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Набор реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae 

в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20,23-246-65614693-2022

ТУ 21.20.23-246-65614693-2022
РУ №
№ серии 20230601

Набор реагентов на 100 тестов 
Кат. № С88004М 
Дата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

Условия хранения: при температуре от +2 до +8 ”С в течение 12 месяцев.

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеристики
1.

Картридж -  2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 
2 мм

Высота без горлышка: 54 ± 
2 мм

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1.
Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1), 
3,5 мл/уп.

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 
антигенами Mycoplasma 
рп., 0,05 % ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, 
сгустков и посторонних 

вклю^^ений 
pH = 7,5±0,2

Соответствует 
pH = 7,51

1.2. Реагент меченных 
антител (R2), 6,5 
мл/уп.

Мышиные антитела к IgM 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,07

1.3. Реагент для 
разведения образцов 
(R3), 6,5 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,03

2. Калибратор 1 
(CAL1), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

ТРИС буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,5±0,2 

Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 10,7 мм ± 2 мм 

Высота крышки: 7,8 ± 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 

мм

Соответствует 
pH = 7,52

3.

Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Сыворотка крови человека, 
содержащая IgM к 

Mycoplasma рп. в ТРИС 
буфере с БСА, 0,05% 

ProClin 300

Соответствует 
pH = 7,55

4.
Пароизоляционные 
крышки, 8 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует



лидкор ООО «ЛИДКОР»
Тел.: 8 (800) 500-71-28
marketing@leadcore.ru. www.leadcore.ru

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgM к Mycoplasma 

рп. (СОП+- Mycoplasma рп. IgM), как процентное 
содержание положительных образцов, определенных 

набором как положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgM к Mycoplasma 

рп. (СОП'-Mycoplasma рп. IgM), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных 

набором как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Точность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,15%
2,21 %

Транспортирование; Транспортирование изделий до конечного потребителя на всех 
этапах должно производиться всеми видами транспорта (воздушный, водный, 
железнодорожный, автомобильный) в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при температуре от +2 
до +8 °С с соблюдением холодовой цепи в течение 12 дней. Не подвергать длительному 
воздействию тепла, влаги, прямых солнечных лучей. Замораживание Набора реагентов не 
допускается. Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах 
одноразового пользования содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделия, транспортированные 
с нарушением температурного режима, применению не подлежат.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели 
качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-246-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023 

Заведующий производством Матин М.Н.
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Набор реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп, IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae 

в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022

ТУ 21.20.23-246-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230602

Набор реагентов на 100 тестов 
Кат. № С88004М 
Дата изготовления 06.06.2023
Г оден до 06.06.2024

Условия хранения; при температуре от +2 до +8 ®С в течение 12 месяцев.

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеристики
I.

Картридж -  2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 
2 мм

Высота без горлышка: 54 ± 
2 мм

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1.
Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1), 
3,5 мл/уп.

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 
антигенами Mycoplasma 
рп., 0,05 % ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, 
сгустков и посторонних 

включений 
pH = 7,5±0,2

Соответствует 
pH = 7,53

1.2. Реагент меченных 
антител (R2), 6,5 
мл/уп.

Мышиные антитела к IgM 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,05

1.3. Реагент для 
разведения образцов 
(R3), 6,5 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,04

2. Калибратор 1 
(CAL1), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

ТРИС буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300

Беецветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,5±0,2 

Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 10,7 мм ± 2 мм 

Высота крышки: 7,8 ± 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 

мм

Соответствует 
pH = 7,53

3.

Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Сыворотка крови человека, 
содержащая IgM к 

Mycoplasma рп. в ТРИС 
буфере с БСА, 0,05% 

ProClin 300

Соответствует 
pH = 7,51

4. Пароизоляционные 
крышки, 8 шт. для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 

Диаметр: 19 ± 1 мм
Соответствует
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для камер с другими Высота: 11 ± 1 мм 
реагентами Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgM к Mycoplasma 

рп. (СОП+- Mycoplasma рп. IgM), как процентное 
содержание положительных образцов, определенных 

набором как положительные, и составляет 100%.

Соответствует 
- 100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgM к Mycoplasma 

рп. (СОП -Mycoplasma рп. IgM), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных 

набором как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Точность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует 
3,28 % 
2,14%

Транспортирование: Транспортирование изделий до конечного потребителя на всех 
этапах должно производиться всеми видами транспорта (воздушный, водный, 
железнодорожный, автомобильный) в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при температуре от +2 
до +8 °С с соблюдением холодовой цепи в течение 12 дней. Не подвергать длительному 
воздействию тепла, влаги, прямых солнечных лучей. Замораживание Набора реагентов не 
допускается. Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах 
одноразового пользования содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделия, транспортированные 
с нарушением температурного режима, применению не подлежат.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели 
качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-246-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023

Заведующий производством Матин М.Н.
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Набор реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae 

в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022

ТУ 21.20.23-246-65614693-2022
РУ №
№ серии 20230601

Набор реагентов на 200 тестов 
Кат. № С88004М 
Дата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

Условия хранения: при температуре от +2 до +8 ®С в течение 12 месяцев.

Хо
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеристики

1. Картридж - 4 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 
2 мм

Высота без горлышка: 54 ± 
2 мм

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1.

Реагент парамагнитных 
микрочастиц (R1), 3,5 
мл/уп.

Парамагнитные 
микрочастицы, 

покрытые антигенами 
Mycoplasma рп., 0,05 % 

ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, 
сгустков и посторонних 

включений 
pH = 7,5±0,2

Соответствует 
pH = 7,51

1.2.
Реагент меченных 
антител (R2), 6,5 мл/уп..

Мышиные антитела к 
IgM человека, меченные 
эфиром акридиния, 0,05 

% ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,07

1.3. Реагент для разведения 
образцов (R3), 6,5 
мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 
% ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,03

2. Калибратор 1 (CAL1), 
1,0 мл/флакон -  2 шт.

ТРИС буфер с БСА, 
0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,5±0,2 

Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 10,7 мм ± 2 мм 

Высота крышки: 7,8 ± 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 

мм

Соответствует 
pH = 7,52

3.

Калибратор 2 (CAL2), 
1,0 мл/флакон -  2 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 

IgM к Mycoplasma рп. в 
ТРИС буфере с БСА, 

0,05% ProClin 300

Соответствует 
pH = 7,55

4. Пароизоляционные 
крышки, 16 шт.

для камеры с реагентом 
R1

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует
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i
1 для камер с другими Высота: 11 ± 1мм 
1 реагентами Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgM к 

Mycoplasma рп. (СОП+- Mycoplasma рп. IgM), как 
процентное содержание положительных образцов, 

определенных набором как положительные, и 
составляет 100%.

Соответствует
100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgM к 

Mycoplasma рп. (СОП'-Mycoplasma рп. IgM), как 
процентное содержание отрицательных образцов, 

определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%.

Соответствует
100%

Точность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,15%
2,21 %

Транспортирование: Транспортирование изделий до конечного потребителя на всех 
этапах должно производиться всеми видами транспорта (воздушный, водный, 
железнодорожный, автомобильный) в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при температуре от +2 
до +8 °С с соблюдением холодовой цепи в течение 12 дней. Не подвергать длительному 
воздействию тепла, влаги, прямых солнечных лучей. Замораживание Набора реагентов не 
допускается. Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах 
одноразового пользования содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделия, транспортированные 
с нарушением температурного режима, применению не подлежат.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели 
качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae в сьшоротке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-246-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023 

Заведующий производством Матин М.Н.
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т

Набор реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae 

в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022

ТУ 21.20.23-246-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230601

Набор реагентов на 500 тестов 
Кат. № С88004М 
Дата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

Условия хранения: при температуре от +2 до +8 ®С в течение 12 месяцев.

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеристики
1. Картридж - 10 шт., каждый из которых содержит: Высота с крышкой: 65 мм ± 

2 мм
Высота без горлышка: 54 ± 

2 мм
Ширина: 88 мм ± 2 мм 

Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1.
Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1), 3,5 
мл/уп.

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 
антигенами Mycoplasma 
рп., 0,05 % РгоСНп 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, 
сгустков и посторонних 

включений 
pH = 7,5±0,2

Соответствует 
pH = 7,51

1.2. Реагент меченных 
антител (R2), 6,5 
мл/уп.

Мышиные антитела к IgM 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 
% ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,07

1.3. Реагент для разведения 
образцов (R3), 6,5 
мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
РгоСНп 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,03

2. Калибратор 1 (CAL1), 
1,0 мл/флакон -  5 шт.

ТРИС буфер с БСА, 
0,05% РгоСНп 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH -  7,5±0,2 

Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 10,7 мм ± 2 мм 

Высота крышки: 7,8 =ь 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 

мм

Соответствует 
pH = 7,52

3.

