
Фотографические изображения медицинского изделия для диагностики in vitro

«Набор реагентов
для количественного определения антител класса G 

к рецептор-связывающему домену поверхностного гликопротеина S 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммуноферментного анализа 
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для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» 
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Фотографическое изображение 1. Набор реагентов «РАПИД-8АК8-СоУ-2-1£0-Количественный-ИФА», комплект №1



Фотографическое изображение 2. Набор реагентов «PAПИД-SARS-CoV-2-IgG-Koличecтвeнный-ИФA», комплект №1, сторона 2



Фотографическое изображение 3. Состав Набора реагентов «PAПИД-SARS-CoV-2-IgG-
Количественный-ИФА», комплект №1



Фотографическое изображение 4. Внешний вид упаковки компонентов, комплект № 1
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Фотографическое изображение 5. Внешний вид упаковки контрольных образцов (КО), комплект № 1
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ŜVRS-CoV-ZJgGî Ĵ -S4RSCoV̂Jgff»

'■'Usofl Wfrtrt*»*
' W  Crtiaiiif

'*fHl-SARS4:oV-24g«̂ 
иП Ksmbpcw»'

11ЙВ«3301 ’‘f
@CAi00!

I ^^SARSCoV-2^

^Osooo I S
j jSrjB/easDt '
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Фотографическое изображение 6. Внешний вид вспомогательных компонентов,
комплект № 1
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Фотографическое изображение 7. Набор реагентов «PAПИД-SARS-CoV-2-IgG-Koличecтвeнный-ИФA», комплект №2
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Набор реагентов
для количественного определения антител класса О к 

рецегттор<вя9Ываю1цему домену поверхностного 
гликолротеина 8 коронавируеа SARS-CoV-2 методом 

иммуноферментного анализа
«РАП И Д 4А118^оУ *2-180<4(оличеств«И 1Н ы Д -И Ф Ая

для дивзтстики In vAo, в варивнтлх иаюпнвиия 
по ТУ  21.20.23Ч)14-44090553-2023 

Комплект Ns2
Состав набора:

(Ш  Микроппаншет 
СЖ] Контрольный
па?В1 Калибровочные юнтрольные образцы 

iKowtri Конъюгат
Буфер для развэдения образцов 
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1ТДГ Раствор тетраметилбензидина 
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Планшет для предварительного разведения образцов 
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Наконечники одноразовые к дозаторам пипетсмным
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Бланк построения калибровочного графика 2 ил.
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Фотографическое изображение 8. Набор реагентов «PAПИД-SARS-CoV-2-IgG-Koличecтвeнный-ИФA», комплект №2, сторона 2



Фотографическое изображение 9. Состав Набора реагентов «PAПИД-SARS-CoV-2-IgG■
Количественный-ИФА», комплект №2



Фотографическое изображение 10. Внешний вид упаковки компонентов, комплект № 2
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Фотографическое изображение 11. Внешний вид упаковки контрольных образцов (КО), комплект № 2
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Фотографическое изображение 12, Внешний вид вспомогательных компонентов,
комплект № 2
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Фотографическое изображение 13. Внешний вид индивидуальной упаковки микропланщета разборного (МТП)
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Фотографическое изображение 14. Внешний вид планшета для предварительного разведения образцов
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Фотографическое изображение 15. Внешний вид наконечника одноразового к дозаторам пипеточным (0,5 -  250 мкл)
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Фотографическое изображение 16. Внешний вид вспомогательной пластиковой емкости для реагентов
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Фотографическое изображение 17. Пример транспортной упаковки медицинского изделия
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«УТВЕРЖДАЮ» 

Г енеральный директор 

Р Д  БИО» 

1биев 

13 г.

Образцы маркировки медицинского изделия

«Набор реагентов
для количественного определения антител класса G к рецептор- 

связывающему домену поверхностного гликопротеина S 
коронавируса SARS-CoV-2 

методом иммуноферментного анализа 
«PAПИД-SARS-CoV-2-IgG-Koличecтвeнный-ЙФA» 
для диагностики ш vitro, в вариантах исполнения» 

по ТУ 21.20.23-014-44090553-2023



1) Образец маркировки медицинского изделия «Набор реагентов для количественного 
определения антител класса G к рецептор-связывающему домену поверхностного гликопротеина 
S коронавируса SARS-CoV-2 методом иммуноферментного анализа «PAHI^-SARS-CoV-2-IgG- 
Количественный-ИФА» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по ТУ 21.20.23-014- 
44090553-2023, комплект № 1:
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Набор реагентов
для количественного определения антител класса G к 

рецептор-связывающему домену поверхностного 
гликопротеина S коронавируса SARS-CoV-2 методом 

иммуноферментного анализа 
«PAnilA-SARS-CoV-2-lgG-KonM4ecTBeHHbiii-liOA» 

