
« У Т В Е Р Ж Д А Ю »
Г  енеральны Й  Д иректор

о л д > ^ ,^

адюшкИн И.В.

2024  г.

Ф ОТОГРАФ ИЧЕСКОЕ И ЗО БРАЖ ЕНИЕ ВТО РИ ЧН О Й  УП АКО ВКИ

М ЕДИЦИНСКОГО И ЗДЕЛИ Я

Набор реагентов для серологической идентификации 
Escherichia соИ в реакции агглютинации 

«Escherichia coli БиоХолд -РА» 
по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021

п рои зво д и тел ь :
О б щ ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  « Б и о Х о л д » , Р о сси я

(О О О  «Б и о Х о лд » )

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. 61 /2 , С Т Р Л



НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ 
ИДЕНТИФИКАЦИИ ESCI 
В РЕАКЦИИ АГГЛЮТИН 
«ESCHERICHIA COLI БИО

БИО&ОПП

ННСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
H A f  r a n ir m  и  n re M n a c c n l м»и™фее»е«* 

M oW M * M l • р а й о н  am w nauH R  
•EM ttrkW i «<Н БавХелд -РА» м ТУ tmuw-NmiKjn I

L I- Htfqp pem arat д а  дрв,а1иач1и1  ц н ч > а т и
Ь * дЫ й  сам I  р е а ш  о ш плд —  <С«ка*кЬ  п Е  
ЫюХола -РА» ^ и в п а и и  ада гериавпнги» ю итафа- 
ао ш  Е. соВ о» О- н К -ш т н т н  • p m —  ап я— т о п  
(РА) ■  С 1ю е II ■  ро»ф11]та11 р т а ш  аггаалпиш и • i ^  
бар— .
Ш)ор coatpKKT спеиаф тсак irra e i—  а — даоро - 

ш а  (К) а сом птсю ш  (О) ангаю м  Е  eoU, аатдаи ара 
ваа а и а й сп н  е ctwiaeM iy ii— i — law pnianim ia mt--------———
Иссж««аа1 аушура. « и у а я н н  —  Saa m n iiiiiiiifiiin 
I ■  ■  ■ ■ i.i-. м  H — r— и  жа— п а * » 11» 1Т 1 1111» lyeBgi—а»taHiiiiiIII ■ии'аниаТ'а *"*'*'*
— м — poiypa}7-C .
U . MaippawMi M tupi— iw a* »aiiiinEH »aiiii EM ta> 
0-  a K -m ia —  eayaar «ем» ваважирют «ao ieia
<»ро1»./та* eraawaoe ya*A awa. t * . г— . Jaew ir III»*-
paiwaA loaocr». дрва»— и  » « *  a * « — . paanaa 
— Ш . мюемам as аарааапаага a— >* У * '» ■ ■ ■  ■ * *  *

• eoatKlci— « Ж 1»»ивв* в» I— « » « н н  • »M0«»i>-
саыаУ

f К*П,—WiH i« a -^ ^ .

n a . - T < « S ) a p a - » - s a

H m $ c b  р м г н г о в  ДЯШ f p M o r m * e K o U  M M rra^iP U U im  Е м к м М Ь а  caU a  рсаш ш н 
s r r w r t f M a i o i H K E M b P r t c b t o c o l i S a o X M a - P A »

Сы т ор <т сш  l a i e p n i m u t a  п в л я а ал в в тм а а  « р и а - Р л  О К В
•• ^ л « »  л л А > м г « « 1 .А С О 0 2 1

'i ib iia aaa ia  Т » |Ь и 1»А>У» la l i  а  u ia a ii iia
I  «Ы 1 Б м аХ о ля -Р А »  
н в с а т и а а  с у о а а -Р  А  О К А  >Сг»915«-Ш11

СМ ОаВаоХам»
» / Ж Г А Ю С К 8 А .В » Т Е Р Х А 1УШ аОШ АЛЬМ Ы ЙОИЧТНОВОГМРЕЕВО,УЛПЕРОВСХАЯ.Д.б1/2 С Т Р  •ад.*7 (4И) эм-рмг 

а ч 1 »  iatliaisiuhufciia
A v a cg M B H — пас ООО aW H l i^ In B B n a .

t. Кс— аао, уа . Паа— кааа. о4.>410».
П а с п о р т  к о ч с с го а

Я а Е о р  р е а ге н то а  д л а  са р в л о ги ч о см о й  н д е 1гт и ф |||са ц н н  E o c b c rk b ia  со К  ш р о а к и в и  
« г г л » п ш о |Ш п  « E o c h o ric h ia  coU  В а о Х о л я  -Р Л »

С ы м р о п с а  о л е р в х а о э н и  а о д н в а л с 1гт 11а а  с у х — -Г А  О К Д

