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• Образцы маркировки «Набор реагентов для качественного и полуколичественного 
определения суммарных антител к Treponema pallidum методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный» для диагностики in vitro» по ТУ 21.20.23-019- 
44090553-2023

• Вариант исполнения: комплект № 1.1

Р А П И Д-С И Ф И Л И С-АТ-И Ф А-о д н оста д И й н ы й
Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 

суммарных антител к T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

методом иммуноферментного анализа 
« Р АПИ Д-СИФИЛ ИС-АТ-ИФ А-односта дийный » 

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №1.1
Состав набора:
Микропланшет разборный 1шт- 1МТП1МТР002
Положительный контрольный образец 1 фл. 1,0 мл |РС002
Отрицательный контрольный образец 1фл. 1,0 мл 1Ш1NC002
Конъюгат 1фл- 14,0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 1Фл. 5.0 мл [ ^ S B F 0 0 2
(И х) концентрат тетраметилбензидина 1Фл- 1.5 мл KiEQQZJ?]ТМВ002
Цитратно-фосфатный буферный раствор 1Фл- 14.0 мл ЩФБ|СРВ002
Стоп-реагент 1 <Ьл. 13.0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления 
промывочного буферного раствора 1 фл- 40,0 мл Ш ш ш IWBSOOl
Клейкая пленка для заклеивания планшета 2 шт.
Наконечники одноразовые к дозаторам липеточным 16 шт.
Ванночки для реагентов 2 шт.
Инструкция по применению 1 шт.
Антитела к ВИЧ-1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

EIA002.01.01.EIA24F01

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Комплект N® 1.1

Для профессионального применения РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

REF

LOT

EIA002.01.01 2024-02 0 ^  D 5  Z iX

EIA24F01 2  2026-02 f
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Москва, терривория инновационного центра «Сколково», 
ул. Большой бульвар, д  42, стр. 1
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Вариант исполнения: комплект №1.2

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 

суммарных антител к T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный»

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №1.2
Состав набора:
Микропланшет разборный 2 шт. |МТП1 МТР002
Положительный контрольный образец 1 фл. 1,0 мл [К2|РС002
Отрицательный контрольный образец 1 фл. 1,0 мл IKH1NC002
Конъюгат 2 фл. 14,0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 2фл. 10,0 мл Щ ]5В Е00 2
(И х) концентрат тетраметилбензидина 1 фл. 3,0 мл 1(11х)ТМБ|ТМВ002
Цитратно-фосфатный буферный раствор 2фл. 14,0 мл |ЦФБ| СРВ002
Стоп-реагент 1фл. 26,0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления 
промывочного буферного раствора 2фл. 40,0 мл 1(25х)ПБР| WBS001
Клейкая пленка для заклеивания планшета 4шт.
Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным 32 шт.
Ванночки для реагентов 4 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Антитела к ВИЧ-Х, 2 и гепатита С и HBsAg omqnncmeytom.

lllllllllllllllllllillllllllllllllllllillllllllllllllllllllllN^
EIA002.02.01.EIA24F01

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Комплект № 1.2

Для профессионального применения РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

REF

LOT

EIA002.01.02 рЗ 2024-02 0 ^  [ Д  ^  

EIA24F01 S2026-02 f

M U  C M E K T III , ^  ,
H i i i u M M  Q r
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Вариант исполнения: комплект № 1.3

4

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Набор реагентов для качественного и полуколичественного 

определения суммарных антител к T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный» 

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №1.3
Соста* набора:
Микропланшет разборный 5 шт. 1МТП1МТР002
Положительный контрольный образец 2фл. 2,5 мл |кР|РС002
Отрицательный контрольный образец 2фл. 2,5 мл F INC002
Конъюгат 5фл- 14,0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 1 Фл- 25.0 мл I^ S B F 0 0 2
(И х) концентрат тетраметилбензидина 1<Ьл- 7.5 мл |[ШЗПиП]ТМВ002
Цитратно-фосфатный буферный раствор 5Фл- 14.0 мл iU4>6ICPB002
Стоп-реагент ЗФл. 26.0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления 
промывочного буферного раствора Зфл. 100,0 мл l(25xmBPlWBS001
Клейкая пленка для заклеивания планшета 10 шт.
Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным 80 шт.
Ванночки для реагентов 10 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Антите/ю к  ВИЧ-1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