Калибратор 2 (CAL2), 
1,0 мл/флакон -  5 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 

IgM к Mycoplasma рп. в 
ТРИС буфере с БСА, 

0,05% РгоСНп 300

Соответствует 
pH = 7,55

4. Пароизоляционные 
крышки, 40 шт.

для камеры с реагентом 
R1

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует
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для камер с другими Высота: 11 ± 1мм 
1 реагентами Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgM к Mycoplasma 

рп. (СОП+- Mycoplasma рп. IgM), как процентное 
содержание положительных образцов, определенных 

набором как положительные, и составляет 100%.

Соответствует 
, 100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgM к 

Mycoplasma рп. (СОП -Mycoplasma рп. IgM), как 
процентное содержание отрицательных образцов, 

определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%.

Соответствует
100%

Точность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует 
3,15 %
2,21 %

Транспортирование: Транспортирование изделий до конечного потребителя на всех 
этапах должно производиться всеми видами транспорта (воздушный, водный, 
железнодорожный, автомобильный) в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при температуре от +2 
до +8 °С с соблюдением холодовой цепи в течение 12 дней. Не подвергать длительному 
воздействию тепла, влаги, прямых солнечных лучей. Замораживание Набора реагентов не 
допускается. Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах 
одноразового пользования содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделия, транспортированные 
с нарушением температурного режима, применению не подлежат.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели 
качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-246-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта; 20.06.2023

Заведующий производством

Подпись,

Матин М.Н.
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т

Набор реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae 

в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022

ТУ 21.20,23-246-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230601

Набор реагентов на 1000 тестов 
Кат. № С88004М 
Дата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

Условия хранения: при температуре от +2 до +8 ®С в течение 12 месяцев.

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеристики
1. Картридж - 20 шт., каждый из которых содержит: Высота с крышкой: 65 мм ± 

2 мм
Высота без горлышка: 54 ± 

2 мм
Ширина: 88 мм ± 2 мм 

Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1.
Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1), 
3,5 мл/уп.

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

антигенами Mycoplasma рп., 
0,05 % ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, 
сгустков и посторонних 

включений 
pH = 7,5±0,2

Соответствует 
pH = 7,51

1.2. Реагент меченных 
антител (R2), 6,5 
мл/уп.

Мышиные антитела к IgM 
человека, меченные эфиром 
акридиния, 0,05 % ProClin 

300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,07

1.3. Реагент для 
разведения 
образцов (R3), 6,5 
мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,0±0,2

Соответствует 
pH = 7,03

2. Калибратор 1 
(CAL1), 1,0 
мл/флакон -  10 шт.

ТРИС буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев 
pH = 7,5±0,2 

Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 10,7 мм ± 2 мм 

Высота крышки: 7,8 ± I мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 

мм

Соответствует 
pH = 7,52

3.

Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  10 шт.

Сыворотка крови человека, 
содержащая IgM к 

Mycoplasma рп. в ТРИС 
буфере с БСА, 0,05% ProClin 

300

Соответствует 
pH = 7,55

4. Пароизоляционные 
крышки, 80 шт. для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± I мм 

Диаметр: 19 ± 1 мм
Соответствует
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для камер с другими Высота: 11 ± 1мм 
реагентами Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgM к Mycoplasma рп. 
(СОП+- Mycoplasma рп. IgM), как процентное содержание 

положительных образцов, определенных набором как 
положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgM к Mycoplasma 

рп. (СОП -Mycoplasma рп. IgM), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных 

набором как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Точность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,15 %
2,21 %

Транспортирование: Транспортирование изделий до конечного потребителя на всех 
этапах должно производиться всеми видами транспорта (воздушный, водный, 
железнодорожный, автомобильный) в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при температуре от +2 
до +8 °С с соблюдением холодовой цепи в течение 12 дней. Не подвергать длительному 
воздействию тепла, влаги, прямых солнечных лучей. Замораживание Набора реагентов не 
допускается. Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах 
одноразового пользования содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделия, транспортированные 
с нарушением температурного режима, применению не подлежат.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели 
качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур Mycoplasma рп. IgM» для качественного 
определения антител класса М (IgM) к бактерии Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-246-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-246-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023

Заведующий производством Матин М.Н.



Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью7D (.



УТВЕРЖДАЮ

Д и р ек то р  О О О  « Л И Д К О Р »

Е .Ю . Г о х гу т

е „/ <<20» ИЮЛЯ 2023 г.
! « I

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ Ш VITRO

Н аб о р  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M »  д л я  кач ествен н о го  

о п р ед ел ен и я  ан ти тел  к л асса  М  (Ig M ) к  б ак тер и и  M y co p lasm a  p n eu m o n iae  в 

сы во р о тк е  и п л азм е  кр о ви  ч ел о в ек а  м ето д о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  

а н ал и за  (И Х Л А ) н а  ан ал и зато р е  авто м ати ч еск о м  

и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о м  « Л и д л аб  А м у р »  д л я  д и агн о сти к и  in  v itro  по  Т У

2 1 .2 0 .2 3 -2 4 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2

В ер си я  4

2023



Оглавление
1. Наименование.........................................................................................................................3

2. Назначение..............................................................................................................................3

3. Показания, противопоказания и побочные явления...........................................................3

4. Потенциальные пользователи и область применения........................................................4

5. Состав набора реагентов.......................................................................................................4

6. Упаковка.................................................................................................................................6

7. Описание медицинского изделия, научная обоснованность аналита...............................7

8. Принцип метода.....................................................................................................................8

9. Меры предосторожности и ограничения метода................................................................9

10. Работа с реагентами............................................................................................................. 10

11. Стабильность, условия хранения, применения и транспортировки...............................11

12. Оборудование и материалы, не входящие в комплект поставки, но необходимые для
проведения анализа.................................................................................................................... 12

13. Сбор и подготовка образцов...............................................................................................13

14. Процедура анализа............................................................................................................... 14

15. Интерпретация результатов................................................................................................ 14

16. Калибровка............................................................................................................................ 15

17. Контроль качества................................................................................................................ 16

18. Утилизация........................................................................................................................... 16

19. Функциональные характеристики Набора реагентов.......................................................16

19.1. Аналитическая чувствительность...............................................................................16
%

19.2. Аналитическая специфичность.................................................................................... 17

19.3. Точность........................................................................................................................ 18

19.4. Диагностическая чувствительность............................................................................. 18

19.5. Диагностическая специфичность................................................................................. 19

20. Концентрация калибраторов...............................................................................................19

21. Гарантийные обязательства................................................................................................20

22. Сведения о производителе медицинского изделия...........................................................20

23. Перечень применяемых стандартов...................................................................................21

24. Словарь символов................................................................................................................21

25. Литературные ссылки..........................................................................................................22



1. Наименование

Н аб о р  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M »  д л я  кач ествен н о го  

о п р ед ел ен и я  ан ти тел  к л асса  М  (Ig M ) к б ак тер и и  M y co p lasm a  p n eu m o n iae  в 

сы во р о тк е  и п л азм е  кр о ви  ч ел о в е к а  м ето д о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  

ан ал и за  (И Х Л А ) н а  ан ал и зато р е  авто м ати ч еск о м

и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о м  « Л и д л аб  А м у р »  д л я  д и агн о сти к и  in v itro  по  Т У

2 1 .2 0 .2 3 -2 4 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (д алее  по  тек сту  -  Н аб о р  р еаген то в , Н аб о р  

р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M » , издели е).

2. Назначение

Н аб о р  р еаген то в  « Л и д л аб  А м ур  M y co p lasm a  рп. Ig M »  п р ед н азн ач ен  для 

к ач ествен н о го  о п р ед ел ен и я  ан ти тел  к л асса  М  (Ig M ) к M y co p lasm a  p n eu m o n iae  

в сы во р о тк е  и п л азм е  кр о ви  ч ел о века , м ето д о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  

а н ал и за  (И Х Л А ) н а  ан ал и зато р е  авто м ати ч еско м

и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о м  « Л и д л аб  А м у р »  (О О О  « Л И Д К О Р » , Р о сси я), для 

д и агн о сти к и  заб о л еван и я , в ы зв ан н о го  M y co p lasm a  pn eu m o n iae .

Функциональное назначение: д л я  д и агн о сти к и  in  v itro . П р и м ен ен и е  

и зд ел и я  не и м еет  п о п у л яц и о н н ы х  и д ем о гр аф и ч еск и х  огран и ч ен и й .

3. Показания, противопоказания и побочные явления

Показания к применению: вы явл ен и е  и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  М

(Ig M ) к  M y co p lasm a  p n eu m o n iae  в сы во р о тк е  и л и  п л азм е  крови  человека .

