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ДИАГНОСТИКУМ СТОЛБНЯЧНЫЙ -  РПГА
Набор реагентов для выявлення и полуколичественноге определения 
столбнячного антнтожина в реакции пассивной гемагглютинации

ООО аБиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.ГМУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2. СТР.1

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

А фес орошводства: ООО «НПП «ДиаВнгв»,
141074, Московская область, г. Королев, ул. Пионерская, д 4 , к. 203

П а с п о р т  к а ч е с т в а  №
Н аб 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 т в е я в о г о  о п р е д е л е н и я  с т о л б н я ч н о го  

а н т и т о к с и н а  в  р е а к ц и и  п а с с и в н о й  г е м а г г л ю т и н а ц и и  
« Д и а г н о с т и к у м  с т о л б н я ч н ы й  — Р П Г А »  

п о  ТУ 21.20.23-011-96299156-2021

С ери я . 
РУ №

Д ата изготовления

Б и о Ж о п п

■ультаты
(иггродя

И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н аб о р  р еагенто в  д л я  в ы я в л е н н я  и  п олуколичествениого 
определения столб н яч ного  а н т и т о к с и н а  в  р еакц и и  пас­

си вной  гем агт л ю тн н аи и н  
« Д и агн остикум  с то л б н яч н ы й  -  РП ГА » 

по Т У  21.20.23-011-96299156-2021

1. Н А ЗН А Ч Е Н И Е
1.1. Набор реагекгов для выявления и  полуколичестве1шого_ 

определения столбнячного актитоксина в  реакция пассивной 
гемагглютинацин «Диагностикум столбнячный -  РПГА» 
предназначен для выявления и  полуколичествениого опреде­
ления столбнячного ан п поксн на в  сыворотке крови человека. 
Столбнячный антитоксин вырабатывается в ответ на появле­
ние C lo strid iu m  le ta n i. основным фактором патогенности ко­
торого является крайне ядовитый столбнячный белковый эк­
зотоксин. Столбнячный анатоксин входит в состав вакцин 
против столбняка и вызывает выработку специфических антс- 
тел, гфедупреждая заболевание этой инфекцией. Набор реа­
гентов служ ит основным cpvK TBO U  по оценке наличия титра к 
столбнячному актиокеину и  выявлению лид, подлежащих им­
мунизации. Применекне медицинского изделия не завнеит от 
популяционных и  демографнческнх аспектов. Д м  днагиостя- 
кн  in vitro.
1.2. М етод овиован на определении уровня столбнячного ан- 

с  помощью реакш ш  пассивной гемагтяютинацин * 
овека (РПГА).

___ _________C lo tir id liu n  ш а п ! (си н .\ столбнячнм
, nngM BC* ! ^ в к х  C /M trid tu m  -  облш втно анаэроб-



Производитель: ООО «БиоХолд»
111394, Г.МОСКВА, ВНТЕР.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 для выявления и полуколичественного определения столбнячного антитоксина в реакции 
пассивной гемагглютинации «Диагностикум столбнячный - РПГА» по ТУ 21.20.23-011-96299136-2021 
Состав:
-Диатостикум эритроцитарный столбнячный 5,0мл-2флакона;
- Эритроциты барана формалиниэированные 5,0 мл -  2 флакона;
• Эритроцита барана контрольные 5,0 мл -  1 флакон;
- Концентрат фосфатно-солевого буфера (концентрат ФСБ) 3,2 мл -  4 флакона;
- Концентрат фосфатно-солевого буфера с твином (концентрат ФСБ с твином) 6,4 мл -  4 флакона;
- Сыворотка противостолбнячная контрольная 1,0 мл - 1  флакон;
- Инструкция по применению;
- Паспорт качества.

Срок годности: 18 месяцев Перед применением встряхивать!
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«УТВЕРЖДАЮ»

РАЗВЕРТКА в т о р и ч н о й  УПАКОВКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения 
столбнячного антитоксина в реакции пассивной гемагглютинации 

«Диагностикум столбнячный -  РПГА» 
по ТУ 21.20.23-011-96299156-2021

производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиоХолд», Россия

(ООО «БиоХолд»)

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

ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТРЛ
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БИОА ОПП

ДИАГНОСТИКУМ СТОЛБНЯЧНЫЙ -  РПГА
Набор реагентов д л я  выявления и полуколичественного определения 
столбнячного антитоксина в  реакции пассивной геиап-лютинации
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Спвцифичвская вюивностк 