Т У Г  НО ВО ГИРЕЕВО . У Я  ПЕРО ВСК АЯ , д , « х а .с т р  .У ■ 2t»4S-n
ОО а Н Ш  aSsiaB ina»,
а а . уа . Павварсааа. &А, п а а н О О »

в ч е с т в а

мтифмкоиии EacbarteEU ««U в рсвкпвв Ша coU БвоХмд-Р А» 
i H B U t i m i B B  с у х а в - Р А О К С  

6-96299156-1011

Л  Г о п ш ч н с т о  та га г 
/Алмршат 
kiaifma 
'шитйяешт

!бахг.ы1т
;[и>азжтсп (нтпо 
Ciaofvwi 

. X \ T M U V N T W A  0 X 0 ^

е ч а и Ь а Д | а Ы о Ь п Ц п 1

141074 А, ОООаНПП«Л.»Виге.,141074, Мосюрсом облспч г. Короасх уа. Паоисрсаад. а4. «опвлаМЗ
„ . Пмвврт ЮЕчествв
набор реагрнт*. лай «рояопгма»! вдшгафнкацни E,ch.richta соЦ в реакш.и

агглютшишт aiEacherieliM «и БяоХолд-РА»
Сыворотка эо1̂ >нхя«Ешш вомвалентная сухая-РлОКЕ 

по ТУ г1Д8ДЭ4Ю6 Ф6299156-2021

m
)меша

/'  K * T W « e i i B o i f e p K » T . J B E . « B - P A - I  

Серия B I-10716/1 
Р У .

К о М № М К Т  1 0 1

Дпа тготоваеш

/ Наюкаованне покиатвта 

11ВШ1ШЙШЯ вал
1 -Харакгернстика а  норма \ Ретульташ 1

КО ЯП И »! 1

зоернхноанаж
гмлнвАтевтнм еухаа-РАОКЕ

l^ rp o cu u iR ia i оорисш  аыорфни масса or'i 
«лого R рох«зто-*слого 1ЛВ от саетло-

,Ск*ч»™» эшеряоозные поливазеютые 
>амрюшо1во8 сухие. ОН даткны раствортться i 1 мл 0,9 S патии>еятч'Я сипа - рд т т  ______» «л 0,9 %



--------1 , т т т т ; т - т Т ‘ Г'  I ' r r ? ' ' , ' i i - r - **ssbbbt ot e t ot o- c
S * Й

I I I t t s l E s s
i l l ' t u z z

i  s-“-

Ь ь Ъ в Ъ » г ? г 5 8 в Ь Ь Ь Ь Ъ Ъ Ь " в Ь Ь К ь ° « = Ъ ? е > в Ь Ъ Ь Ь Ь Х ь ? ® г ? ® г ь Ь



Б и о К  о п п

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ СЕРОЛОГИЧЕСКОЙ 
ИДЕНТИФИКАЦИИ ESCHERICHIA COLI 
В РЕАКЦИИ АГГЛЮ ТИНАЦИИ  
«ESCHERICHIA с о и  БИОХОЛД -РА»

ООО «РадХодд»
111 3 H  гЛ (О С К В А . ВН .ТЕРГА(УНИЦИПАЛЬНЫ Й ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО. У Л  ПЕРОВСКАЯ. П. S U I. С Т Р 1 «А-*? «95)2*W5-J2 <«wi. д. *1/А»- IT-Ip-euiU 1пЯУ̂ЫдЬ«|Ад

А л р е с п р о ю и а с г а с  О О О <Н П П « fim B in i» ,
I4I07<, М о с п ж ш  о б « с л ,  г. К с р о ам , у» . П аонерсош , д 4 ,  ю ш с п Л О }

П к о о р т  качества
Н абор реагевтов д л я  ссрологвчеекой 1 и п т |ф в к а и н н  Eacbertcbla coli в  реакцяи  

агт .тк  л ш а о в в  мЕасЬелсЫа coli БиоХ олд -Р А »
И м иуноглобулвв »шер11хио}ВЫй сух о й 'P A O l iK l  

□о ТУ  21 JiOJ3-00«-962991S6-2021 
/ K i i a io n n » ie  н омер КВТ. Л Ь с о Н - Р А - 1  К о м п л с к т М 1
I Сери» B I - 10716/1 ,  , ,  ___ _________ 1 & 1 а и г о т я е * 1 и

Б и о ^ о п а

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  {  i}
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  с е р о л о г и ч е с к о й  к д с ( т | ф н к а ш и  