Противопоказания: в р ам к ах  у стан о в л ен н о го  п р о и зво д и тел ем  

н азн ач ен и я  не им еет.

Побочные явления: п р и  со б лю д ен и и  у сл о в и й  и прави л  

тр ан сп о р ти р о в ан и я , х р ан ен и я  и п р и м ен ен и я  не  вы явлен ы .

Специфическая патология, состояние или фактор риска: п н евм о н и я  

н еясн о го  ген еза , н еп р о д у к ти в н ы й  каш ель , к о то р ы й  м о ж ет  со х р ан я ться  в 

теч ен и е  н еск о л ьк и х  н ед ель , л и х о р ад к а , б о л и  в горле , го л о в н ы е  боли  и б о л и  в 

м ы ш ц ах .



4. Потенциальные пользователи и область применения 

Потенциальный потребитель: вр ач  к л и н и ч еск о й  л аб о р ато р н о й

д и агн о сти к и  и  д р у ги е  сп ец и ал и сты  в о б л асти  к л и н и ч еск о й  л аб о р ато р н о й  

д и агн о сти к и , п р о ш ед ш и е  о б у ч ен и е  п о  р аб о те  с ан ал и зато р о м  авто м ати ч еск и м  

и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы м  « Л и д л аб  А м ур» . Т о л ько  для 

п р о ф есси о н ал ьн о го  и сп о л ьзо ван и я .

Область применения: к л и н и ч еск ая  л аб о р ато р н ая  д и агн о сти к а  

Исследуемый биологический материал: сы во р о тк а  и п л азм а  (с 

геп ар и н о м  л и ти я , геп ар и н о м  н атр и я , К гЭ Д Т А , К зЭ Д Т А , ц и тр ато м  н атр и я) 

к рови  человека .

Определяемый аналит: ан ти тел а  к л асса  М  (IgM ) к M y co p lasm a  

p n eu m o n iae .

Тип анализа: к ач ествен н ы й .

5. Состав набора реагентов

Н аб о р  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y c o p la sm a  рп. Ig M »  вы п у скается  в 

ч еты р ех  в ар и ан тах  и сп о л н ен и я :

1) Набор реагентов на 100 тестов, в составе:

1. К ар тр и д ж  (в  составе: Р еаген т  п ар ам агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  (R 1),

3.5 м л /у п . Р е а ген т  м еч ен ы х  ан ти тел  (R 2), 6,5 мл/уп^ Р еаген т  д л я  р азвед ен и я  

о б р азц о в  (R 3), 6,5 м л /у п ) -  2 ш т.;

2. К ал и б р ато р  1 (C A L 1 ), 1,0 м л /ф л ак о н  -  1 ш т.;

3. К ал и б р ато р  2 (C A L 2), 1,0 м л /ф л ак о н  -  1 ш т.;

4. П ар о и зо л я ц и о н н ы е  к р ы ш ки  -  8 ш т.;

5. И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  -  1 ш т.;

6. А н ал и ти ч еск и й  п асп орт .

2) Набор реагентов на 200 тестов, в составе:

1. К ар тр и д ж  (в  со ставе: Р еаген т  п ар ам агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  (R 1),

3.5 м л /у п . Р е а ген т  м еч ен ы х  ан ти тел  (1^2), 6,5 м л /у п . Р е а ген т  д ля  р азв ед ен и я  

о б р азц о в  (R 3), 6,5 м л /у п ) -  4  ш т.;



2. К ал и б р ато р  1 (C A L I) , 1,0 м л /ф л а к о н - 2  ш т.;

3. К ал и б р ато р  2 (C A L 2), 1,0 м л /ф л ак о н  -  2 ш т.;

4. П ар о и зо л яц и о н н ы е  кр ы ш ки  -  16 ш т.;

5. И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  -  1 ш т.;

6. А н ал и ти ч еск и й  пасп орт .

3) Набор реагентов на 500 тестов, в составе:

1. К ар тр и д ж  (в составе: Р еаген т  п ар ам агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  (R 1),

3.5 м л /у п . Р е а ген т  м еч ен ы х  ан ти тел  (R 2), 6,5 м л /у п . Р еаген т  д ля  р азвед ен и я  

о б р азц о в  (R 3), 6,5 м л /у п ) -  10 ш т.;

2. К ал и б р ато р  1 (C A L 1 ), 1,0 м л /ф л ак о н  -  5 ш т.;

3. К ал и б р ато р  2 (C A L 2 ), 1,0 м л /ф л ак о н  -  5 ш т.;

4. П ар о и зо л яц и о н н ы е  к р ы ш ки  -  4 0  ш т.;

5. И н стр у к ц и я  по  п р и м ен ен и ю  -  1 ш т.;

6. А н ал и ти ч еск и й  пасп орт .

4) Набор реагентов на 1000 тестов, в составе:

1. К ар тр и д ж  (в  составе: Р еаген т  п ар ам агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  (R 1),

3.5 м л /у п . Р е а ген т  м еч ен ы х  ан ти тел  (R 2), 6,5 м л /у п . Р еаген т  д ля  р азвед ен и я  

о б р азц о в  (R 3), 6,5  м л /у п ) -  20  ш т.;

2. К ал и б р ато р  1 (C A L 1 ), 1,0 м л /ф л ак о н  -  10 ш т.;

3. К ал и б р ато р  2 (C A L 2), 1,0 м л /ф л ак о н  -  10 ш т.;

4. П ар о и зо л я ц и о н н ы е  к р ы ш ки  -  80 ш т.;

5. И н стр у к ц и я  по  п р и м ен ен и ю  -  1 ш т.;

6. А н ал и ти ч еск и й  пасп орт .

Состав реагентов и калибраторов:

Реагент парамагнитных 
микрочастиц (R1)

Парамагнитные микрочастицы, покрытые антигенами 
Mycoplasma рп., 0,05 % ProClin 300

Реагент меченых антител 
(R2)

Мышиные антитела к IgM человека, меченные эфиром 
акридиния, 0,05 % ProClin 300

Реагент для разведения 
образцов (R3)

Фосфатный буфер, 0,05 % ProClin 300

Калибратор 1 (CAL1) ТРИС буфер с БСА, 0,05% ProClin 300
Калибратор 2 (CAL2) Сыворотка крови человека, содержащая IgM к Mycoplasma 

рп. в ТРИС буфере с БСА, 0,05% ProClin 300



в  со став е  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  о тсу тству ю т  м атер и ал ы , всту п аю щ и е  в 

н еп о ср ед ств ен н ы й  и л и  о п о ср ед о в ан н ы й  к о н так т  с о р ган и зм о м  п ац и ен та  

(тел о м  чело века).

В  со став е  к о м п о н ен то в  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  о тсу тству ю т  

л ек ар ств ен н ы е  средства .

К о м п о н ен ты  и зд ел и я  не  яв л я ю тся  стер и л ь н ы м и  и не тр еб у ю т  

стер и л и зац и и .

6. Упаковка

-  Первичная упаковка

П ер ви ч н ая  у п а к о в к а  Р еаген то в  (R 1 , R 2  и R 3 ) п р ед став л яет  собой  

к ар тр и д ж  с ч еты р ь м я  и зо л и р о в ан н ы м и  д р у г  о т  д р у га  кам ерам и .

Р е а ген т  м еч ен ы х  ан ти тел  (R 2 ) н ах о д и тся  вн у тр и  свето н еп р о н и ц аем о й  

кам ер ы  ч ер н о го  цвета . Р е а ген т  п ар ам агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  (R 1 ) со д ер ж и тся  

вн у тр и  к р ай н ей  кам ер ы  б ел о го  ц в ета  ц и л и н д р и ч еск о й  ф орм ы , вн и зу  которой  

р асп о л о ж ен  р о то р . Р е а ген т  д л я  р азв ед ен и я  о б р азц о в  (R 3) н ах о д и тся  вн утри  

о д н о й  из ц ен тр ал ьн ы х  кам ер , д р у гая  ц ен тр ал ьн ая  к ам ер а  н и ч ем  не  зап олн ен а.

В р ащ ен и е  р о т о р а  д о л ж н о  о су щ еств л я ться  сво б о д н о , без заед ан и й .

П ер в и ч н ая  у п а к о в к а  к ал и б р ато р о в  п р ед став л яет  со б о й  ф лаконы . 

К ал и б р ато р  1 (CAL1) со д ер ж и тся  во  ф лако н е  с зел ен о й  кры ш кой . К али б р ато р  

2 (CAL2) со д ер ж и тся  во ф лако н е  с ж ел то й  кр ы ш ко й . Ф лак о н ы  и к ар тр и д ж и  не 

д о л ж н ы  и м еть  п р и м есей , м асл я н ы х  п ятен , тр ещ и н , у сад о ч н ы х  р акови н , 

зау сен ц ев , п о в р еж д ен и й , сл ед о в  п р о теч ки  со д ер ж и м о го .