для диагностики in vitro, в вариантах исполнения 
по ТУ 21.20.23-014-44090553-2023 

Комплект №1
Состав набора:

[ Ш  Микропланшет разборный 
( Ж )  Контрольный образец 
п т  Калибровочные контрольные образцы 

|Коньюгат| Конъюгат
Буфер для разведения образцов 

in ro i Буфер для предварительного разведения образцов 
( Ш  Раствор тетраметилбензидина 
S  Стоп-реагент

1(25х)пбр| (25х)концентрат дл я  приготовления промывочного 
буферного раствора
Планшет для предварительного разведения образцов 2 шт.
Клейкая пленка для заклеивания планшетов 
Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным 
(0,5-250 мкл)
Вспомогательные пластиковые емкости для реагентов 2 шт.
Бланк построения калибровочного графика i шт.

_________________ Антитет к  ВИЯ-1,2 и вирусу a^iarnum a с и HBsAg отсутствуют_______

REF
1 шт. MTPO01

1 фл. 1,5 мл С0001
7фл. по 1,5 мл CAL001
1 фл. 13мл CONJ001
1 фл. 13мл S8F001
1 фл. 28 мл PSBF001
1 фл. 13мл ТМ8001
1 фл. 13мл STOP001
1 фл. 40 мл WBS001

2 шт. 
16 шт.

«РАПИД-8АК8-Со\/-2-1д6-Количвстввнный-ИФА»
для профессионального применения

I LOT IEIA23M01 [ЩЕ1А001 (W ] \ ^ g

2023-05 д  ^  ^  _
Годен до 2  2024-11 Ц Х 1  J  I

ФОНД СОДЕЙСТВИЯ Место производства; ООО «РАПИД БИО»
И_ННОВАЦИЯМ Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра 
~  «Сколково» ул. Большой бульвар, 42с1, пом. 179, 180

ТУ 21.20.23-014-44090553-2023 РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

I ООО «РАПИД БИО», Россия, 670000, Республика Бурятия, г. Улан-Удэ,
' ул. Свердлова, д. 13а, оф. 4. 

ww.rapidbio.m
info@rapidbio.nj_____________________________________________



2) Образец маркировки медицинского изделия «Набор реагентов для количественного 
определения антител класса G к рецептор-связывающему домену поверхностного гликопротеина 
S коронавируса SARS-CoV-2 методом иммуноферментного анализа «РАПИД-8АК8-СоУ-2-1§0- 
Количественный-ИФА» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по ТУ 21.20.23-014- 
44090553-2023, комплект № 2:

Rapid Bio
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Набор реагентов
для количественного определения антител класса G к 

рецептор-связывающему домену поверхностного 
гликопротеина S коронавируса SARS-CoV-2 методом 

иммуноферментного анализа 
«РАПИД-8АК8-Соу-2-1дС-Количественный-ИФА» 

для диагностики in vitro, в вариантах исполнения 
по ТУ 21.20.23-014-44090553-2023 

Комплект №2
Состав набора:

Пю1
Микропланшет разборный 
Контрольный образец

( M l  Калибровочные контрольные образцы 
|Коныогат| Конъюгат

( Ш  Буфер для разведения образцов 
6пго1 Буфер для предварительного разведения образцов 
Гш б ) Раствор тетраметилбензидина 
В  Стоп-реагент

1(28х)ПБР| (25х)концентрат для приготовления промывочного 
буферного раствора 
Планшет для предварительного разведения образцов 4 ия. 
Клейкая пленка для заклеивания планшетов 
Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным 
(0,5-250 мкл)
Вспомогательные пластиковые емкости для реагентов 4 шт. 
Бланк построения калибровочного графика 2 шт.

Антитела к  ВИ Ч-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

REF
2 шт. МТР001

1 фл. 3,0 мл С0001
7фл. по 3,0 мл CAL001
2фл. 13мл CONJ001
1 фл. 26 мл S8F001
2фл. 28 мл PSBF001
2фл. 13мл ТМВ001
1 фл. 26 мл STOP001
2фл. 40 мл WBS001

4 шт. 
32 шт.