EIA002.03.01.EIA24F01

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Комплект № 1.3

4

Для профессионального применения РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

REF

LOT

EIA002.01.03 trO 2024-02 D 5  Ж  Ж

EIA24F01 S  2026-02 f  ^

ООО «РАПИД БИО». Россия, 670000, Республика Бурятия,

Sk
г. Улан-Удэ, ул. Свердлова 13а, офис 4.

Место производства: ООО «РАПИД БИО». Россия, 121205, 
Москва, территория инновационного центра «Сколково», 
ул. Большой бульвар, д. 42, стр. 1
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Вариант исполнения: комплект № 2.1

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 

суммарных антител к T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный»

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №2.1
Соста* набора:
Микропланшет разборный 1 шт- 1МТП1МТР002
Положительный контрольный образец 1 фл. 1,0 мл щ р с о о г

Отрицательный контрольный образец 1 фл. 1,0 мл |К(-)| NC002
Конъюгат 1Фл- 14.0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 1 Фл. 5.0 мл 1PPOISBF002
Раствор тетраметилбензидина 1Фл. 14.0 мл |ТМБ|ТМВ5002
Стоп-реагент 1Фл. 13.0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления 
промывочного буферного раствора 1 фл. 40,0 мл lUSxjnBPlWBSOOl
Клейкая пленка для заклеивания планшета 2 шт.
Наконечники одноразовые к дозаторам липеточным J6 U IT .
Ванночки для реагентов 2 шт.
Инструкция по применению 1шт.

Антитело к  ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.I
Е 1 А 0 0 2 .0 1 .0 2 .Е 1 А 2 4 Г О 1

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Комплект № 2.1

Для профессионального применения РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

REF

LOT

EIA002.02.01 2024-02 [ 1 ^  С ®  Ж  ^ 6

EIA24F01 S2026-02  ^  f
ООО «РАПИД 6И0». Россия, 670000, Республика Бурятия,
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г. Улан-Удэ, ул. Свердлова 1 За, офис 4.
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Москва, территория инновационного центра «Сколково», 
ул. Большой бульвар, д. 42, стр. 1
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Вариант исполнения: комплект № 2.2

Р АП И Д-СИ Ф ИЛ И С-АТ-И Ф А-о д н оста д и й н ы й
Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 

суммарных антител к T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный» 

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №2.2
Состав набора:
Микропланшет разборный 2 шт- 1МТП1МТР002
Положительный контрольный образец 1 6л. 1.0 мл Щ Р С 0 0 2
Отрицательный контрольный образец 1 6л. 1.0 мл 1«П1мС002
Конъюгат 26л- 14.0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 16л. 10.0 мл IPPOISBF002
Раствор тетраметилбензидина 2 6л. 14.0 мл 1ТМБ1ТМВ5002
Стоп-реагент 16л. 26,0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления 2 фл. 40,0 млпромывочного буферного раствора
Клейкая пленка для заклеивания планшета 4 шт.
Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным 32 шт.
Ванночки для реагентов 4 шт.
Инструкция по применению 1шт.

Антите/ю к вИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

EIA002.02.02.EIA24F01

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Комплект № 2.2

Для профессионального применения РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

REF

LOT

EIA002.02.02 сгЦ 2024-02 |1УР| Q i]  ^  

EIA24F01 22026-02 f ,4"
•ИЙ CUIM IM I ------- ЙМ 9(

www.rapidbio.ru

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

Место производства: ООО «РАПИД БИО». Россия, 121205, 
Москва, территория инновационного центра «Сколково», 
ул. Большой бульвар, д. 42, стр. 1
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Вариант исполнения: комплект № 2.3

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Набор реагентов для качественного и полуколичественного 