-  Вторичная упаковка

В то р и ч н ая  у п а к о в к а  Н а б о р а  р еаген то в  п р ед став л я ет  собой  к о р о б к у  из 

м ел о ван н о го  картон а .

В н у тр и  вто р и ч н о й  у п ак о в к и  н ах о д ятся  д в а  к ар тр и д ж а  с р еаген там и  R 1, 

R 2 , R 3 и п о  о д н о м у  ф л ако н у  к аж д о го  из к ал и б р ато р о в  (C A L 1 , C A L 2).

В то р и ч н ы е  у п ак о в к и  п о м ещ аю т в п о тр еб и тел ьск у ю  в к о ли ч еств е , 

со о тв етств у ю щ ем  вар и ан ту  и сп о л н ен и я .

6



Д ля вар и ан та  и сп о л н ен и я  « Н аб о р  р еаген то в  н а  100 тесто в »  вто р и ч н ая  

у п ак о в к а  так ж е  яв л я ется  п о тр еб и тел ьск о й , в нее вл о ж ен ы  И н стр у к ц и я  по  

п р и м ен ен и ю  и  А н ал и ти ч еск и й  пасп орт .

-  Потребительская упаковка

П о тр еб и тел ь ск ая  у п ак о в к а  п р ед став л яет  со б о й  к о р о б ку  и з м ел о ван н о го  

картон а .

В то р и ч н ы е  у п ак о в к и  п о м ещ аю т  в  п о тр еб и тел ьск у ю  у п ак о вк у  в 

к о л и ч еств е , со о тв етству ю щ ем  вар и ан ту  и сп о л н ен и я . К о л и ч ество  вто р и ч н ы х  

у п ак о в о к  вн утри  п о тр еб и тел ьско й :

Н аб о р  р еаген то в  н а  200  тесто в  -  2 ш т.;

Н аб о р  р еаген то в  н а  500 тесто в  -  5 ш т.;

Н аб о р  р еаген то в  н а  1000 тесто в  -  10 ш т.

7. Описание медицинского изделия, научная обоснованность 

аналита

M y co p lasm a  p n eu m o n iae  в ы зы вает  о стр у ю  р есп и р ато р н у ю  и н ф ек ц и ю  с 

п н ев м о н и ей . С и м п то м ы  п о я вл яю тся  ч ер ез  1-5 д н ей  п о сл е  зар аж ен и я  и 

в к л ю ч аю т  н ед о м о ган и е , м и ал ги ю , б о л ь  в го р л е  и л и  го л о вн у ю  боль. 

Х ар ак тер н о й  ч ер то й  я в л я ется  су х о й  б есп о к о я щ и й  к аш ель . П о я вл ен и е  х ри п ов  

н аб л ю д ается  н ар яд у  с р е н тген о л о ги ч еск и м и  п р и зн ак ам и  п н евм о н и и .

О б н ар у ж ен и е  сп ец и ф и ч еск и х  ан ти тел  п р о ти в  M y co p lasm a  p n eu m o n iae  

яв л я ется  о сн о вн ы м  д и агн о сти ч еск и м  и н стр у м ен то м  д л я  то ч н о й  д и агн о сти ки  

заб о л еван и я .

П о в ы ш ен и е  и м м у н о гл о б у л и н о в  к л асса  М  (Ig M ) к  M y co p lasm a  

p n eu m o n iae , как  п р ави л о , св и д етел ь ств у ет  об  о стр о й  и н ф ек ц и и . А н ти тел а  IgM  

о б ы ч н о  п о я вл яю тся  в  теч ен и е  о д н о й  н ед ел и  п о сл е  п ер во н ач ал ь н о й  и н ф ек ц и и  

и п р и м ер н о  за  д ве  н ед ел и  д о  п о я вл ен и я  ан ти тел  IgG .



в  н ек о то р ы х  слу ч аях  п о в то р н о е  зар аж ен и е  п р и во д и т  н еп о ср ед ствен н о  к 

Ig G -р еак ц и и , п р и  это м  о тсу тстви е  ан ти тел  к ласса  IgM  к M y co p lasm a  

p n eu m o n iae  не и ск л ю ч ает  о стр о й  и н ф екц и и . В  то  ж е  врем я, р еак ц и я  Ig M  м о ж ет  

со х р ан я ться  в теч ен и е  м есяц ев  и л и  л ет  п о сл е  зар аж ен и я , и в эти х  слу ч аях  

п о л о ж и тел ьн ы й  р езу л ь тат  т е с т а  н а  IgM  м о ж ет  не о тр аж ать  тек у щ у ю  или 

н ед авн ю ю  и н ф екц и ю .

Н абор  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M »  и сп о л ь зу ю т  для 

к ач ествен н о го  о п р ед ел ен и я  ан ти тел  к ласса  М  (Ig M ) к M y co p lasm a  p n eu m o n iae  

м ето д о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  ан ал и за  (И Х Л А ).

8. Принцип метода

П р и н ц и п  д ей ств и я  Н аб о р а  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. 

Ig M »  о сн о ван  н а  н еп р ям о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о м  ан ал и зе  (И Х Л А ).

1- я инкубация: IgM  к M y co p lasm a  рп. п ри  их н али ч и и  в образц е  

р еаги р у ю т  с а н ти ген ам и  M y co p lasm a  рп. н а  п ар ам агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц ах  в 

со став е  р е аге н та  R 1 , об р азу я  к о м п л ек сы  « ан ти тел о  - антиген » .

Промывка: п од  д ей ств и ем  м агн и тн о го  поля п ар ам агн и тн ы е

м и к р о ч асти ц ы  ад со р б и р у ю тся  н а  стен к ах  р еак ц и о н н о й  кю веты , а  н есвязан н ы е 

к о м п о н ен ты  см ы ваю тся  п р о м ы ваю щ и м  раство р о м .

2- я инкубация: п о сл е  д о б ав л ен и я  р е аге н та  м еч ен ы х  ан ти тел  (R 2) 

ан ти тел а  к Ig M  ч ел о века , м еч ен н ы е  эф и р о м  ак р и д и н и я , р еаги р у ю т  с 

к о м п л ек сам и  « ан ти тел о  - ан ти ген » , об р азу я  к о м п л ек сы  «ан ти ви д о во е  

ан ти тел о  -  а н ти тел о  - ан ти ген » .

Промывка.

Детекция и интерпретация: к р еак ц и о н н о й  см еси  д о б ав л яю т  

р еаген ты  "Л и д лаб  А м у р  П р е-тр и ггер "  и "Л и д лаб  А м у р  Т р и ггер " . С и гн ал  от 

х ем и л ю м и н есц ен тн о й  р еак ц и и  и зм ер яется  в о тн о си тел ь н ы х  световы х  

ед и н и ц ах  (О С Е ).
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С у щ еству ет  п р я м ая  зав и си м о сть  м еж д у  к о л и ч еств о м  IgM  к M y co p lasm a  

рп. в о б р азц е  и зн ач ен и ем  О С Е , о б н ар у ж ен н ы м  о п ти ческо й  си стем о й  

ан ал и зато р а  « Л и д л аб  А м ур».

Р езу л ьтаты  о п р ед ел я ю тся  п у тем  ср авн ен и я  зн ач ен и й  О С Е  к аж д о го  

о б р азц а  с п о р о го вы м  зн ач ен и ем  cu t-o ff, п о л у ч ен н ы м  при  к али бровке .

9. Меры предосторожности и ограничения метода

-  П о тен ц и ал ь н ы й  р и ск  п р и м ен ен и я  н аб о р а  - класс  26  (со гл асн о  

П р и казу  М и н и стер ств а  зд р ав о о х р ан ен и я  РФ  № 4 н  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г.).

-  Д ля  д и агн о сти к и  in v itro .

-  Р еаген т  м еч ен ы х  ан ти тел  (R 2) и зго то вл ен  из ан ти тел  м ы ш и  к  IgM  

ч ел о века ; в со став  К ал и б р ато р о в  вх о д и т  б ы ч и й  сы в о р о то ч н ы й  альбум и н  

(Б С А ). Н ал и ч и е  сер ти ф и к ата  о  п р о и сх о ж д ен и и  и /и ли  сан и тар н о м  со сто ян и и  

ж и в о тн ы х  не м о ж ет  п о л н о сть ю  гар ан ти р о в ать  о тсу тстви е  и н ф екц и о н н ы х  

п ато ген н ы х  аген то в . П о это м у  р ек о м ен д у ется  со б л ю д ать  о б ы ч н ы е  м еры  

п р ед о сто р о ж н о сти  (н ап р и м ер , не  гл о тать  и ли  не вды хать).