Ф
«РАПИД-8АЯ8-Со\/-2-1дО-Количественный-ИФА»

для профессионального применения
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ФОНД С О Д Е Й С Т В И Я  Место производства: ООО «РАПИД БИО»
И_ННОВАЦИЯМ Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра 

«Сколково» ул. Большой бульвар, 42с1, пом. 179,180
ТУ 21.20.23-014-44090553-2023 РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

I ООО «РАПИД БИО», Россия, 670000, Республика Бурятия, г. Улан-Удэ, 
' ул. Свердлова, д. 13а, оф. 4. 

www.rapidbio.ru 
info@rapidbio.ru



3) Образцы маркировки контрольных калибровочных образцов: ККОо, ККОы, ККО200, 
ККО500, ККО1250, ККО2500, ККО5000:

РАПИД-8АР8-СоУ-2-1д6-Количественный-ИФА

ККО —'О
Калибровочный 
контрольный образец, 
О ВАи/мл, 1,5 мл
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РАП И Д -8А Р8-С оУ-2-1дО -Количественный-ИФА
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Р А П И Д -8А Р 8-С оУ-2-1д6-Количественный-ИФА
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1 \ 1 \ w  1 П контрольный образец,

^  10вАи/мл, 3,0  мл
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Р А П И Д  ■8АК8-СоУ-2-1д6-Количественный-ИФАкко'200
Калибровочный 
контрольный образец, 
2 00  BAU/мл, 1,5 мл

2023-05 [^ Е 1 А 2 3 М 0 1
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Rapid Bio

ю
о
Г"
о
(/)
о
О

Р А П И Д -8А Р 8-С оУ-2-1д6-Количественный-ИФАкко'200
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контрольный образец, 
2 00  BAU/мл, 3 ,0  мл
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Р А П  ИД-8АР8-С оУ-2-1дО -Количественный-ИФАкко'500
Калибровочный 
контрольный образец, 
500  BAU/мл, 1,5 мл

( ^ 2 0 2 3 - 0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  + 2 » ф 8 “С

2 2 0 2 5 - 0 5  [Щ С А Ю 0 1  Д  СИ [ 1 ^
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РА П И Д -8А Р 8-С оУ-2-1дО -Количественный-ИФА

1 / 1 / А  Калибровочный
I v I X w ^ n n  контрольный образец 

500  BAU/мл, 3 ,0  мл
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PAП И Д-$A RS-CoV ■2■lgG ^K oличeствeнный-ИФA

l / l / A  Калибровочный 
IVIVVi/1 9 ЧП контрольный образец 

1250В А и/м л,1 .5м л
( ^ 2 0 2 3 - 0 5  |Г ^ Е 1 А 2 3 М 0 1
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1250ВА и/м л,3 0мл
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Р А П И Д -8А Р 8-С оУ-2 -1д6-Количественный-ИФА

2500
1 / 1 / Л  Калибровочный 
l \ l \ U 9 f i n n  контрольный обезоразец, 

2500  BAU/мл, 1,5 мл
( ^ 2 0 2 3 - 0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  +2‘> ф 8 “С
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l v l \ U 9 4 n n  контрольный образец,

2 50 0  BAU/мл, 3 ,0  мл
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Р А П  И Д-8АР8-СоУ-2-1дО -Количественный-ИФА

I / I / A  Калибровочный 
I M X w ^ n n n  контрольный образец,

5 00 0  BAU/мл, 1,5 мл
( ^ 2 0 2 3 - 0 5  [ ^ Е 1 А 2 3 М 0 1  + 2 ‘> ф 8 ° С

2 2 0 2 5 - 0 5  [rI^ C A L O O I А  0 2  ®
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Р А П И Д-8А П 8-С оУ-2-1дО -Количественный41ФА

I / I / A  Калибровочный 
1 \ | \ \ / Ч П П П  контрольный образец,

5 00 0  BAU/мл, 3 ,0  мл
1 ^ 2 0 2 3 -0 5  [1 ^ Е 1 А 2 3М 01

2 2 0 2 5 - 0 5  [rI f ICALOOI А  O i l  [ Щ
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4) Образцы маркировки контрольного образца:

Р А П И Д -8А Р8-С оУ-2-1дО -Количественный-ИФА

| Л А  Контрольный образец
2 4 0 -3 6 0  BAU/мл, 1,5 мл

( ^ 2 0 2 3 - 0 5  |1 ^ Е 1 А 2 3 М 0 1  

2 2 0 2 5 - 0 5  [rI f ICOO PI А  С И  1 М

Rapid Bio
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Р А П И Д -8А П 8-С оУ -2-1дО -Количественны ^Ф А

| / Л  Контрольный образец
2 4 0 -3 6 0  BAU/мл, 3 ,0  мл

2023-05 [1о т |Е 1А23М01 +2‘’ф 8 Х

2 2 0 2 5 - 0 5  [rI f ICOO PI А  СИ [ 1 ^
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5) Образец маркировки компонента «Буфер для предварительного разведения 
образцов»:

Р А П И Д -8 А Р 8 “СоУ-2-1д6-Количественный-ИФА
г п р л  5 уфер для предварительного 
D I 1 г  и  разведения образцов, 28,0 мл 

Готов к использованию 
{ ^ 2 0 2 3 - 0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1

2025-05 [rI f I p SBFOOI IVD

! о  ' Ш О  Q. : СЛ
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6) Образцы маркировки компонента «Буфер для разведения образцов»:

РАПИД-8АР8-Со\/-2-1дО-Количественный-ИФА
г ПА Буфер для разведения 

образцов, 13,0 мл 
Готов к использованию

( ^ 2 0 2 3 - 0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  

2 2 0 2 5 - 0 5  fRE^SBFOOl IVD

! 0
(О

Rapid Bio

PAПИД-8AR8-CoV-2■lgG-Koличecтвeнный41ФA
г  п л  Буфер для разведения 

образцов, 26,0 мл 
Готов к использованию

^ 2 0 2 3 - 0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  +2‘’ф 8 Х

2 2 0 2 5 - 0 5  [RiFjSBFOOl IVD

!CQ
lO

(О

Rapid Bio

7) Образец маркировки компонента «Конъюгат»:

PAПИД■8AR8̂ CoV-2̂ lgG■Koличecтвeнный■ИФA

Конъюгат
Готов К использованию

( ^ 2 0 2 3 - 0 5  [Г ^ Е 1 А 2 3 М 0 1  * 2 ° ф 8 ‘*С

2 2 0 2 4 - 1 1  [REFjCONJOOl []у

1о i о

Rapid Bio



8) Образец маркировки компонента «Раствор тетраметилбензидина»:

РАПИД-8АР8-Со\/-2-1дС-Количественный-ИФА
Р Я С Т В О О  тетраметилбензидина,

Т к ц г  ^
I М  D  Готов К использованию

1 ^ 2 0 2 3 -0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  

2 2 0 2 5 - 0 5  [ ^ Т М В 0 0 1  Д  [ Щ

Rapid Bio

9) Образцы маркировки компонента «Стоп-реагент»:

соm

Р А П  И Д-8АР8-СоУ-2-1дО -Количественный-ИФА

Стоп-реагент 1з,о мл
Готов к использованию

( ^ 2 0 2 3 - 0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  +2»q |^ 8 »C

2 2 0 2 5 - 0 5  [ ^ S T O P O O I Д  0 ^

Rapid Bio

ю
оQ.
О

СО

4

Р А П И Д -8А Р 8-С оУ-2-1д6-Количественный-ИФА

Стоп-реагент 26,о мл
Готов к использованию

( ^ 2 0 2 3 - 0 5  |^ Е 1 А 2 3 М 0 1  +2“ф 8 Х

2 2 0 2 5 - 0 5  [ ^ S T O P O O I  Д  ®

Rapid Bio

in

оQ.
О*-•

СО

10) Образец маркировки компонента «Концентрат для приготовления промывочного 
буферного раствора (х25)»:

РАП И Д -8А Р8-С оУ-2-1дС -Количественный-ИФА
(25х) концентрат для

( Z O X ) I  ю г  приготовления промывочного 
'  '  буферного раствора, 40,0 мл

1 ^ 2 0 2 3 -0 5  [^ Е 1 А 2 3 М 0 1  +2“ф 8 Х

2 2 0 2 5 - 0 5  [r I f I w BSOOI IVD

Rapid Bio



PAnMfl-SARS-CoV-2-lgG-ta4ecTBeHHbiii-M0A

МТП Микропланшет разборный

11) Образец маркировки компонента «Микропланшет разборный»:

(^ 2 0 2 3 -0 5  [Ш1Е1А23М01 
2 2 0 2 5 -0 5  [Щ М Т Р 0 0 1

оа.

Rapid Bio

12) Образец маркировки компонента «Планшет для предварительно разведения 
образцов»:

Планшет для 
предварительного 

разведения образцов

Rapid Bio

10



13) Образец маркировки транспортной упаковки:

«PAПИД-SARS•CoV•2•lg6•Koличeaвeнный•ИФA»

REF: EIA001 
LOT: ХХХХХ

Наименование:
«Набор реагентов для количественного определения антител 
класса G к рецептор-связывающему домену поверхноаного 
гликопротеина S коронавируса SARS-CoV-2 методом 
иммуноферментного анализа
«РАПИД-$АК$-СоУ-2-1§С-Количеавенный-ИФА» для диагноаики 
in vitro, в вариантах исполнения» по ТУ 21.20.23-014-44090553-2023 
РУ №РЗН Х/ХотХХ.ХХ.ХХ

Кол. наборов: 
КоАЛЛлект № :
Д ата изготовления: 
Годен до:
М асса нетто:
М асса брутто:

XX упако в ки  (XX u j t . )  

X
202Х-ХХ  
202Х-ХХ  
XX кг 
XX кг

M i

4 4l 4 Штрих-код продукта

И - 4 "

d o o o  "РАПИД БИО"
Россия, 670000, Республика 
Бурятия, г. Улан-Удэ, 
ул. Свердлова, дЛ.За, оф.4

Вотожво транспорт1 1роваш1е не более 10 суток при теашературе до -*-Зб*’С

11
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