E M h e rf c b ia  co U  в  р е а к и н н  в г г л ю т н н я ц н и  

« E s c b e r lc h U  c o ll  Б и о Х о л д  - Р А >  

п о  Т У  2 I.2 0 . 2 3 4 0 6 - 9 6 2 9 9 1 5 6 - 2 0 2 1

1.1, Набор реагентов д ш  серологической идектафкквции 
Escherichia coll а  реапшн агглютииашш «Escherichia coli 
ЕиоХояд ^ А в  предназначен ила с^юлогическоВ идентнфи- 
каш н Е. coU по О- к К-аыткгенвм в реаш ш  аггл10Т1шаш(и 
(РА) на стекле и ■ раэаериугой реакции агппотинацик в про­
бирках.
Набор содержит специфические агглютинины к поверхност­

ным (К) и соиктическнм (О) антигенам Е. coll, которые при 
азвимодействин с соответствующими михрооргашоыами вы­
зывают их ап-лютинашею.
Иссдедуетм хулатура, выделеннад при баетериологических 
исследованнах ю  биологических жидкостей и вырашекши в 
лробфках на скошенном гопателанои агаре в течение 18-2 0 ч 
при температуре 37
1.2. Материалом дня серологической иаеетифихацин E.coU по 
О- и К-антигенам служит посев биоматериала человека 
(кровь, гной, отделлемое ушей, носа, рак, глаз, экссудат плев­
ральной полости, хал, промывные воды желудка, рвотные 
массы, выделеши ш  п^вихальнога канала у  женщин, моча и 
др., в соответсш м  с  ннструишей по применению х использу­
емой тпательной среде).
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« г г л ю т к н а о в н  « E s c b e r ic b b  c o U  Б н о Х о л д  - ^ А »
« С ы в о р о т к а  > ш е р и х и о з ц я в  О К с у и а  « Р А »  0 1 : К 1

% J f t £ . c o U > P A ' l KlMBACirrMl 
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Б И О А О П а

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

Н а б о р  р с г а п ю  д л а  с е р о л о г и ч е с к о й  н д е к т и ф и к а ц н и  
E s c h e r ic b la  c o li  в  р е а к ц и и  а г г л ю т н к ш в п  

a E s e b e r ie b ia  c o ll  Б и о Х о л д  - Р А в  

п о  Т У  2 IJ O J 3 - 0 0 6 -9 6 2 9 9 1 5 6 - 2 0 2 1

1 . 1 .  Набор реагентов дпа серолоппсской ияевтифихвиии} 
Escherichia coli в реакции агглхтш ацш  «Escberichb colij 
БноХода - Р А »  предназначен д и  серологической идонтифи-1 
ш ш и  Е  coli п о  О -  в  К>ан1нгекш  в  р е а ш я  вгглктшапяи ] 

( Р А )  на стекле и в  разаернутой реакюш агппотинвшгн в  про- ] 
бирках.
Набор содержит специфические агтлюттпшны к поверхност-1 

ныы (К) и соматическим (О) аятнгеваи Б .  coli, кспорие при Г .  

взаимодействии с соответстеуктшии микроорганизмами вы* !■ 
зывают их агглютинацию. t
Исследуетсд культура, выделеянаа при багпериологнческих |* 
исследованилх из биологических жидкостей и  вырашеннвл в ^  

пробирках на скошенном шпнгелыюм агаре в течеш е 1 S - 2 0  4 I .  
при температуре 37 °С. g
1 . 2 .  Материалом дпа серологической идентнфикашш EcoU по V  

О- я  К-аитнтенам служит посев биоматернала человека? 
(кровь, гной, отдедленое ушей, носа, ран, глаз, экссудат плев-! 
ральной подостя, хал, промьшные воды хелудю , рвотные ̂  
массы, выделеши из цервихальвого канала у  женщин, моча н > 
др., в соответствий с ипструншей во применению к  нспользу-1 
емой шттвтелыщП среде).
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iW rБ и о ^ о п а

И Н С Т Р У К Ц И Я  no П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н е в о р  р е а ге н то в  д л я  сер о ло гкческо Ш  н л е к т и ф н к т к н  
E ic l ie r ic b ia  c o ll я  р е а к и к м  а г г л ю т н и а о в в  

« £ » Ь е г 1 с Ы а  соИ  Б н о Х о л д - Р А »  
п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 ^ > 6 2 » 1 5 6 - 2 0 2 1

1.1. Набор реагеиюв дпд серологачеекой вдентифншиа 
E sc^ ch ia  coli в  реахшп атплвнвш ш  lEKheridila eoli 
БноХоад - Р А »  предназЕлчеи д и  серодоппесяой идектвфи- 
ш ш я  В. coU по О- к К-внгегевам в реакшеи вгглхтшшвв 
( Р А )  на стегав и а развернутой реакции атвотнващ т а  про­
бирках.
Набор соддяпгг спеавфичесхие агглюпкины к поверхност­

