 5 )  2 8 0 -3 5 -5 2 ;  e -m a il:  in fo @ 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 для выявления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 0 7 -9 6 2 9 9 1 5 6 -2 0 2 0

С о с т а в  к о м п л е к т а  № 1 :
• А н т и г е н  к а р д и о л и п и н о в ы й  (А Г К Л )  2 ,0  м л  -  5  а м п у л ;
• Р а с т в о р  х о л и н -х л о р и д а  5 ,0  м л  - 1  ф л а к о н ;
• 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 У  №



IV D Б И О А  ОПП

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Набор реагентов для выявления и полуколичественного 
определения суммарных антител н Treponema pallidum 
в реакции микропреципитации

Комплект № 2
10 ампул по 2 мп

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; jnfa@biohold.nj
Адрес производства; ООО «НПП «ДиаВитэ»
141074, Московская область, г. Королёв, ул. Пионерская, д. 4. к. 203

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в реакции михропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» по ТУ 21.20.23-007-96299156-2020

Состав комплекта №2;
* Антиген кардиолипиновый (АГКП) 2,0 мл -  10 ампул;
■ Раствор холин-хлорида 5,0 ил -  2 флакона:
• Инструкция по применению:
■ Паспорт качества.



/

IVD
Б И О ^ О П П

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Набор реагентов для выявления и 
полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum 
в реакции микропреципитации

Комплект № 3
5  ф л а к о н о в  п о  2  м л

ч
о

к

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 il:  in fo @ 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 для выявления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в реакции микропреципитации 
«Антиген кардиолипиновый - РМП» п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 0 7 -9 6 2 9 9 1 5 6 -2 0 2 0

С о с т а в  к о м п л е к т а  № 3 :
• А н т и г е н  к а р д и о л и п и н о в ы й  (А Г К Л )  2 ,0  м л  -  5  ф л а к о н о в ;
• Р а с т в о р  х о л и н -х л о р и д а  5 ,0  м л  -  1 ф л а к о н ;
• 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 У  №



IV D Б И О ^ О П П

АНТИГЕН
КАРДИОЛИПИНОВЫЙ - РМП
Набор реагентов для выявления и полуколичественного
определения суммарных антител к Treponema pallidum О  Комплект № 4
в реакции микропреципитации “  Ю флаконов по 2 мл

ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.ГМУНИЦИПАЛЬНЫЙ 0№ УГ НОВОГИРЕЕВО,
УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТР,1
Телефон; 8 (495) 280-35-52; e-mail: lnfo@blshold,nj
Адрес производства: ООО «НПП «ДиаВита»
141074, Московская область, г, Королёв, ул. Пионерская, д, 4. к, 203

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения 
суммарных антител к Treponema pallidum в  реакции микролреципитации 
аАнтиген кардиолипиноеый - РМП» по ТУ 21,20,23-007-96299156-2020

Состав комплекта №4:
• Антиген кардиолипиноеый (АГКП) 2,0 мл -1 0  флаконов:
• Раствор холин-хлорида 5,0 мл -  2 флакона ;
• Инструкция по применению;
• Паспорт качества.



П р ош и ^  пронумеровано 
( _  Q  лист (ов)), 
скреплено печатью

Генеральный директор ООО 
«БиоХолдж-----

И.В. Радюшкин


