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Лист 1

На медицинское изделие
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, 
в вариантах исполнения:
I. Набор реагентов на 100 тестов, в составе:
1. Картридж - 2 шт., в составе:
- реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп.;
- реагент меченых антител (R2), 6,5 мл/уп.;
- реагент для разведения образцов (R3), 6,5 мл/уп.
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 1 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон -1 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 1 шт.
5. Пароизрляционные крышки - 8 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт,
7. Аналитический паспорт - 1 шт.
II. Набор реагентов на 200 тестов, в составе:

'Ка 1. Картридж - 4 шт., в составе:
- реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп.;
- реагент меченых антител (R2), 6,5 мл/уп.;
- реагент для разведения образцов (R3), 6,5 мл/уп.
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 2 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон - 2 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 2 шт.
5. Пароизоляционные крышки -16 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт.
7. Аналитический паспорт - 1 шт.
III. Набор реагентов на 500 тестов, в составе:
1. Картридж-10 шт., в составе:
- реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп.;^
- реагент меченых антител (R2), 6,5 мл/уп.;
- реагент для разведения образцов (R3), 6,5 мл/уПз
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
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4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
5. Пароизоляционные крышки - 40 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт.
7. Аналитический паспорт - 1 шт.
IV. Набор реагентов на 1000 тестов, в составе:
1. Картридж - 20 шт., в составе:
- реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп.;
- реагент меченых антител (R2), 6,5 мл/уп.;
- реагент для разведения образцов (R3), 6,5 мл/уп.
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 10 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон -10 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон -10 шт.
5. Пароизоляционные крышки - 80 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт.
7. Аналитический паспорт -1 шт.
Место производства:
1. 0 0 0  "ЛИДКОР", Россия,
620033, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Краснодарская, д. 15.
2. ООО "ЛИДКОР”, Россия, .
141981, Московская область, г. Дубна, ул. Приборостроителей, д. ЗА.

Лист 2

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

012963 1