ным (К) и сонвгаческим (О) ашигонан Е. соИ, которые при 
взвкнодействи11 с соотаетстауюднми михрооргангаидми вы­
зывают кх агглютинацию.
Исследуется культуре, выделенная при бшпериолоппеских 
исследованнях нэ биологических жпожостей и лыращеннах • 
пробирках на скошенном шпательном агаре 1 течение 18-20 ч 
|ф в температуре 37 'С.
1.2. Материалом для серологической шентифнкашга £.со11 по I 
О- и К-антнгенам служит оосев биомвтериала человеп! 
(кроац гной, отделленое ушей, носа, рвк, глаз, акссудп плев-1 
ралъкой полости, х м ,  промывные воды ж елудо, рвотные а 
и ассч  выделеши ю  цервнхалыкго ханалвужетш ш, н очан ( 
др., в соответствии с инструкцией по применению к  исполиу- 1 
смой птпательнрП среде). '
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И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н а б о р  р о а г е ^ д л в  « р о л о г м ч ю к о И  и д о к т ф н х а и и н  
E ic lie p fc h la  c o li в  р с а к и н н  а г о п о т н н а п в и  

• E ic h e r ic h ia  с Ы 1 Б и о Х о л д  - Р А »  
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1 . 1 .  Н а ^  р а н г о в  д м  с е р о л о ш ч е с к с й  и д е к г а ф ш а ш ш  
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Ь н о Х о м  - Р А »  пре дназначен а я л  сер о ло гете ско Я  иде е ти ф и- 
в а д  Е  соЦ  по О -  и  К -а в г а г е в а и  а  р е а ц а я  а х т л к г п ш а м  
( Р А )  н а  С и м е  и  а разаернуто Я  р е а к ц к и  а ггл ю т и н а щ ги  а  про - 
в н р и х ,

Н а б о р  с од ерж и т с п е и я ф т в с к и а  а г г л ю т и н и н ы  х п о а е р х и о с т -1 -  
н ы и  ( К )  н  и и а т и ч е с и п .  (О )  а и тн ге и а ы  Е  co lt, аоторы е п р и  I 
а з а и м о л е й с я и н  с  с о о т э е т с гв у ю щ и и и  ы и к р о о р пщ и з м а м н  а ы > V 
з ь п а ю м а а г г л к ш п с а ш и о ,  F

И с с я е д у е т с а  к у л а т у р а , в ы д е л е н н а а  п р н  б а и и р и о л о г и ч е с п и  
и е с л е д о а а н и я  и з  б и о л о гн ч е с а и х  ж н д ю с т е й  и  а ы р а щ е н н а а  в 

пр о б и р к а х н а  с а о ш е н н о к  г а п а и л а н о м  а га р а  в  те че н и е  1 8 - 2 0  ч  
Р р и т е м о е р в т у р а  3 7  “С .

1 .2 .  М а т е р и а л о м  д л х  с е р о л о ги ч е ск о й  и д е э т и ф и к а ц и в  E .c o U  по 

О -  и  К -а я т н т е н а м  с л у ж и т  п о се в  б и о м а те р на ла  че ло века 

(а р о в а , га о й , отделяем ое у ш е й , н о с а , р а к , гл а з, э к с с у д к г  п л е в ­

р а л ь н о й  по л о с т и , к а я , п р о м ы в н ы е  в о д ы  ж е л у д и ,  р в о т н ы е  

м е с с ы , в ы д е л е я н а  ш  п е р в ш в ш ь н о го  к а н а л а  у  ж е н щ и н , м о ч а  и 
ар-, а  с о о т в е т с т в и и  е  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е ш о о  к  и с п о л ь э т - 
е м о Я п н т в ге я ь н п П  среде).
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тел.'*'? (495) ?»*Э  6*32 >m4jL
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П в с п о р т  к а ч е с т в а
Набор pearttfToa для серологической ■девтафию тин ЕяеЬеНсЫа coU в  рса1ш нв 

ягглю тпваини «Eschericbli coU БмоХолд -PA j»
С ы воротка зш ерихвозвав полввалсатвая еухав-РА ОКС 

по ТУ  2Ы0.23<д0б-962»915^2021

I  К х п л о х ш Я  номер к ат . М  Е  ееИ -  РА>1 
I С ерка В  J - {0716^1 

РУ -

К ом ал ек т  JB 1 
Д ата в го т о в а е ш п  _

Н а а м е м р ^
*'| ^ S y A b T t T U  \ 

1 V W TD M B  \
1

О о о р о п а  ^ 1  
в а ю м п т ш  ММ

Б И О ^ О П П
[
F

Р в п в о р м ю т  ' 1  
С ы в в р о п а  Ч  
п о л н в в ю т о й

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю 'L_________________
Показатеаь о п л й  
С ы а о р о т п  ’ J  
л о л ш а е и т и о й  с п  
ра я е д е и и и  а  l , u |