-  К ал и б р ато р  (C A L 2 ) и зго то вл ен  из к рови  д о н о р о в , п р о верен н ой  

у тв ер ж д ен н ы м и  м ето д ам и , в к о то р о й  о тсу тств у ю т  H B sA g , ан ти тел а  к В Е С  и 

В И Ч -1,2 и T rep o n em a  pa llid u m . Н и  о ди н  и зв естн ы й  м ето д  ан ал и за  не  м ож ет 

д ать  п о л н у ю  гар ан ти ю  то го , ч то  п р о д у кты , п о л у ч ен н ы е  из ч ел о веч ески х  

м атер и ал о в , не  и н ф и ц и р о ван ы . С л ед о в ател ь н о , все ч ел о веч еск и е  м атери алы  

сл ед у ет  р ассм атр и в ать  как  п о тен ц и ал ь н о  и н ф ек ц и о н н ы е.

-  Р еаген ты  и  к ал и б р ато р ы  Н а б о р а  со д ер ж ат  к о н сер в ан т  P ro C lin  300, 

к о то р ы й  м о ж ет  б ы ть  вр ед ен  п ри  п р о гл аты в ан и и , вы зы вать  аллерги ч ескую  

к о ж н у ю  р еак ц и ю  и о к азы в ать  то к си ч н о е  д ей ств и е  н а  во д н ы е орган и зм ы . 

О д н ак о  и сп о л ьзу ем ая  к о н ц ен тр ац и я  (0 ,05  % ) я в л я ется  б езо п асн о й  для 

ч ел о в ек а  и о к р у ж аю щ ей  среды .

-  С о б л ю д ай те  о б ы ч н ы е  м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти , н ео б х о д и м ы е  для 

о б р ащ ен и я  со  всем и  л аб о р ато р н ы м и  р еаген там и .



-  П р и  р аб о те  с Н аб о р о м  р еаген то в  и к л и н и ч еск и м и  о б р азц ам и  

н ад евай те  защ и тн у ю  о д еж д у  и  о д н о р азо вы е  п ер ч атк и . П о сл е  п р о вед ен и я  

п р о ц ед у р ы  ан ал и за  тщ ател ь н о  вы м о й те  руки .

-  Д ези н ф ек ц и я  р азл и ты х  о б р азц о в  и л и  р еаген то в  вы п о л н яется  с 

и сп о л ь зо в ан и ем  д ези н ф и ц и р у ю щ и х  ср ед ств  в со о тв етстви и  с С ан П и Н  

2 .1 .3684 .

-  Р аств о р  "Л и д л аб  А м у р  Т р и ггер "  со д ер ж и т  ги д р о к си д  натри я 

(N aO H ) в к о н ц ен тр ац и и  1 % , сл ед у ет  и зб егать  п р я м о го  к о н так та  с ко ж ей  и 

п о п ад ан и я  в глаза. Р аств о р  « Л и д л аб  А м у р  П р е -тр и ггер »  со д ер ж и т  п ер о кси д  

во д о р о д а  в к о н ц ен тр ац и и  0 ,57  % , сл ед у ет  и зб егать  п р я м о го  к о н так та  с кож ей  

и п о п ад ан и я  в глаза.

-  Д о п о л н и тел ьн у ю  и н ф о р м ац и ю  о м ер ах  п р ед о сто р о ж н о сти  при  

о б р ащ ен и и  с р еаген там и  во  вр ем я  р аб о ты  ан ал и зато р а  см . в  Р у к о во д стве  по 

эк сп л у атац и и  « А н ал и зато р а  ав то м ати ч еск о го  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  

« Л и д л аб  А м у р »  д л я  д и агн о сти к и  in  v itro  п о  Т У  2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в 

в ар и ан тах  и сп о л н ен и я» .

10. Работа с реагентами

-  Д ля  п о л у ч ен и я  д о сто в ер н ы х  р езу л ь тато в  н ео б х о д и м о  строго  

сл ед о в ать  и н стр у к ц и и  п о  п р и м ен ен и ю .

-  Н аб о р  р еаген то в  не  сл ед у ет  и сп о л ь зо в ать  п о  и стеч ен и и  у к азан н о го  

ср о к а  год н ости .

-  Н е и сп о л ь зу й те  к о м п о н ен ты  из к ак о го -л и б о  д р у го го  н аб о р а  для 

п р о ц ед у р ы  ан ал и за  вм есто  к о м п о н ен то в  это го  Н аб о р а  р еаген то в .

-  Н е и сп о л ьзу й те  к о м п о н ен ты  н аб о р а  и з п о в р еж д ен н о й  уп ако вки .

-  И зб егай те  о б р азо в ан и я  п ен ы  со  всем и  реаген там и .

-  Р еаген ты  и к ал и б р ато р ы  в  у п ак о в к е  го то в ы  к и сп о л ьзо ван и ю .

-  З ак р ы в ай те  ф лако н ы  с к ал и б р ато р ам и  ср азу  п о сл е  к ал и б р о в к и  и 

х р ан и те  п р и  тем п ер ату р е  о т  + 2  д о  +8 °С.
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-  Н е о б ъ ед и н яй те  р еаген ты  в н аб оре  р еаген то в  или  м еж д у  н аб о р ам и  

реаген то в .

-  П ер ед  п ер во й  загр у зко й  п ак ета  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  

M y co p lasm a  рп. Ig M »  в си стем у  р есу сп ен д и р у й те  м и к р о ч асти ц ы , акк у р атн о  

п ер ев о р ач и в ая  к ар тр и д ж  с реаген там и .

11. Стабильность, условия хранения, применения и 

транспортировки

Условия хранения

Н аб о р  р еаген то в  д о л ж ен  х р ан и ться  в у п ак о в к е  и зго то ви тел я  в 

вер ти к ал ь н о м  п о л о ж ен и и  при  тем п ер ату р е  о т  + 2  д о  + 8 °С , срок  го д н о сти  -  12 

м есяц ев . Н е д о п у ск ается  зам о р аж и ван и е  Н аб о р а  реаген то в .

И зд ел и я  в у п ак о в к е  и зго то ви тел я  сл ед у ет  х р ан и ть  н а  скл ад ах . Х р ан ен и е  

и зд ел и й  при  тем п ер ату р е  о т  +  2 д о  +  8 °С  д о л ж н о  о су щ еств л я ться  в 

х о л о д и л ь н ы х  к ам ер ах  или  в х о л о д и л ь н и к ах , о б есп еч и в аю щ и х  

р егл ам ен ти р о в ан н ы й  тем п ер ату р н ы й  р еж и м  с еж ед н евн о й  р еги стр ац и ей  

тем п ер ату р ы . Х р ан ен и е  и зд ел и й  д о л ж н о  о су щ еств л я ться  в тем н о м  м есте. 

И зд ел и я , х р ан и в ш и еся  с н ар у ш ен и ем  р е гл ам ен ти р о в ан н о го  реж и м а, 

п р и м ен ен и ю  не п од леж ат.

Стабильность

С таб и л ьн о сть  Н аб о р а  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. IgM »:

-  В н евск р ы то м  ви де  при  тем п ер ату р е  о т  + 2  до  +8 °С  стаб и л ьн о сть  Н абора  

р еаген то в  со став л яет  12 м есяц ев ;

-  П о сл е  в скр ы ти я  у п ак о в к и  п ри  тем п ер ату р е  о т  + 2  д о  +8 °С  -  28 суток ;

-  Н а б о р ту  а н ал и зато р а  п ри  тем п ер ату р е  о т  + 2  д о  + 8  °С  -  28 суток.

Условия использования

Н аб о р  р еаген то в  сл ед у ет  и сп о л ь зо в ать  ср азу  п о сл е  и зв л еч ен и я  из м еста  

х р ан ен и я  при  тем п ер ату р е  от +2 до  + 8  °С.

Условия транспортировки
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Т р ан сп о р ти р о в ан и е  и зд ел и й  д о  к о н еч н о го  п о тр еб и тел я  н а  всех  этап ах  

д о л ж н о  п р о и зво д и ть ся  всем и  ви д ам и  т р ан сп о р та  (во зд у ш н ы й , водн ы й , 

ж ел езн о д о р о ж н ы й , а в то м о б и л ьн ы й ) в к р ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  ср ед ств ах  в 

со о тв етстви и  с п р ав и л ам и  п ер ев о зо к , д е й ств у ю щ и м и  н а  тр ан сп о р те  д ан н о го  

ви д а  п р и  тем п ер ату р е  о т  +2 д о  +8 °С  с со б л ю д ен и ем  х о л о д о в о й  ц еп и  в теч ен и е  

12 дн ей . Н е п о д вер гать  д л и тел ь н о м у  в о зд ей стви ю  теп ла, вл аги , п р ям ы х  

со л н еч н ы х  л у чей . З ам о р аж и в ан и е  Н аб о р а  р еаген то в  не  до п у скается .