определения суммарных антител к T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный» 

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №2.3
Состав набора:
Микропланшет разборный 5 ШТ. 1МТП МТР002
Положительный контрольный образец 2 фл. 2.5 мл К(+) РС002
Отрицательный контрольный образец 2 Фл. 2.5 мл К(-) NC002
Конъюгат 5фл. 14.0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 3 фл. 25,0 мл (PP3SBF002
Раствор тетраметилбензидина 5фл. 14,0 мл |ТМБ|ТМВ5002
Стоп-реагент 3 фл. 26,0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления Зфл. 100,0 мл 1(25х1ПБР1\Л/В5001промывочного буферного раствора
Клейкая пленка для заклеивания планшета 10 ШТ.

Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным 80 ШТ.

Ванночки для реагентов 10 шт.
Инструкция по применению 1 ШТ.

Антитела н ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

I I I I I I I I I I I IU III I I I I I I II I IU III I I I II I I I I I I II I I I I I I II
EIA002.03.02.EIA24F01

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный
Комплект N® 2.3

Для профессионального применения РУ № РЗН ХХХХХ от ХХХХХХХХХ

REF

LOT

E1A002.02.OJ 2024-02 [ jv ^  П И  Ж  ^

EIA24F01 22026-02 f .Ж
ООО «РАПИД БИО». Россия, 670000. Республика Бурятия, 

Н Н  г. Улан-Удэ, ул. Свердлова 13а, офис 4.

М еао производства: ООО «РАПИД БИО». Россия, 121205, 
Москва, территория инновационного центра «Сколково», 
ул. Большой бульвар, д. 42, стр. 1
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2) Образцы маркировки положительного контрольного образца: (К(+)):

■ / / .  % Положительный 
|\1  ̂  I контрольный образец

РАПИД-СИФ ИЛИС -АТ-ИФА-(ЩНОстадийный ^

1 ,0  мл =
Пл8‘ С =

1 ^  2024-02 | L 0 T |  EIA24F01 j x A  0|

22026-02 |r |F] РС002 А  СЗИШ  =

Rapid Bio =

wо
wо

РАПИД-СИФ ИЛИС -АТ-ИФА-односгадийный

2,5 мл

2024-02 [ Е 0 Т 1 EIA24F01 ’ 2 x 4  О

I X / ■% Положительный 
| \ 1 ^ 1  контрольный образец

2  2026-02 [ R E F |  РС002 А  C S l S

Rapid Bio
3) Образцы маркировки отрицательного контрольного образца (К(-)):

РАПИД-СИФ ИЛИС -АТ-ИФА-одностадийный I

Отрицательный 
контрольный образец

к ( - )  г
2024-02 | L 0 T |  EIA24F01 2"с4 

2 2026-02 [ Ц §  NC002 А  С И ®

Rapid Bio

1 ,0  мл
=  о 

8”С - ^ М 
■ S  о
S o
—  Z

РАПИД-СИФ ИЛИС -АТ-ИФА-одностадийный I

I X /  % Отрицательный 2,5 М Л
контрольный образец

2024-02 | L O T |  EIA24F01 j x j f

22026-02 [R|F] NC002 A  C 0 S

Rapid Bio

ICO
lO
.w
iO

О
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4) Образцы маркировки (25х) концентрата для приготовления промывочного 
буферного раствора ((25х) ПБР)

РАПИД  - СИФ ИЛИС - А Т - И Ф А - одностадийный
(25х) концентрат

(25х) ПБР для приготовления
промывочного буферного 
раствора

4 0 ,0  мл

r f ]  2 0 2 4 -0 2  [l o t ] E IA 2 4 F 0 1  г \ Х  

2  2 0 2 6 -0 2  [r e f ] W B S O O l

_______________ Rapid Bio

ex
о  

\ о
SCO

РАПИД  - СИФ ИЛИС - A T  - И Ф А - одноаадийный
(25х) концентрат

(25х) ПБР для приготовления
промывочного буферного 
раствора

1 0 0 ,0  мл
8“С

И  2 0 2 4 -0 2  [l o t ] E IA 2 4 F 0 1  j x X  

2  20 2 6 -0 2  [ R E F |  W B S O O l Ш

_______________ Rapid Bio

; u>
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5) Образец маркировки раствора для разведения образцов (РРО)