Н а б о р  р е и е я т о а  д л я  с е р о л а п 1че с1сой н д е н т и ф и к а ц п и  
Е е с Ь с гк Ы а  t o ll  в  р с а т ш и  а г г л ю т и н а ц н и  

• E e c b c ric k la  coU Б и о Х о л а  - Р А »  
п о  Т У  2 1 .1 0 .2 3 -0 0 6 -9 б 2 » 1 5 б -2 0 2 1

-
1.1. tlB W ^  peeiOUlW* Ш*Л w yvw vi U .  > « у ^
F .i~h ff >r b '»  coU I pew iQ O i а т п о т в к ы и и  « E s c h e r ic h ii coU 
Б н о Х о л л  - ^ A >  о р е д а о ш ч е н  ва  с е р о л о п и « ю а  идеи ге ф к* 
o u H H  Б . w l i  no О -  к  К -» в т и ге в » м  в  ре акц и и  а ггл ю т и в а д га  
( Р А )  н а  сте кле  м • p a ja q jH y r o f l ре акц и и  а п -л ю т я к а т и  а  про­

бирках.
Н абор е о а е р и и г с в е ц н ф и ч е е п и  а гг л и ш и г а н ы  к  поверхности 

н а ш  ( К )  и  с о и а т и ч е с я м  ( О )  а н ги ге и а н  Е .  c o li.  которы е при  
в м и и о д е й с га и и  с  « к т е т с п у ю и и м и  м и ч в о р г е н ю м а м и  l u -  

з ы ш о т  и х  а т л о т к н а и и » .

И с сл е д у е т е а  к у л ь ту р а , |ы д е л е н н а я  п р и  б акте р и о ло ги че ски х 
н < у ч. п о и н и к к  и з  б и о л о ги ч е ск и х ж и д к о с те й  и  а ы р а ш е н н м  а
пробирках на скошенном т т г г е л и о ы  а г ^  а  течение 1 8 -2 0  ч

п р и  тем пер атур е 3 7  “С .

1 .2 .  М а териа лом  д я а с е р о л о гич е ск о й  и д е н т и ф и к а ц и и  E .c o l i  по  

О -  и  К -а н т и ге н а м  с л у ж и т  п о се а  б и о м ате р иала че ло века 

(к р о в ь, га о й , отдеялем ое у ш е й , н о с а , р а н , гл а з , э к с с у д а т  пл е в ­
р а л ь н о й  в о л о с т и , к а л , п р о м ь п н ы е  в о д ы  ж е л уд к а , р во тн ы е 

м а с с ы , а ьш е л е н и а  из пе р в н к а я ь н о го  к а н а л а  у  ж е н ш н к . м о ч а  и 

яр., а  со о т а е т ст а и и  с  и в с т р у к и н е й  п о  п р н м е н е н н ю  к  н с а о л ь з у - 

е м о й  т с т а т е л ь н о Я  среде).
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0 0 0 « 5 м Х о и »
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Адрес ryow cftacfM : О О О  « Н П Л  « Д м В |г т о ,

I4J0 74, М 0СХ04СШ  обя4СП, г  Короле», ух. Пм авсрскм. Д.4, K o w iim .203

П а с п о р т  к а ч е с т в а
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  с е р о л о г в ч е с к о й  п д е 11т я ф в к а ц н п  E t c b e r ic b l a  c o U  в  p c a io iH H  

а г г л ю т и н а ц и и  « E s c h e r ic h ia  c o i l  Б н о Х о л а - Р Л »
С ы в о р о т к а  э ш е р в х в о э а а я  п о л н в а л е к т в а а  с у х а я - Р Л  О К Д  

п о  Т У  2 1 J 0 J J -O O 6 - 9 6 2 9 9 J 5 6 - 2 O H

I Катаооао1ы Я х о н е р 1л г . M E .e o t i - P A - l  
I С ерах B J - I 0 7 I6 / I
I Р У .