Т р ан сп о р ти р о в ан и е  и зд ел и й  д о л ж н о  о су щ еств л я ться  в 

т ер м о к о н те й н ер а х  о д н о р азо в о го  п о л ьзо в ан и я  со д ер ж ащ и х  х л ад о эл ем ен ты , 

и л и  в т ер м о к о н тей н ер ах  м н о го к р атн о го  п р и м ен ен и я  с авто м ати ч еск и  

п о д д ер ж и в аем о й  тем п ер ату р о й  или  в ав то р еф р и ж ер ато р ах  с и сп о л ьзо ван и ем  

тер м о и н д и к ато р о в . И зд ел и я , тр ан сп о р ти р о в ан н ы е  с н ар у ш ен и ем  

тем п ер ату р н о го  р еж и м а, п р и м ен ен и ю  не п од леж ат.

12. Оборудование и материалы, не входящие в комплею- 

поставки, но необходимые для проведения анализа

-  Н абор  к о н тр о л ьн ы х  м атер и ал о в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. 

Ig M  К о н тр о л ь »  д л я  к о н тр о л я  к ач ества  к ач еств ен н о го  о п р ед ел ен и я  антител  

к л асса  М  (Ig M ) к б ак тер и и  M y co p lasm a  p n eu m o n iae  в сы во р о тк е  и плазм е 

к рови  ч ел о в ек а  м ето д о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  ан ал и за  (И Х Л А ) на 

ан ал и зато р е  авто м ати ч еск о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о м  « Л и д л аб  А м ур» 

д л я  д и агн о сти к и  in v itro  по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 9 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  А н ал и зато р  ав то м ати ч еск и й  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы й  

« Л и д л аб  А м у р »  д л я  д и агн о сти к и  in  v itro  п о  Т У  2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в 

в ар и ан тах  и сп о л н ен и я ;

-  Р аств о р  зап у ск аю щ и й  « Л и д л аб  А м ур  П р е -тр и ггер »  для 

ан ал и зато р а  ав то м ати ч еск о го  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  « Л и д л аб  А м ур»  

д л я  д и агн о сти к и  in v itro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 7 7 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;
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-  Р аств о р  зап у ск аю щ и й  « Л и д л аб  А м у р  Т р и ггер »  д ля  ан ал и зато р а  

ав то м ати ч еск о го  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  « Л и д л аб  А м ур»  д л я  

д и агн о сти к и  in  v itro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 7 9 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  Р аств о р  п р о м ы ваю щ и й  д ля  ан ал и зато р а  авто м ати ч еск о го  

и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  « Л и д л аб  А м у р  р аств о р  п р о м ы ваю щ и й »  для 

д и агн о сти к и  in v itro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 7 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  К ю в ета  о д н о р азо вая  « Л и д л аб  А м ур  кю вета»  д л я  ан ал и зато р а

ав то м ати ч еск о го  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  « Л и д л аб  А м ур»  для

д и агн о сти к и  in v itro  по  Т У  3 2 .5 0 .5 0  -  2 8 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 .

13. Сбор и подготовка образцов

Р ек о м ен д о ван н ы е  о б р азц ы  д л я  и ссл ед о ван и я : сы во р о тк а  и п л азм а  крови  

(геп ар и н  л и ти я , геп ар и н  натри я , К гЭ Д Т А , К зЭ Д Т А  и ц и тр ат  н атр и я).

Ч то б ы  п о л у ч и ть  о б р азец  п л азм ы , ц ен тр и ф у ги р у й те  со б р ан н ы е  образц ы  

и о сто р о ж н о  п ер ен еси те  п л азм у  в н о ву ю  п р ед в ар и тел ьн о  п р о м ар ки р о ван н у ю  

п роб и рку .

Ч тоб ы  п о л у ч и ть  о б р азец  сы во р о тк и , д ай те  крови  свер н у ться  до 

о б р азо в ан и я  сгу стк а  (не  м ен ее  1 часа; д ля  о б р азц о в , заб р ан н ы х  у  пац и ен тов , 

п о л у ч аю щ и х  геп ар и н , вр ем я  д о л ж н о  б ы ть  у вел и ч ен о ), затем  ц ен тр и ф у ги р у й те  

со б р ан н ы е  о б р азц ы  и о сто р о ж н о  п ер ен еси те  сы во р о тк у  в новую  

п р ед вар и тел ьн о  п р о м ар к и р о в ан н у ю  п роб и рку .

И сп ы тай те  о б р азц ы  как  м о ж н о  ско р ее  п о сл е  сбора. О б р азц ы  м ож но 

х р ан и ть  при  к о м н атн о й  тем п ер ату р е  о т  +  20  д о  +  25 °С  не б о л ее  8 часов . Е сли  

ан ал и з не  б у д ет  зав ер ш ен  в теч ен и е  8 часо в , то  сл ед у ет  у б р ать  о б р азц ы  в 

х о л о д и л ь н и к  при  тем п ер ату р е  о т  +  2 д о  -ь 8 °С . О б р азц ы  м о ж н о  х р ан и ть  при 

тем п ер ату р е  о т  -1-2 до  +8 ° С д о  14 дн ей . Д ля  б о л ее  д л и тел ь н о го  хранен ия 

о б р азц ы  сл ед у ет  зам о р о зи ть  п р и  -20  ° С  и л и  н и ж е. О б р азц ы  р еком ен д уется  

зам о р аж и в ать  не б о л ее  3 раз. П о сл е  р азм о р аж и в ан и я  о б р азц ы  н еоб ход и м о  

о тц ен тр и ф у ги р о вать .
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П ер ед  тести р о в ан и ем  м ед л ен н о  д о в ед и те  зам о р о ж ен н ы е  о б р азц ы  до 

к о м н атн о й  тем п ер ату р ы  и  о сто р о ж н о  п ер ем еш ай те . Д ля  о б р азц о в  с л и п и д н ы м  

сло ем  сверху , сгу стк ам и  ф и б р и н а , к л ето ч н ы м и  вк л ю ч ен и ям и : после 

ц ен тр и ф у ги р о в ан и я  п ер ен о си ть  то л ьк о  о светл ен н у ю  ч асть  о бразц а.

Н е и сп о л ьзу й те  о б р азц ы  с в ы р аж ен н о й  л и п ем и ей , обш;ий гем о л и зо м  или 

м у тн о стью .

Н е и сп о л ьзу й те  о б р азц ы , и н ак ти в и р о в ан н ы е  н агр еван и ем .

С о б л ю д ай те  о сто р о ж н о сть  п р и  о б р ащ ен и и  с о б р азц ам и  п ац и ен то в  для 

п р ед о тв р ащ ен и я  п ер ек р естн о го  загр язн ен и я .

14. Процедура анализа

1. О б р ати тесь  к Р у к о в о д ств у  по  эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а  для 

п о л у ч ен и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м ац и и  о  п о д го то вк е  к  п р о ц ед у р е  ан али за .

2. П е р ед  и зм ер ен и ем  у б ед и тесь , ч то  о б р азц ы  п ац и ен то в , а  такж е 

к ал и б р ато р ы  и к о н тр о л и  и м ею т  тем п ер ату р у  о к р у ж аю щ ей  ср ед ы  о т  + 2 0  до  +25 

°С .

3. И з-за  во зм о ж н о го  и сп ар ен и я  ан ал и з о б р азц о в  и кал и б р ато р о в  на 

ан ал и зато р е  н ео б х о д и м о  п р о в о д и ть  в  теч ен и е  2 часов .

4. И н ф о р м ац и я  о  Н аб о р е  р еаген то в  авто м ати ч еск и  сч и ты вается  со 

ш тр и х -к о д а  н а  к ар тр и д ж е  с р еаген там и . Е сл и  ш тр и х -к о д  не расп о зн ается , 

вв ед и те  ц и ф р ы , р асп о л о ж ен н ы е  р яд о м  с н и м  вручн ую .

5. П р и  н ео б х о д и м о сти  вы п о л н и те  к ал и б р о в к у  (см . 16. К али б ровка).

6. З агр у зи те  о б р азц ы  (ан ал и зато р  о тб ер ет  20  м кл  к аж д о го  о б р азц а  и 

д о б а в и т  в к ю вету  д л я  о б разц а).

7. Н аж м и те  «З ап у ск» , ан ал и зато р  авто м ати ч еск и  вы п о л н и т  все 

ф у н к ц и и , п о д сч и тает  р езу л ьтаты  и о п р ед ел и т  к о н ц ен тр ац и ю  ан ал и та  в  каж дом  

об р азц е . Р езу л ьтат  в ы д ается  в  К П  (К П - к о эф ф и ц и ен т  п о зи ти вн о сти ).