РАП И Д  - СИФ ИЛИС - А Т  - И Ф А - одностадийный

Р Р О & Г ' ” ” 5,0 мл Щ
Готов к использованию -

И  2 0 2 4 -0 2  [ L O T | E I A 2 4 F 0 1

2  2 0 2 6 -0 2  [ R E F 1 S B F 0 0 2

Rapid Bio

i о
i l l .  ■ m
:tn

Р А П И Д -С И Ф И Л И С -А Т-И Ф А -о д н о а а д и й н ы й

p p o S r ™ "  1 0 .0  мл
" ^  ^  Готов к использованию

И  2 0 2 4 -0 2  | L O T 1 e IA 2 4 F 0 1

2  2 0 2 6 -0 2  [ R E ^  S B F0 0 2

Rapid Bio

: in
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: m

Раствор для разведения 7 с л м п  РРО образцов М Л
Готов к использованию 

И  2 0 2 4 -0 2  [ L O T 1 E I A 2 4 F 0 1

2  2 0 2 6 -0 2  [ R E ^  SB F0 02

Rapid Bio

РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный

: см

:(Q:м

6) Образец маркировки конъюгата

РАП И Д  - СИФ ИЛИС - А Т - ИФ А - одноаадийный

Конъюгат
Готов к использованию

1 4 ,0  мл
8“С

2 0 2 4 -0 2  [ Е ^  E IA 2 4 F 0 1

2  20 26 -0 2 [ R E F ] C O N ] Q 0 2 ^ A B

Rapid Bio

: (О ' о  
: см 
I о
! о  
Ю  
: 0

7) Образец маркировки (И х) концентрата тетраметилбензидина ((И х) ТМБ)

8“С

РАПИ Д -СИФ И Л И С-АТ-ИФ А-од ностад и й ны й
(Их) концентрат 1 Q м п

( 1 1 х ) Т 1 ^  С  тетраметилбензидина М Л
Концентрат, требующий разведения ..........—

2 0 2 4 -0 2  [ L O T 1 e IA 2 4 F 0 1  Л  

2 2 0 2 6 -0 2  | R E F |  Т М В 0 0 2

Rapid Bio

iO;см
о

!Ш

Р А П И Д  - СИФ ИЛИС - А Т  - И Ф А - одностадийный
(Их) концентрат 
тетраметилбензидина

■ *  Концентрат, требующий разведения

3,0 мл
1ения

п 8*С
2 0 2 4 -0 2  1 L O T | E I A 2 4 F 0 1  J T  

2 2 0 2 6 - 0 2  | R E F | t M B 002

Rapid Bio

;смо
!Ш

10



РАПИД  - СИФ ИЛИС ■ А Т ■ ИФ А - (щноаадийный
_ _  _ _  (И х )к о н ц е н т р а т  7  М П  .............

(llX j I тетраметилбензидина '  i J  ..........■—- i
Концентрат, требующий разведения ^

Г ^ 1 2 0 2 4 -0 2  [ L O T | E I A 2 4 F 0 1  X  I 
2 2 0 2 6 - 0 2  | R E F | TM B 0 0 2  =

Rapid Bio ^

;счо
!Ш
!S

8) Образец маркировки раствора тетраметилбензидина (раствор ТМБ)

РАПИД  - СИФ ИЛИС - А Т  - И Ф А - одноаадийный

Раствор тетраметилбензидина Q  | ^ j |  “

I П О  Готов к использованию * gô - Щ 

2 0 2 4 -0 2  [Еот| E IA 2 4 F 0 1  2хЛ  Ш
2  20 26 -0 2 |в Ё ^ Т М В 5 0 0 2 ^ А ®

Rapid Bio
9) Образец маркировки цитратно-фосфатного буферного раствора (ЦФБ)

РАПИД  - С И Ф И Л И С -А Т  - ИФА-одностадийный
.  .  ^  _  Цитратно-фосфатный 1 А  П  м п  ..............I IC D n  буферный раствор m j i  ..........