К о н п л е1ет
Д га в эп 7тохде«

Си в оротв а  
n o a H B a ie im iU  i
2 .Т с 1 а а в » о д »  1

"КуЗлтапГ
А о т в о а в

Р а с п о р а ю с п  
C U B C p o m  
п о ш а а я е а т я о 1  

'б а а е а .и н м  (Потпелъ 
С |4 в в р о п м  

|п о л н а а к н т я о й  « Й

F

Б И О ^ О П П

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор реагентов для серологическое идсктификаикн 

Eichcricbia coU в реакции агглкгтиваикн 
«Escherichia coli БкоХолд-РА»

DO ТУ 21.20.22«l6.962»9iS6-2021

I.I. Набор реагентов ш  серологической идеиснфшашн 
Escherichia coli в реакция агглютинаоин «Escherichia coli 
БноХодд ^ А х  предиазвачен для серологической ндекгафн- 
KBUKH Е. coli по О- н К*вкткгешм в реакции ытлютивацив 
(РА) на стекла я в pesaquryToft реакции вггяютинаини в про­
бирках
Набор содержит спеинфяческие агтлютшшш к ооверхьюст-1 

ныи (К) и соиаткчаскии (О) антигенам Е. coli, которые при I 
аэакнодействии с соответствующими ыихроортвкюмамн вы -1 
зывают их агглютвашию.
Исследуется кулвтурд. выделенная при бактериологических! 
исследованиях ю  бкологических жидкостей н выращенная в t  
пробирках на скошенной питателвном агвре в течение !8-20ч.* 
при температуре 37 ®С.
1.2. Материалом для серологической идентнфнкашш E.coti по 
О- и К-антягенам служит посев биомзтериала человека 
(крова, гной, отделхеное ушей, носа, ран, глаз, экссудат плев­
ральной Qooocn, кал, промывные воды желудка, рвотные 
м ксы , выделевил ю  аервикшьного какала у  женщин, моча и 
лр.. в соответстаии с инструкцией по применению к использу­
емой тпателявоЛ среде).
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О О О сбвоХ м х»
111394. Г М Х К В А . вН.ТЕ?Х^ИУКИЦИПАЛЬКЫ Я ОКРУГ НОВОГИРЕЕВО. УЛ П Е Р<Ж К А Д . А  6U3, СГ?Л 

<№i4-7(495)2S0-3S-S2
«HSAlt

A j^ ee  ярею вб ветм : ООО «КПП « Д м В 1 т * . 
f41074, М о с в я с к м  об о ст ъ . г. Королев, уя. П и м ерсаас . а .4 . ком н тв20Э

П я с а о р т  к а ч ф с т в я
Н а Ф о р  р « » г с 1п х > в  д л я  с с р о л о г а ч м к о А  н д с 1гт11ф в к я ц к и  E la c b e r ie h U  co U  в  р а а к и ш  

а г т л ю т п а а ц я а  « Е м Ь с п с Ы а  c o l i  Б я о Х о л а  ̂ А > *
С ы в о р о т к а  э ш е р > ш < 0 1 н а я  п о л и в а л  с н п 1 а я  о у х а я - ^ Л  О К Е  

□ о  Т У  2 1  J O J 3 -0 0 6 -9 t i2 9 9 1 S 6 « 2 0 2 1

Jd B .o o U - P A - 1 К о м п л ек т  M l  
Д ата  в го т ся ае м и а  .

Б И О ^ О П П

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

H i(fa>p р а г ш т о в  а л а  с е р о л о п п в с к о а  ( u e im i^ H K iU H H  
E s c b e r ic b ia  coU в  р е в к и н и  в г г л ю т я ш и н н  

« E s c b f  r ic h ia  c o ll  Б а о Х о л д  - Р А »  

п о  Т У  2 1 .2 0 J 3 -0 0 6 -M 2 9 9 1 S 6 -2 0 2 I

1 . 1 .  Н а б о р  р е а п н т о в  ал» с с р о л о п п е с к 1й  н д е ш н ф н п ш ш  
E s c h c r ic h ii  coU • р е а ш и в  а г ш ю л ш а и к и  « E sc h e r ic h ia  c o li 

Б и а Х с л х  - Р А »  1ф е ш а ш т е н  д я а  с е р о л о гич е ск о й  вде1гп|ф <1' 
к а ш н  &  c o li  t u  О -  R  К -а н т я г е н ш  а р е ш о и н  а ш о о п ш а ш ш  
( Р А )  н а  сте к л е  и  в  р и в ^ > н у п > й  р е а к ц и и  а гг л ю т и в а ц и и  в  про­
би рках.

Н а б о р  с од ерж и т с п е ц и ф и ч е с к и е  а г т л ю т и в и в ы  к  по верхност­
н ы м  ( К )  к  с о ы а ти че сх н м  ( О )  а н т е ге и а н  Б . c o li,  к о то р ы е  п р и  
ат а и м о д е й ст а н н  с  е о о гв е т с т в у ю ш и ы и  н ш ф о о р п м и з и а н и  в ы - 

х а п а ю т  к х  а гг л ю т и к а ц и ю .