15. Интерпретация результатов

О тр и ц ател ьн ы й : К П * <  0,9;
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Н ео п р ед ел ен н ы й : К П  >  0 ,9  - <  1,1;

П о л о ж и тел ьн ы й : К П >  1,1.

*К П  -  к о эф ф и ц и ен т  п о зи ти вн о сти

О тр и ц ател ьн ы й  р езу л ь тат  у к азы в ает  на  о тсу тстви е  о стр о й  и н ф екц и и .

О б р азц ы  с н ео п р ед ел ен н ы м  р езу л ьтато м  д о л ж н ы  б ы ть  и ссл ед о ван ы  

п овторн о . В  слу ч ае , есл и  р езу л ь тат  о стается  н ео п р ед ел ен н ы м , вто р ая  п роб а  

д о л ж н а  б ы ть  заб р ан а  у п ац и ен та  ч ер ез  2 н едели .

П о л о ж и тел ьн ы й  р езу л ь тат  у к азы в ает  н а  о стр у ю  и н ф ек ц и ю . Л и ц а  с 

так и м  р езу л ь тато м  м о гу т  б ы ть  п о тен ц и ал ь н о  зар азн ы м и .

Д ля  п о стан о вк и  д и агн о за  р езу л ь таты  д о л ж н ы  б ы ть  и н тер п р ети р о ван ы  в 

свете  о б щ ей  к л и н и ч еск о й  к ар ти н ы  п ац и ен та , вк л ю ч ая  си м п то м ы  и и сторию  

б олезн и .

16. Калибровка

1. К аж д ы й  Н аб о р  р еаген то в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. IgM » 

и м еет  эти к етк у  с Q R -к о д о м , со д ер ж ащ у ю  ч астн у ю  и н ф о р м ац и ю  для 

к ал и б р о в к и  к о н к р етн о й  п ар ти и  реаген то в .

2. О б р ати тесь  к Р у к о во д ству  п о  эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а  для 

п о л у ч ен и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м ац и и  о кали бровке .

3. А н ал и зато р  авто м ати ч еск и  д важ д ы  тести р у ет  к ал и б р ато р ы  CAL1 

и C A L 2 , а  п р о гр ам м н о е  о б есп еч ен и е  р ассч и тает  п о р о го во е  зн ач ен и е  c u t-o ff  на 

о сн о ве  О С Е  д ву х  к ал и б р ато р о в  и и н ф о р м ац и и  из Q R -кода.

4. П о сл е  то го  как  к ал и б р о в к а  д л я  Н аб о р а  р еаген то в  « Л и д л аб  А м ур 

M y co p lasm a  рп. Ig M »  п р и н я та  и со х р ан ен а , все  п о сл ед у ю щ и е  о б р азц ы  м огут 

б ы ть  п р о тести р о ван ы  без д о п о л н и тел ь н о й  кал и б р о в ки , за  и склю чен и ем  

случаев :

-  Ч ер ез  28 д н ей  при  и сп о л ь зо в ан и и  то й  ж е сер и и  Н аб о р а  реагентов .

-  Е сл и  и сп о л ь зу ется  н овая  сер и я  Н аб о р а  р еаген то в .
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17. Контроль качества

Д ля к о н тр о л я  к ач ества  п р о в о д и м ы х  и ссл ед о ван и й  сл ед у ет  р егу л яр н о  

тести р о в ать  Н аб о р  к о н тр о л ь н ы х  м атер и ал о в  « Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. 

Ig M  К о н тр о л ь »  в ви д е  е д и н и ч н ы х  о п р ед ел ен и й  не  р еж е  о д н о го  р аза  к аж д ы е 24 

ч аса , к о гд а  п р о в о д и тся  ан али з, од и н  р аз  д ля  к аж д о го  о тд ел ь н о го  н аб о р а  

р еаген то в  и п о сл е  к аж д о й  кал и б р о в ки . С л ед у й те  и н стр у к ц и ям  п р о и зво д и тел я  

по  п о д го то вк е  и х р ан ен и ю  к о н тр о л ьн ы х  м атер и ал о в .

Д л я  п о л у ч ен и я  стати сти ч еск и  о б о сн о ван н о го  д и ап азо н а  зн ачен и й , 

к аж д ая  л аб о р ато р и я  д о л ж н а  у стан ав л и в ать  со б ствен н ы е  ц ел ев ы е  зн ачен и я  

к о н ц ен тр ац и й  и  д и ап азо н  к о н ц ен тр ац и й  д л я  н о в ы х  сер и й  ко н тр о л ьн ы х  

м атер и ал о в  на  к аж д о м  к л и н и ч еск и  зн ач и м о м  у р о вн е  д ля  о б есп еч ен и я  

н ад л еж ащ ей  р аб оты . Р езу л ьтаты  к о н тр о л я  к ач ества , к о то р ы е  не  п о п ад аю т  в 

д о п у сти м ы е  д и ап азо н ы , м о гу т  у к азы в ать  н а  н ед ей ств и тел ь н ы е  р езу л ьтаты  

и ссл ед о ван и й .

18. Утилизация

О тх о д ы , о б р азу ю щ и еся  п р и  и сп о л ь зо в ан и и  Н аб о р а  р еаген то в  «Л идлаб  

А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M » , о тн о сятся  к  к л ассу  Б  и у ти л и зи р у ю тся  в 

со о тв етстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

19. Функциональные характеристики Набора реагентов

19.1. Аналитическая чувствительность

А н ал и ти ч еск ая  ч у в ств и тел ь н о сть  Н аб о р а  р еаген то в  « Л и д л аб  А м ур 

M y co p lasm a  рп. Ig M »  о п р ед ел я ется  по  стан д ар тн о й  п ан ел и  п о л о ж и тел ьн ы х  

о б р азц о в  п р ед п р и яти я , со д ер ж ащ и х  Ig M  к M y co p lasm a  рп. (С О П ^- M y co p lasm a  

рп. Ig M ), к ак  п р о ц ен тн о е  со д ер ж ан и е  п о л о ж и тел ьн ы х  о б р азц о в , о п р ед ел ен н ы х  

н аб о р о м  как  п о л о ж и тел ьн ы е , и  со став л яет  100% .
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19.2. Аналитическая специфичность

А н ал и ти ч еская  сп ец и ф и ч н о сть  Н аб о р а  р еаген то в  « Л и д л аб  А м ур  

M y co p lasm a  рп. Ig M »  о п р ед ел я ется  по  стан д ар тн о й  п ан ел и  о тр и ц ател ьн ы х  

о б р азц о в  п р ед п р и яти я , не  со д ер ж ащ и х  IgM  к M y co p lasm a  рп. (СОП"- 

M y co p lasm a  рп. Ig M ), как  п р о ц ен тн о е  со д ер ж ан и е  о тр и ц ател ь н ы х  образц ов , 

о п р ед ел ен н ы х  н аб о р о м  как  о тр и ц ател ь н ы е , и со став л я ет  100% .

Перекрестная реактивность

И ссл ед о ван и е  п ер ек р естн о й  р еак ти в н о сти  д л я  Н аб о р а  р еаген тов  

« Л и д л аб  А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M »  б ы л о  п р о в ед ен о  с и сп о л ьзо ван и ем  

о б р азц о в , со д ер ж ащ и х  IgG  к M y co p lasm a  P n eu m o n iae  и Ig M  к во зб у д и тел ям  

д р у ги х  и н ф ек ц и о н н ы х  заб о л ев ан и й  (о тсу тстви е  Ig M  к  M y co p lasm a  рп. в 

у к азан н ы х  о б р азц ах  б ы ло  п о д тв ер ж д ен о  с и сп о л ь зо в ан и ем  к ом м ерчески  

д о сту п н ы х  тесто в):

Характеристика образцов Количество
образцов

Количество образцов, 
отрицательных в Наборе 
реагентов «Лидлаб Амур 

Mycoplasma рп. IgM»
Содержащие IgM к Chlamydia 

Pneumoniae 5 5

Содержащие IgG к Mycoplasma 
Pneumoniae 5 5

Содержащие IgM к вирусному 
капсидному антигену (VCA - viral 

capsid antigen) вируса Эпштейна-Барр
5

V

5

Содержащие IgM к раннему антигену 
(ЕА - early antigen) вируса Эпштейна- 

Барр
5 5

Содержащие IgM к цитомегаловирусу 5 5

Содержащие IgM к вирусам герпеса 1 
и 2 типа 5 5

Содержащие IgM к вирусу краснухи 5 5

Содержащие IgM к Toxoplasma gondii 5 5

Содержащие IgM к Treponema 
pallidum 5 5

Общее число образцов 45 45

17



i

Интерференция

И н тер ф ер ен ц и я  о ц ен и в ал ась  п у тем  д о б ав л ен и я  п отен ц и альн о  

и н тер ф ер и р у ю щ и х  вещ еств  в  о б р азц ы , со д ер ж ащ и е  и не  со д ер ж ащ и е  IgM  к 

M y co p lasm a  рп.