Готов к использованию п ^ 8 °С  = = ^

И  2 0 2 4 -0 2  [ L O T 1 e IA 2 4 F 0 1  2"с Т  ^ S |  

2 2 0 2 6 -0 2  [r I ^  СРВ002

Rapid Bio

10) Образцы маркировки стоп-реагента:

РАП И Д  - СИФ ИЛИС - А Т  - И Ф А - одностадийный

Стоп-реагент 1 3 ,0 м л  Ш

Готов к использованию  ̂^g,^ s =  *=
2 0 2 4 -0 2  E IA 2 4 F 0 1  Щ

2  2 0 2 6 -0 2  |r I ^  S T O P 0 0 1  А  Ш  |

Rapid Bio =

■со

11



РАП И Д  - СИФ ИЛИС - А Т - ИФ А * одностадийный

Стоп-реагент 2 6 ,о мл Щ
Готов к использованию  ̂ = jS t ;

2 0 2 4 -0 2  [lo t] E IA 2 4 F 0 1  Щ

2  2 0 2 6 -0 2  [REF| S T O P 0 0 1 А 1 Ш  |

Rapid Bio i

:S:о.
■(Й

11) Образец маркировки микропланшета разборного (МТП):

1У\ПИД -СИФ ИЛ ИС-АТ-ИФ А-од ностад ийньй

МТП Микропланшет разборный

С г О  2 0 2 4 -0 2  ILOTIE IA 2 4 F 0 1  гс Л  

2  20 26 -0 2 |REF| М ТР0 0 2 [iVD
Rapid Bio

12) Образец маркировки транспортной этикетки:

I гч о  
о

«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный»

\Ш \ EIA002 СГО 202Х-ХХ 
[l o t ] ХХХХХХХХ S  202Х-ХХ 

Комплект №Х

Наименование:
сНабор реагентов для качественного и 
полуколичественнсго определения суммарные антител к 
Treponema pallidum методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный» для 
диагностики in vitro, в вариантах исполнения» 
по ТУ  21.2023019-44090553-2023  
Р У  № РЗН Ш  о т XX ХХ.ХХ

Кол. наборов: XX шт 
Масса нетто: XX кг 
Масса брутто: XX кг 
Масса нетто: XX кг
(потребитепьехой упаковки)

Возмо)№о транспортирование 
не более 15 суток при температуре до +2б'С

ООО "РАПИД БИО", Россия, 670000, Республика 
Бурятия, г. Улан-Удэ, уп. Свердлова, д.13а, оф.4

12
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Фотографические изображения медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор реагентов
для качественного и полуколичественного определения 

суммарных антител к T repon em a p a llid u m  
методом иммуноферментного анализа 

«РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный» 
для диагностики in  vitro  

по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023



Фотографическое изображение 1. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.1

Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 
суммарных антител к  Treponem a рЫВсШт 

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-адноспдийный»

для диагностики in  vitro
no ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект N a l.l

М мкропланшет раэборный 1 Ш Т . МТР002
Положительный иоитрольиый оС^ааец 1фл. 1,0 мл РС002
Отрицательный контрольный образец 1фл- 1Д)мл ш NC002
Конъюгат 1Фл. 14.0 мл CONJ002
Р асп о р  длл раааеденил обраэцоа 1Фл. Б.Омл SBF002
(11х) концентрат тетраметмлбенэидина 1 Фл. И1И)Т1Н11ТМВ002
Цитратно-фосфатныЙ буферный раствор 1Фл 14.0 мл Ш ]С Р 8 0 0 2
Стоп-реагеит 1Фл- 13.0 мл STOP001
(2S«) концентрат Ш1Я приготовления 
промывочного буферного р ас п о р а 1фл. 40,0 мл B S S ie iw iK o o i
к м й м *  п я «н м « ляя ынтттмт гиттатш 2  WT.