Серия № 861.90224 

Дата изготовления 13.02.2024 

Гооеноо 082025 

Условия хранения 

Условия транспортирования:

от *2* до те* С 

от *2 ' до тб" С
Д ля профвссиональното использования
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«УТВЕРЖДАЮ»

МАКЕТ МАРКИРОВКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для выявления и полуколичественного определения 
столбнячного антитоксина в реакции пассивной гемагглютинации 

«Диагностикум столбнячный -  РПГА» 
по ТУ 21.20.23-011-96299156-2021

производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиоХолд», Россия

(ООО «БиоХолд»)

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

ПЕРОВСКАЯ, Д. 61/2, СТРЛ



Макеты этикетки первичной упаковки.

ООО «БиоХолд»
Диагностикум эритроцитарный столбнячный

специфическая активность

серия IVD
срок годности 5,0 мл
условия хранения от +2 ®С до +1

ООО «БиоХодд»
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 эритроцитарный 

столбнячный
5,0 мл IVD

специфическая активность
серия__________
дата изготовления_______
срок годности.
условия хранения от +2 ®С до +8 °С 
условия транспортирования от +2 °С до +8

ООО «БиоХолд» 
Эритроциты барана формалинизированные

Исерия.

срок годности______  5,0 мл
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@biohoid.ru

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

Пионерская, д.4, к. 203

Эритроциты барана формалинизированные
5,0 ы яШ .

серия__________
дата изготовления 
срок годности___
условия хранения от +2 ®С до +8 ®С 
условия транспортирования от +2 °С до +8 °С



ООО «БиоХолд» 
Эритроциты барана контрольные

серия_______
срок годности.

IVD
5,0 мл

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 
Эритроциты барана контрольные
5,0 м л О ^

серия__________
дата изготовления_______
срок годности___________
условия хранения от +2 ®С до +8 °С 
условия транспортирования от +2 °С до +8 °С

ООО «БиоХолд»
Концентрат ФСБ

IVDсепия
СПОК годности 3,2 мл 
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
Концентрат фосфатно-солевого 
буфера (концентрат ФСБ)
3,2 мл l i ^

серия__________
дата изготовления_______
срок годности___________
условия хранения от +2 ®С до +8 ®С 
условия транспортирования от +2 ®С до +8 °С

ООО «БиоХолд»
Концентрат ФСБ с твином

IVHсепия
СПОК годности 3.2 мл
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

Концентрат фосфатно-солевого буфера 
с твином (концентрат ФСБ с твином) 
6,4 мл 0 ^

серия__________
дата изготовления_______
срок годности___________
условия хранения от +2 ®С до +8 ®С 
условия транспортирования от +2 до +8 ®С

ООО «БиоХолд»
Сыворотка противостолбнячная контрольная
серия_ 
срок годности.

IVD
.1,0 мл

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

Сыворотка 
контрольная 1,0 мл

противостолбнячная
IVD

серия__________
дата изготовления 
срок годности___
условия хранения от +2 °С до +8 ®С 
условия 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 

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 столбнячного антитоксина в реакции 

пассивной гемагглютинации 
«Диагностикум столбнячный -  РПГА»

п о  ТУ 21.20.23-011-96299156-2021
Состав:

Диагностикум эритроцитарный аолбнячный 5,0 мл -  2 флакона:
Эритроциты барана формалиниэированные 5,0 мл -  2 флакона;
Эритроциты барана контрольные 5,0 мл - 1  флакон;
Концентрат фосфатно-солевого буфера (концентрат ФСБ) 3,2 мл -  4 флакона;
Концентрат фосфатно-солевого буфера с теином (концентрат ФСБ с твином) 6,4 мл -  4 
флакона;
Сыворотка противостолбнячная контрольная 1.0 мл - 1  флакон;
Инструкция по применению;
Паслорт качества.

IVD
Перед применением встряхивать! 
Специфическая активность
РУ_____________________

серия №__________
дата изготовления, 
годен до_______
условия хранения от 2® до 8 °С 
условия транспортирования от 2® до 8 'С 
Для профессионального использования



/

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.ai

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

Набор реагентов для выявления и полуколичественного 
определения столбнячного антитоксина в реакции 

пассивной гемагглютинации 
«Диагностикум столбнячный -  РИГА» 

по ТУ 21.20.23-011-96299156-2021

серия №

срок годности_

дата изготовления

количество комплектов

масса нетто 1 -го комплекта_______________

масса нетто________________ масса брутто^

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