О тсу тств у ет  и н тер ф ер ен ц и я  со  сл ед у ю щ и м и  вещ ествам и :

Наименование Концентрация
Билирубин 30 мг/дл
Г емоглобин 1500 мг/дл
Триглицериды 1500 мг/дл
Общий белок 10 г/дл
Амоксициллин 4,5 мг/л
Левофлоксацин 5,5 мг/л
Тетрациклин 3,5 мг/л

С тан д ар тн о е  о ткл о н ен и е  SD  <  10 % .

19.3. Точность

П о в то р яем о сть : к о эф ф и ц и ен т  вар и ац и и  C V  <  8% .

В о сп р о и зв о д и м о сть : к о эф ф и ц и ен т  вар и ац и и  C V  <  8% .

19.4. Диагностическая чувствительность

Д и агн о сти ч еск ая  ч у вств и тел ь н о сть  б ы л а  о п р ед ел ен а  путем

тести р о в ан и я  о б р азц о в , к о то р ы е  со д ер ж ал и  Ig M  к  M y co p lasm a  рп. по 

р езу л ь татам  и ссл ед о в ан и я  в к о м м ер ч еск и  д о сту п н ы х  тестах :

Характеристика образцов Количество

образцов

Количество 

положительных 

образцов в Наборе 

реагентов «Лидлаб 

Амур Mycoplasma 

рп. IgM»

Диагностическая

чувствительность

Содержащие IgM к 

Mycoplasma рп.
625 625

100 % (ДИ* 95%: 

99,41 -  100%)

*ДИ 95 % - доверительный интервал с достоверностью 95 %
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Д и агн о сти ч еск ая  ч у в ств и тел ь н о сть  (T P R ) по  р езу л ь татам  к л и н и ч еск и х  

и сп ы тан и й  со став и л а  100 %  - (25 /25 ; СЮ ,05 86 ,68  -  100,00).

19.5. Диагностическая специфичность

Д и агн о сти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о сть  б ы л а  о п р ед ел ен а  п у тем  тести р о в ан и я  

о б р азц о в , к о то р ы е  не  со д ер ж ал и  Ig M  к  M y co p lasm a  рп. по  р езу л ьтатам  

и ссл ед о ван и я  в к о м м ер ч еск и  д о сту п н ы х  тестах :

Характеристика образцов Количество

образцов

Количество 

отрицательных 

образцов в 

Наборе 

реагентов 

«Лидлаб Амур 

Mycoplasma рп. 

IgM»

Диагностическая

специфичность

Не содержащие IgM к Mycoplasma 

рп.
625 625

100 % (ДИ* 95%: 

99,41 -  100 %)

*ДИ 95 % - доверительный интервал с достоверностью 95 %

Д и агн о сти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о сть  (T N R ) п о  р езу л ь татам  кл и н и ч еск и х  

и сп ы тан и й  со став и л а  100 %  - (25 /25 ; СЮ ,05 86 ,68  -  100,00).

20. Концентрация калибраторов
Концентрация Диапазон целевых 

значений по результатам 
анализа

Калибратор 1 (CAL1) ОКП* 0 -  0,5 КП
Калибратор 2 (CAL2) 2 КП 1,5-2,5 КП

*К П  -  к о эф ф и ц и ен т  п о зи ти вн о сти

М етр о л о ги ч еск ая  п р о сл еж и в аем о сть  к ал и б р ато р о в  о ц ен ен а  п р и  п ом ощ и  

С тан д ар тн о го  о б р азц а  п р ед п р и яти я  « M y co p lasm a  рп. Ig M  С тан д ар т»  в 

со о тв етств и и  с Г О С Т  IS O  17511. К о н к р етн ы е  вел и ч и н ы  н ео п р ед ел ен н о сти  

зн ач ен и й , п р и п и сан н ы х  к ал и б р ато р ам , м о гу т  б ы ть  п р ед о став л ен ы  п о  зап р о су  

п о тр еб и тел я .
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21. Гарантийные обязательства

П р ед п р и яти е-и зго то в и тел ь  гар ан ти р у ет  стаб и л ь н о сть  и соо тветстви е  

и зд ел и я  тр еб о ван и я м  Т ех н и ч еск и х  у сл о в и й  при  со б лю д ен и и  условий  

тр ан сп о р ти р о в ан и я , х р а н ен и я  и  п р и м ен ен и я  в теч ен и е  всего  ср о к а  годности .

С р о к  го д н о сти  и зд ел и я  -  12 м есяц ев  со  д н я  п р и ем к и  и зд ели я  отделом  

к о н тр о л я  и зго то ви теля .

Н аб о р  р еаген то в  не  п о д л еж и т  р ем о н ту  и тех н и ч еск о м у  об служ и ван и ю .

Р ек л ам ац и и  сл ед у ет  н ап р авл ять  по  адресу  п р о и зво д и тел ю : О б щ ество  с 

о гр ан и ч ен н о й  о тв етств ен н о сть ю  « Л И Д К О Р »  (О О О  « Л И Д К О Р » ), Р оссия 

6 2 0 1 0 2 , С вер д л о вск ая  об л асть , г.о. город  Е к атер и н б у р г , г. Е катер и н б у р г , ул. 

П о сад ск ая , стр . 23 , о ф и с  204 . Т ел еф о н : 8 (800 ) 500 -7 1 -2 8 . А д р ес  электрон н ой  

п очты : m ark e tin g @ lea d co re .ru .

22. Сведения о производителе медицинского изделия

П р о и зво д и тел ем  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  « Н аб о р  р еаген то в  «Л идлаб  

А м у р  M y co p lasm a  рп. Ig M »  д ля  к ач ествен н о го  о п р ед ел ен и я  ан ти тел  класса  М  

(Ig M ) к б ак тер и и  M y co p lasm a  p n eu m o n iae  в  сы во р о тк е  и п л азм е  к рови  человека  

м ето д о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  ан ал и за  (И Х Л А ) н а  ан али заторе  

авто м ати ч еск о м  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о м  ' « Л и д л аб  А м у р »  для

д и агн о сти к и  in v itro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 4 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 »  яв ляется  О б щ ество  с 

о гр ан и ч ен н о й  о тв етств ен н о сть ю  « Л И Д К О Р »  (О О О  «Л И Д К О Р » ).

Ю р и д и ч еск и й  адрес: Р о сси я , 6 2 0 1 0 2 , С вер д л о вск ая  об л асть , г.о. город  

Е к атер и н б у р г , г. Е катер и н б у р г , ул . П о сад ск ая , стр . 23 , о ф и с  204.

А д р ес  м еста  п р о и зв о д ств а  м ед и ц и н ск о го  изделия:

1) Р о сси я , 6 2 0 0 3 3 , С вер д л о вская  о б л асть , г. Е катер и н б у р г , ул. 

К р асн о д ар ская , д .15 ;

2 ) О О О  « Л И Д К О Р » , Р о сси я , 141981, М о ск о вск ая  о б л асть , г. Д убна, 

ул . П р и б о р о стр о и тел ей , За.
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23. Перечень применяемых стандартов

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 23-1 -2020 , Г О С Т  Р  И С О  18113-1 -2015 , Г О С Т  Р  И С О  

18113-2 -2015 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р Е Н  13612-2010 , Г О С Т  Р 

5 1 0 8 8 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р 5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  IS O  14971-2021 , Г О С Т  IS O  17511- 

2 0 1 1 ,С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

24. Словарь символов

Символ Расшифровка

REF Н о м ер  п о  катало гу

CAL К ал и б р ато р

R Р еаген т

|IVD| М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  д ля  д и агн о сти к и  in  v itro

□ s
О б р ати тесь  к и н стр у к ц и и  по п р и м ен ен и ю

Vn
С о д ер ж и м о го  д о стато ч н о  д л я  п р о вед ен и я  п к о ли чества  

тесто в

-Г
П р ед ел ы  тем п ер ату р ы

f Б ер еч ь  о т  влаги

Н е д о п у ск ать  в о зд ей стви я  со л н еч н о го  света

ij И зго то в и тел ь

Д ата  и зго то вл ен и я

LOT
К о д  п арти и
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2 И сп о л ь зо в ать  до

(§) H e и сп о л ь зо в ать  при  п о в р еж д ен и и  уп ако вки

Б и о л о ги ч еск и й  р и ск

A О сторож н о!

Ф
Т о к си ч н о

Ф
О п асн о  д ля  во д н о й  среды

ff Х р ан и ть  вер ти к ал ьн о

f
Х р у п ко е , о б р ащ аться  о сто р о ж н о
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