И м и я н и и к и  о д м о р ч о ы ы  к д о м ю р м а  r w m n w w w 16 ШТ.
Яй1ва<йВ1 2 « т .

И а с т м н н и я  п а  п в 1Ш И 11Ш 10 ________________U C L
Аштлтлем §ИН~1,^и*иргсугвпатштСиН$1Адо1погггклщмип.

Illlllllillllllllllllllllllllllllinillllil
Е1А002,01ДЦ.61А24РО



Фотографическое изображение 2. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.1



Фотографическое изображение 3.
Состав набора реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.1



Фотографическое изображение 4. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.2

Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 
суммарных антител к  Treponem a pallidum  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одностадийный»

дпя диагностики In vitro
по ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №1.2

С о с г ш  наДори:
Микоопланшет раэборный 2 шт- [МТП|МТР002
Положительный аотрольны й образец 1 фл- 1,0 МЛ Щ1РС002
ОшииательныЙ контрольный образец 1 фл- 1,0 МЛ N-)INC002
Конъюгат 2 фл. 14,0 мл CONJ002
Растаор для разаедения образцоа 2фл- 10,0 мл K>reisBHXi2
(11x1 к о и ц « « 1 Р » т  т е т р « * е т о л 6 « н 1 м д и и » 1 фл- 3.0 мл 1 Ш а т ! » Т К 4 В 0 0 2

иитоатно-фосфатный буферный растаор ?  фл. 14.0 мл кЯИсрвоог
Стоп-реагент 1Фл- 26.0 мл STOP001
(25х) концентрат Ш1Я пригсттоаления 
промывочного буферного раствора 2 фл- 40,0 мл lusxmsplwBscxn
К м й к м  п л с н м  д м  МНЛВИМИВ» п м и ш с п 4 ш г .

Н а и о и е м й и и  о д ю р м а ы н  « д о ы т о р Ф Н  i w n e r o N w * и ш т

B sH H W w i А * *  p e w e w r o e « ш т-

И иструмциФ п о  п р и м си о м и ю 1 шт.

Агчт01Ш юя§НЧ-1. 2 u a t^ fm fn m itjm a C u H B sA g o m tvm e m ^ rK m .

lllllllllllWlilllMliUlJIIIIIIMIIIIIiш ы ш ш т



Фотографическое изображение 5. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.2



Фотографическое изображение 6.
Состав набора реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.2



Фотографическое изображение 7. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.3

Набор реагентов для качественного и полуколичесгвенного 
определения суммарных антител к  Treponem a pallidum  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФАч1ДНОСтадийный »

для диагностики In vitro
ПО ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект №1.3

Ми1ф оплаии1ег  разбориыЙ 5 шт. 1Й1В1МТР002
Положительный контрольный образец 2Фл. 2.5 мл
Отрицательный контрольный образец 2(Ьл. 2.5 мл IKHINC002
Конъюгат 5Фл. 14.0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 1Фл. 25.0 мл 1аИ15В1ЭД02
(11x1 концентрат тетраиявтмлбвнзмдииа 1Фл> 7.5 мл
Цитратмо-фосфатиыЙ буферный раствор 5Л л 14.0 мл П Ш СРВ 002
Стоп-реагент ______ ЗФд-, ?6.0 мл STOP001
(2Ьх) концентрат ш  приготовления 
промывочного буферного раствора 3 фл. 100,0 мл U2S>)rep|WBS001

ЮНЙМЙ пленм для МКЛвИМНИЛ ПЛЙММТ» 10 шт-
НйНОМЯЧИИМИ 0Д|ЮР1Ю»М> и ДОЯЛОИ» пммточным 80 шт.

' Злннвчиидллрявтгая Юнгг. '
и<юрутд<л fw прмниммию 2 игт-

Амтшшуа к 2 и гт ат ит оСи HBsAg отсутствуют.

KlllliailRIIIIMIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIilllllllllll
ВД002.03Д1.ВА24У01



Фотографическое изображение 8. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.3

V / J f i

НйК®;<»ан*к2>;»~ >

Дла профессионального применения

IwiPl EIA002.01.03 2024-02 [Щ  Д

|l5 t1eIA24F01 Q2026-02 ^  f  ^

^ 1  ООО «РАПИД БИО». Россия. «70000. Рклубяма Бурятия. а

' t -I

РУ N« РЗН ХХХХХ от ххххххххх

w>ww.rapidbio.ru i

^ 1  ООО «РАПКД БИО». Россм, 67DOOO, Ркп|блка Бп»тм.
.  г. Уям-Хшь ЦП. СММ1ЮМ П ., офис 4

М а е  прошеяпмгООО «ЛАЛЦД1ИО». Poccm in iO S. 
Моешь toppwopM аиоовимимот тигр* «Оплю»№ь 
ЦП. Болам* вцльмрь я. 42. erpi 1

■ "'■ “ •■ “ ‘ ш ш ^ ™ « * ш т т 1и ш м ш  i n f o @ i r a p f c t b f a r u

V .



Фотографическое изображение 9.
Состав набора реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 1.3



Фотографическое изображение 10. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.1

Рапид Био

Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 
суммарных антител к  Treponem a pallidum  

методом иммуноф ерментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-одноетвдийный»

для диагност ики in vitro
по ТУ 21.20.23^)19-44090553-2023, Комплект № 2.1

М икоопланш ег разборны й 1шт- 1МТП1МТР002
П оложительный контрольный образен 1 6л- 1.0 мл |К(*1| РС002
Огоииательиый контрольный образец _________ 1фЛ:, 1.0 мл [kPhncooi
Конъюгат _________ 1Фл- 14.0 1МЛ CONJ002
Растаор для разведения образцов ____________ 1 Ф Я 1 . 5.0 мл 1PPOISBF002
Раствор твтpaмeтилбвмзи^м^нa _________ 1Фл. 14.0 мл 1TMSITMBS002
Стоп-реагент _________ 1Фл 13.0 мл STOP001
(2Sx) концентрат для  приготовления 1фл- 40,0 мл ЮЫ1П(Ч\«В5001
промывочного б у е р н о г о  раствора
Ктикаа плснка для мклеимиия планшета 2 шт-
llaigiiiriinitai адиормояне идомтерам пилетдрчимм 16 шт

д л я  реагентое 2 шт.
й н с т р у к ш и  по пршммсмию 1 UIT
А м л)1ж п«ж > м 9ИЧ-1.2 U •К р у с у  г*потита С  и  HBtAg вд а су» п оп *ую *» .

lllltietllinillltlllllllllllllllllllllillllllEIA002.01J02.EIA24F01

II



Фотографическое изображение 11. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.1

12



Фотографическое изображение 12.
Состав набора реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.1



Фотографическое изображение 13. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.2

С о с т н > б а |м :

Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения 
суммарных антител к  Treponem a pallidum  

методом иммуноф ерментного анализа 
«РАПИ Д-С ИФ И ЛИС -АТ-ИФ Аодноспдийны й»

для диагност ики in vitro
no ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект № 2.2

М икропланшет разборный 2 шт- 1МТЛ1МТР002
Положительный контрольный образец 1 Фл< 1.0 мл |К(+)| РС002
Отоицательный контрольный образец 1Фл- 1.0 мл |к1-11 NOX)2
Конъю гат 2Ф л. 14.0 мл CONJ002
Раствор дли разведения образцов 1 6 л . 10.0 мл В»РО15ВГО02
Раствор тетраметилбенэидииа 2 6л. 14.0 мл |ТМ6|ТМВ5002
Стол-реагент 1 6л. 76,0 мл STOP001
(25х) концентрат для приготовления 
промывочного буферного р а авора 2 фл. 40,0 мл k25«in6P|WBS001

Кле*^я пяенм для мнлеимния пмншста 4 шт.
КАитмчнпии однораэоаые и домторам пипеточным 32 шт.
Ваимочни ДЛА реапектоа 4 шт.
ИнструициА по применению 1 шт.