И с с л е д у е т с л  к у д а ту р а , а а ц е д е и н а я  п р и  б а к т е р и о л о ги ч е ск и х  

и с с л е д о а а к н х х  и з б а о л о п п е с к и х  ж и д к о с т е й  и  в а ф а ш е н н а л  а 
пр о б и р к а х  н а  с к о с 1е н н о м п 1г п п « л а н о н  ага р е  а  т е ч е н и е  1 8 - 2 0 ч

темперегтуре 3 7  * С .

1 . 2 .  М а т е р и а л о м  д и  с е р о л о ги ч е ск о й  и д е н т и ф и к а п и н  E .c o U  п о  

О -  и  К -а х т и г е в в м  с л у ж и т  п о се в  б и о м а те р н а ла  че дове кд  

(к р о а а , гн о й , о т л е пл е но е  у ш е й , н о с а  р а н , гл а з , з к с с у д в т  л л е а - 

р а л а н о й  п о л о с т и , к а л , п р о м ы в н ы е  в о д ы  ж е л у д к а , р в о т н ы е  

а и с с ы ,  а ы д е я е к м  и з  ц е р в и к а л ь н о го  к а н а л а  у  ж е н щ и н , м о ч а  и 

д р ., а  со о т а е т с т в и н  с  и н с т р у к ц и е й  г »  п р и м е н е н и ю  к  и с п о л а з у - 

ем оЯ  п п т а т е д ы ю П  среде}.
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П РО ЕКТ М АКЕТА ВТОРИЧНОЙ УП АКО ВКИ  

М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia coli
в реакции агглютинации 

«Escherichia coli БиоХолд -РА» 
по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021

п р ои зводи тель:

О б щ ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  « Б и о Х о л д » , Р о сси я

(О О О  «Б и о Х о лд » )

Г .М О С К В А , В Н .Т Е Р .Г .М У Н И Ц Р Ш 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 . 61 /2 , С Т РЛ



М а к ет  эти к етк и  вто р и чн о й  (п о тр еб и тельск о й ) уп ако вки .

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 ,  C T P . I  
т е л .+ 7  ( 4 9 5 )  2 8 0 -3 5 -5 2  
e -m a il:  i n fo @ b io h o ld .ru

А д р е с  п р о и зв о д с тв 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  об л асть , 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

Набор реагентов для серологической идентификации 
Escherichia соИ в реакции агглютинации 

«Escherichia соИ БиоХолд -РА» 
по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021

Кат. № Е.соИ -  РА -  1 
Комплект №1
серия №___________
дата изготовления_______
условия хранения и транспортирования______________
срок годности_________________
Состав:

• Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 01;К1 1,0 м л -1 ампула;
■ Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 06:К15 1,0 м л -1 ампула:
-Иммуноглобулин эшерихиозный сухой- РА О20:К84 1,0 м л -1 ампула;
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 025;К11 1.0 м л -1 ампула;
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой- РА О2б:К60 1,0 м л -1 ампула;
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 028;К73 1,0 м л -1 ампула;
• Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 032:К- 1,0 м л -1 ампула;
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 044:К74 1,0 м л -1 ампула;
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 055:К59 1.0 м л -1 ампула;
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  
-Иммуноглобулин эшерихиозный сухой- РА 086:К61 
-Иммуноглобулин эшерихиозный сухой- РА 0111:К58
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0112:К66
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0112:К68
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА О114:К90
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0119;К69
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0124:К72
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА О125:К70
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0126;К71
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -
-  Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0142:К86
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  РА 0143:К-
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -
- Иммуноглобулин эшерихиозный сухой -  
-Иммуноглобулин эшерихиозный сухой- РА 0164:К
- Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 01  :К1 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 02: К2

РА 075:К95 1,0 м л -1 ампула; 
РА 085:К- 1.0 м л -1 ампула;

1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула:
1.0 мл-1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула:
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;

1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула:
1.0 м л -1 ампула:
1.0 мл-1 ампула;

1.0 м л -1 ампула;
1.0 м л -1 ампула;

РА 0127:К63  
РА 0128:К67

РА 0144:К- 
РА 0151 :К-

Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 06:К15 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 018;К77 1.0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА О20:К84 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 025:К11 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА О2б:К60 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 028:К73 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 029:К- 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 032:К- 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОКсухая-РА 033:К- 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 044:К74 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 055:К59 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 075:К95 1,0 м л -1 ампула; 

Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 085;К - 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 086:К61 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0111:К58 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА О114:К90 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0115:К- 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0119:К69 1.0 м л -1 ампула;



Сыворотка эшерихиозкая OK сухая-РА 0124:К72 1,0 и л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА О125:К70 1,0 м л -1 ампула: 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 012б:К71 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0127:К63 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая ^А  0128:К67 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0136:К78 1,0 м л -1 ампула; 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0142;К86 1,0 м л -1 ампула: 
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0143:К- 1 ,0м л -1  ампула;
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0144:К- 1.0 м л -1 ампула;
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0152:К- 1,0 м л -1 ампула;

Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0159:К- 1,0 м л -1 ампула;
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА 0164:К- 1,0 м л -1 ампула:
Сыворотка эшерихиозная ОК сухая-РА «408» 1,0 м л -1 ампула;
Сыворотка эшерихиозная 0-групповая сухая-РА 01 1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2 -1 ,0  м л -1 ампула:
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 4 -1 ,0  м л -1 ампула:
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 5 -1 ,0  м л -1 ампула;
-  Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА О б - 1,0 м л -1 ампула: 
-Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-^А 0 7  1,0 м л -1 ампула;
-  Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 8  1,0 м л -1 ампула:
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 9  1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 011 1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 018аЬс 1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2 0  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2 2  1,0 м л -1 ампула;

• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2 5  1,0 м л -1 ампула:
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2 6  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 2 8  1,0 м л -1 ампула:
-  Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 3 2  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 3 3  1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 4 4  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 5 5  1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 7 5  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 8 5  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 8 6  1,0 м л -1 ампула; 
-Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0111 1,0 м л -1 ампула; 
-Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0112аЬс 1,0 м л -1 ампула; 
-Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 114  1,0 м л -1 ампула;
-  Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0119 1,0 м л -1 ампула:
-  Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0124 1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая ^А  0125аЬс 1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 126  1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 127  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 128  1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0142 1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 143  1,0 м л -1 ампула; 
-Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0144 1,0 м л -1 ампула;
-  Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 157  1,0 м л -1 ампула;
• Сыворотка эшерихиозная О-групповая сухая-РА 0 164  1.0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная факторная сухая -Р А  018Ь 1,0 м л -1 ампула:
- Сыворотка эшерихиозная факторная сухая -Р А  018с 1,0 м л -1 ампула:
- Сыворотка эшерихиозная факторная сухая -Р А  0112Ь 1,0 м л -1 ампула;
-  Сыворотка эшерихиозная факторная сухая -Р А  0112с 1,0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА  0125Ь 1.0 м л -1 ампула;
- Сыворотка эшерихиозная факторная сухая-РА  0125с 1,0 м л -1 ампула; 
-Сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА О КА -1,0 м л -1 ампула.
-  Сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА ОКБ -1,0 м л -1 ампула.
-  Сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА О К С -1,0 м л -1 ампула.
- Сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА О К Д -1.0 м л -1 ампула.
- Сыворотка эшерихиозная поливалентная сухая-РА О К Е -1,0 м л -1 ампула. 
Инструкция по применению;
Паспорт качества

®  т
Развести в 1,0 мл раствора 0,9% NaCI 
Для профессионального использования 
Р У __________________________
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Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia соН
в реакции агглютинации 
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по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021

п р о и зво д и тел ь :
О б щ еств о  с  о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о сть ю  « Б и о Х о л д » , Р о сси я

О О О  « Б и о Х о л д »
111394 , Г .М О С К В А , В Н .Т Е Р .Г .М У Н И Ц И П А Л Б 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 . 61 /2 , С ТР.1



/



прошито, пронумеровах^о 
С_ А  лист (ов)), 
скреплено печатью

Генеральный директор ООО 
оХодд>>-

И.В. Радюшкин



« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

ПРОЕКТ М АКЕТА ЭТИКЕТКИ ТРАН СП ОРТН ОЙ  УП АКО ВКИ

М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia coli
в реакции агглютинации 

«Escherichia coli БиоХолд -РА» 
по ТУ 21.20,23-006-96299156-2021
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О б щ ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  « Б и о Х о л д » , Р о сси я

(О О О  «Б и о Х о лд » )

Г .М О С К В А , В Н Т Е Р .Г .М У Ь Ш 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 . 61 /2 , С Т РЛ



/
Макет этикетки транспортной упаковки

Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia coli в реакции агглютинации
«Escherichia coli БиоХолд -РА»

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

СТР.1
твл.+7 (495) 280-35-52 
e-mail: !л1о@Ыо1ю1й.ги

Адрес производства: 0 0 0 « Н П П  «ДиаВита»,
141074, Моаовская область, г. Королев, ул. Пионерская, д.4, к.203

Набор реагентов для серологической идентификации Escherichia coli в 
реакции агглютинации 

«Escherichia coli БиоХолд-РА»  
по ТУ 21.20.23-006-96299156-2021

Каталожный номер кат. № Е. coli -  РА-1 
Комплект №1 
серия № __________

срок годности________________ дата изготовления________________

количество комплектов.

масса нетто 1-го комплекта________________

масса нетто_________________ масса брупо.
t

4 4

И  т Т  !  ^

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