




Для писем: 630117, г. Новосибирск, а/я 492 Приемная: тел. (383)-227-60-30
www.vector-best.ru      

vbobtk@vector-best.ru

 ПАСПОРТ № 1604-24 D-1852
РекомбиБест антипаллидум-IgG  (комплект 2)

Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител класса IgG к  Treponema pallidum

Номер  серии  4182
Количество наборов в серии 670

Хранить при температуре  2-8°С Дата изготовления 2024-04-22

Дата выдачи паспорта 2024-04-22

Срок годности наборов до 2025-04-22

Состав Внешний вид Результаты контроля

Планшет с иммобилизованными рекомбинантными 

антигенами Treponema pallidum

96 луночный разборный полистироловый планшет 

с прозрачными бесцветными лунками

Соответствует

Положительный контрольный образец (К+), 

инактивированный

Аморфная масса белого или светло-желтого цвета Соответствует

Отрицательный контрольный образец (К-), 

инактивированный

Аморфная масса белого или светло-желтого цвета Соответствует

Конъюгат Аморфная масса белого или светло-желтого цвета Соответствует

Раствор для предварительного разведения (РПР) Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Раствор для разведения сывороток (РС) Непрозрачная жидкость оранжево-красного цвета Соответствует

Раствор для разведения коньюгата (РК) Непрозрачная жидкость светло-серого цвета Соответствует

25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного 

раствора  с твином (ФСБ-Тх25 )

Прозрачная или слегка опалесцирующая 

бесцветная жидкость; возможно выпадение осадка 

солей, растворяющегося при нагревании до (35-

37)°С 

Соответствует

Субстратный буферный раствор (СБР) Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Тетраметилбензидин  (ТМБ), концентрат Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Стоп-реагент Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Показатель Норма Результаты контроля

Оптическая плотность в лунках с положительным 

контрольным образцом, (450 нм - 620 нм), ед. опт. плотн., 

не менее

0,8 3,519

Оптическая плотность в лунках с  отрицательным 

контрольным образцом, (450 нм - 620 нм), ед. опт. плотн., 

не более

0,2 0,004

Оптическая плотность в лунке с  контролем конъюгата   

(450 нм - 620 нм), ед. опт. плотн., не более 0,2 0,004

Чувствительность на сыворотках стандартной панели 

предприятия (СПП+), содержащих антитела к Treponema 

pallidum, % 

100 100

Специфичность на сыворотках стандартной панели 

предприятия (СПП-), не содержащих антитела к 

Treponema pallidum, % 

100 100

Аликвота предварительно разведённого конъюгата для рабочего разведения, мкл 60

Титр К+ 1:320
        Заключение:     Соответствует  требованиям 

ТУ 9398-068-23548172-2007

по упаковке, маркировке, комплектности и по показателям 

качества

  Начальник  ОБТК                                     В.В.  ШАПРОВ     

 Россия, 630559, Новосибирская обл., р.п. Кольцово, Научно-производственная зона, корпус 36, к. 211,  АО  «Вектор-Бест» 

Транспортировать при температуре 2–8°С. Допускается 

транспортирование при температуре до 25°С не более 10 

суток.

Дополнительная информация:



Для писем: 630117, г. Новосибирск, а/я 492 Приемная: тел. (383)-227-60-30
www.vector-best.ru      

vbobtk@vector-best.ru

 ПАСПОРТ № 2000-24 D-1858
РекомбиБест антипаллидум-IgM

Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител класса IgM к  Treponema pallidum

Номер  серии  4193
Количество наборов в серии 600

Хранить при температуре  2-8°С Дата изготовления 2024-05-21

Дата выдачи паспорта 2024-05-21

Срок годности наборов до 2025-05-21

Состав Внешний вид Результаты контроля

Планшет с иммобилизованными моноклональными 

антителами к IgM человека

96 луночный разборный полистироловый планшет 

с прозрачными бесцветными лунками

Соответствует

Положительный контрольный образец (К+), 

инактивированный

Аморфная масса белого или светло-желтого цвета, 

гигроскопична

Соответствует

Отрицательный контрольный образец (К-), 

инактивированный

Аморфная масса белого или светло-желтого цвета, 

гигроскопична 

Соответствует

Конъюгат Аморфная масса белого или светло-желтого цвета, 

гигроскопична 

Соответствует

Раствор для предварительного разведения (РПР) Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Раствор для разведения сывороток и конъюгата (РСК) Непрозрачная жидкость светло-серого цвета Соответствует

25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного 

раствора  с твином (ФСБ-Тх25)

Прозрачная или слегка опалесцирующая 

бесцветная жидкость; возможно выпадение осадка 

солей, растворяющегося при нагревании до (30-

40)°С

Соответствует

Субстратный буферный раствор (СБР) Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Тетраметилбензидин (ТМБ), концентрат Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Стоп-реагент Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует

Показатель Норма Результаты контроля

Оптическая плотность в лунках с положительным 

контрольным образцом, (450 нм - 620 нм), ед. опт. плотн., 

не менее
ОПср К- + 0,2 2,493

Оптическая плотность в лунках с  отрицательным 

контрольным образцом, (450 нм - 620 нм), ед. опт. плотн., 

не более
0,2 0,004

Оптическая плотность в лунке с  контролем конъюгата   

(450 нм - 620 нм), ед. опт. плотн., не более 0,2 0,005

Чувствительность на сыворотках стандартной панели 

предприятия (СПП+), содержащих антитела к Treponema 

pallidum, %
100 100

Специфичность на сыворотках стандартной панели 

предприятия (СПП-), не содержащих антитела к 

Treponema pallidum, %
100 100

Аликвота предварительно разведенного конъюгата для рабочего разведения, мкл 60

        Заключение:     Соответствует  требованиям 

ТУ 9398-078-23548172-2007

по упаковке, маркировке, комплектности и по показателям 

качества

  Начальник  ОБТК                                     В.В.  ШАПРОВ     

 Россия, 630559, Новосибирская обл., р.п. Кольцово, Научно-производственная зона, корпус 36, к. 211,  АО  «Вектор-Бест» 

Транспортировать при температуре 2–8°С. Допускается 

транспортирование при температуре до 25°С не более 10 

суток.

Дополнительная информация:
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