14



Фотографическое изображение 14. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.2



Фотографическое изображение 15.
Состав набора реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.2



Фотографическое изображение 16. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект №2.3

9̂
Ш

Соста» иабор»:

Набор реагентов для качественного и полуколичественного 
определения суммарньк антител к Treponem a pallidum  

методом иммуноферментного анализа 
«РАПИД-СИФИЛИС-АТ-ИФА-рдиоствдийный»

для д иагности ки  in vitro
no ТУ 21.20.23-019-44090553-2023, Комплект NS2.3

М икролланш ет разборный 5 шт. 1МГШМТР002
Положительный контрольный образец 2Фл. S P C 0 0 2
Отрицательный контрольный образец 2 4 л . 2.5 мл кМ1ка)02
Конъюгат 5 4л. 14.0 мл CONJ002
Раствор для разведения образцов 3 4л. 25.0 мл 1Н01ЯВНЮ2
Раствор тстраметилбензидина 5 4л. 14,0 мл 1гм«]тмв5ао2
Стоп-реагент 3 4л. 26,0 мл STOP001
(25х) концентрат ду1я приготовления Зфл. 100,0 мл k is iln E flw R v mпромывочного буферного раствора
Клеймя пленмА длл мклеимим п/шишетА 10 шт.
Н«м>м«чники однораюмм м домторям пилсгочиым вОщт.
Ванночки для рсапемтоа 10 иг
Инструкция по принанснию 1 шт
Ашпитёла н и «ир(ку<«''0'г»итв С и HBsAg отутапвуют.

Е!А002ЛЗД)2.Е1А24КП
IllilllilllllP I
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Фотографическое изображение 17. Набор реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.3

1 8



Фотографическое изображение 18.
Состав набора реагентов «РАПИД-Сифилис-АТ-ИФА-одностадийный», комплект № 2.3



Фотографическое изображение 19.
Внешний вид упаковки положительного контрольного образца (К(+)) и отрицательного контрольного образца (К(-))

20



Фотографическое изображение 20.
Внешний вид упаковки (25х) концентрата для приготовления промывочного буферного раствора ((25х) ПБР)

5»24-02|̂ lEIA2«m rzX  
Sl026412 jR ^ WBSOOl |Ш 

Rapid Bie

« / “ L
^■-^I^WBSOOl

BapidKe ^

■•V ■'

21



Фотографическое изображение 21.
Внешний вид упаковки раствора для разведения образцов (РРО)

toto



Фотографическое изображение 22. Внешний вид упаковки конъюгата

А*’-.-- •
■'I-!'-'-//-' , '■

. i  Л . ,  •• . it. У-

5йЙЙ!.

м ш а д -с и Ф и п и с -А Т #

Конъюгат '
^W B tK M O U lH M U i H IWD

d  20243)21^1 EIW*®

ш ) » » г
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Фотографическое изображение 23.
Внешний вид упаковки (Их) концентрата тетраметилбензидина ((Их) ТМБ)

7.5м *Г

ю



Фотографическое изображение 24. Внешний вид упаковки раствора тетраметилбензидина (раствор ТМБ)

ш т -  ^

ш
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Фотографическое изображение 25. Внешний вид упаковки цитратно-фосфатного буферного раствора (ЦФБ)

26



Фотографическое изображение 26. Внешний вид упаковки стоп-реагента

Стоп-реагент ‘
Гпвакиоммими*
1̂ 2024-02
8 м26-02

if

. г .'N'VfcKA.

ЙМ1ВД-СИФИШС-ДГ111

Стоп-реагент
’̂ смвйшмма»
d  20244)2 [ШЛЕИ*»

8 2 0 2 6 4 )2  | R § S W P ( »

■". 4.V''

•у
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Фотографическое изображение 27. Внешний вид упаковки микропланшета разборного (МТП)
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Фотографическое изображение 28. Внешний вид наконечника одноразового к дозаторам пипеточным
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Фотографическое изображение 29. Внешний вид ванночки для реагентов
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Фотографическое изображение 30. Внешний вид транспортной упаковки.
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