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АНАЛИТИЧЕСКИМ ПАСПОРТ

Набор контрольных материалов «Лидлаб Амур Chlamydia рп. IgM 
Контроль» для контроля качества качественного определения 

иммуноглобулинов класса М (IgM) к бактерии Chlamydia pneumoniae в 
сыворотке и плазме крови человека методом 

иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 

диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-278-65614693-2022

ТУ 21.20.23-278-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230601

Кат. № СС850 
Дата изготовления 
Годен до

05.06.2023
05.06.2027

Условия хранения: при температуре от +2 до +8 “С в течение 48 месяцев.

Наименование компонента 
Характеристика

Описание Результат
контроля

1. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный -  
2 флакона по 2,0 мл.

Сыворотка крови человека, содержащая 
IgM к Chlamydia pneumoniae. 

Матрица: MOPS буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300.

Соответствует

2. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, отрицательный -  
2 флакона по 2,0 мл.

Соответствует

3. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Технические характеристики
1. Лиофилизированный контрольный 

материал, уровень 1. положительный Внешний вид: мелкодисперсный 
порошок белого цвета

Соответствует

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует

2. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный Растворимость: полностью растворяется 

при добавлении 2 мл воды очищенной. 
Время растворения -  не более 20 мин.

Соответствует 
6 мин

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует 
7 мин

3. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Прозрачность и цветность: в 
восстановленном виде представляет 

собой прозрачный бесцветный раствор 
без осадка, хлопьев и посторонних 

включений

Соответствует

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2. отрицательный

Соответствует

4. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Габаритные размеры первичной 
упаковки:

Высота флакона: 42,00 ± 2 мм; 
Диаметр флакона: 22 ± 2 мм; 

Высота крышки: 14,00 ± 1 мм; 
Диаметр крышки: 20,6 ± 2 мм

СоответствуетЛиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Функциональные характеристики
1. Лиофилизированный контрольный 

материал, уровень 1. положительный Внутрифлаконная вариация: 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,85 %

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует 
4,01 %

2. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Межфлаконная вариация: коэффициент 
вариации CV < 8 %

Соответствует
2,96 %
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Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2. отрицательный

Соответствует 
3,52 %

3. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Концентрация Диапазон целевых 
значений по 

результатам анализа

Соответствует 
2,15-3,98 КП

3 КП* 2 -4  КП
*КП -  коэффициент позитивности

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Концентрация Диапазон целевых 
значений по 

результатам анализа

Соответствует 
0,11-0,45 КП

0,3 КП 0,1 -0,5 КП

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 контрольных материалов «Лидлаб Амур Chlamydia рп. IgM Контроль» 
для контроля качества качественного определения иммуноглобулинов класса М (IgM) к 
бактерии Chlamydia pneumoniae в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-278- 
65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-278-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023

Заведующий производством
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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 контрольных материалов «Лидлаб Амур Chlamydia рп. IgM 
Контроль» для контроля качества качественного определения 

иммуноглобулинов класса М (IgM) к бактерии Chlamydia pneumoniae в 
сыворотке и плазме крови человека методом 

иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 

диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-278-65614693-2022

ТУ 21.20.23-278-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230602

Кат. № СС850 
Дата изготовления 
Годен до

06.06.2023
06.06.2027

Условия хранения: при температуре от +2 до +8 “С в течение 48 месяцев.

Наименование компонента 
Характеристика

Опнсанпе Результат
контроля

1. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный -  
2 флакона по 2,0 мл.

Сыворотка крови человека, содержащая 
IgM к Chlamydia pneumoniae. 

Матрица; MOPS буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300.

Соответствует

2. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, отрицательный -  
2 флакона по 2,0 мл.

Соответствует

3. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Технические характеристики
1. Лиофилизированный контрольный 

материал, уровень 1. положительный Внешний вид: мелкодисперсный 
порошок белого цвета

Соответствует

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2. отрицательный

Соответствует

2. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1. положительный Растворимость: полностью растворяется 

при добавлении 2 мл воды очищенной. 
Время растворения -  не более 20 мин.

Соответствует 
8 мин

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует 
9 мин

3. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Прозрачность и цветность: в 
восстановленном виде представляет 

собой прозрачный бесцветный раствор 
без осадка, хлопьев и посторонних 

включений

Соответствует

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует

4. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Габаритные размеры первичной 
упаковки:

Высота флакона: 42,00 ± 2 мм; 
Диаметр флакона: 22 ± 2 мм; 

Высота крышки: 14,00 ± 1 мм; 
Диаметр крышки: 20,6 ± 2 мм

СоответствуетЛиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Функциональные характеристики
1. Лиофилизированный контрольный 

материал, уровень 1. положительный Внутрифлаконная вариация: 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует 
3,85 %

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует 
4,01 %

2. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Межфлаконная вариация: коэффициент 
вариации CV < 8 %

Соответствует 
2,96 %
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Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Соответствует
3,52 %

3. Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 1, положительный

Концентрация Диапазон целевых 
значений по 

результатам анализа

Соответствует 
2,11-3,95 КП

3 КП* 2 -4  КП
*КП -  коэффициент позитивности

Лиофилизированный контрольный 
материал, уровень 2, отрицательный

Концентрация Диапазон целевых 
значений по 

результатам анализа

Соответствует 
0,12-0,47 КП

0,3 КП 0,1 -0,5 КП

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 контрольных материалов «Лидлаб Амур Chlamydia рп. IgM Контроль» 
для контроля качества качественного определения иммуноглобулинов класса М (IgM) к 
бактерии Chlamydia pneumoniae в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-278- 
65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-278-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023

Заведующий производством

Подп

Матин М.Н,
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1. Наименование

Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M  

К о н т р о л ь »  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  ( I g M )  к  б а к т е р и и  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  в 

с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  

а н а л и з а  ( И Х Л А )  н а  а н а л и з а т о р е  а в т о м а т и ч е с к о м

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о м  « Л и д л а б  А м у р »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  п о  Т У

2 1 .2 0 .2 3 - 2 7 8 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2  ( д а л е е  п о  т е к с т у  -  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  

м а т е р и а л о в ,  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M  

К о н т р о л ь » ,  и з д е л и е ) .

2. Назначение
Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M  

К о н т р о л ь »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  ( I g M )  к  б а к т е р и и  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  в 

с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а ,  м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  

а н а л и з а  ( И Х Л А )  н а  а н а л и з а т о р е  а в т о м а т и ч е с к о м

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о м  « Л и д л а б  А м у р »  ( О О О  « Л И Д К О Р » ,  Р о с с и я ) .

Функциональное назначение; в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в 

д и а г н о с т и к е  in  v i t r o ,

3. Показания, противопоказания и побочные явления

Показания: к о н т р о л ь  к а ч е с т в а  а н а л и з а  п р и  к а ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и

I g M  к  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e .

Противопоказания: в  р а м к а х  у с т а н о в л е н н о г о  п р о и з в о д и т е л е м  

н а з н а ч е н и я  н е  и м е е т .

Побочные явления: п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  и  п р а в и л  

т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  п р и м е н е н и я  н е  в ы я в л е н ы .

Специфическая патология, состояние или фактор риска: н е  

п р и м е н и м о .

Исследуемый биологический материал: н е  п р и м е н и м о .

Определяемый аналит: н е  п р и м е н и м о .



Тип анализа: Н е  п р и м е н и м о .  П р е д н а з н а ч е н  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  п р и  

к а ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и  I g M  к  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e .

4. Потенциальные пользователи и область применения

Потенциальный потребитель: в р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й

д и а г н о с т и к и  и  д р у г и е  с п е ц и а л и с т ы  в  о б л а с т и  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  

д и а г н о с т и к и ,  п р о ш е д ш и е  о б у ч е н и е  п о  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  а в т о м а т и ч е с к и м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  « Л и д л а б  А м у р » .  Т о л ь к о  д л я  

п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

Область применения -  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

5. Комплектность и состав Набора контрольных материалов

1) Л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л ,  у р о в е н ь  1,

п о л о ж и т е л ь н ы й  -  2  ф л а к о н а  п о  2 ,0  м л ;

2 )  Л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л ,  у р о в е н ь  2 ,

о т р и ц а т е л ь н ы й  -  2  ф л а к о н а  п о  2 ,0  м л ;

3 )  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .;

4 )  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  -  1 ш т .

К о м п о н е н т ы  Н а б о р а  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в :

Лиофилизированный 
контрольный материал, 
уровень 1, положительный

2 флакона по 2,0 

мл

Лиофилизированный 
контрольный материал, 
уровень 2, отрицательный

2 флакона по 2.0 

мл

крови человека, 
IgM к Chlamydia

Сыворотка 
содержащая 
pneumoniae.
Матрица: MOPS буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300.

В  с о с т а в е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  м а т е р и а л ы ,  в с т у п а ю щ и е  

в н е п о с р е д с т в е н н ы й  и л и  о п о с р е д о в а н н ы й  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  п а ц и е н т а  

( т е л о м  ч е л о в е к а ) .

В  с о с т а в е  к о м п о н е н т о в  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  

л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а .



К о м п о н е н т ы  и з д е л и я  н е  я в л я ю т с я  с т е р и л ь н ы м и  и  н е  т р е б у ю т  

с т е р и л и з а ц и и .  Ч и с л о  и с п о л ь з о в а н и й  н е  о г р а н и ч е н о ,  и с п о л ь з о в а т ь  п о  м е р е  

н е о б х о д и м о с т и  д о  и с ч е р п а н и я  о б ъ е м а  и л и  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

О т о б р а н н ы й  д л я  а н а л и з а  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  

п о в т о р н о .

6. Принцип метода

Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п . I g M  

К о н т р о л ь »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  п р и  н е п р я м о м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о м  а н а л и з е  ( И Х Л А ) .

}-я  инкубация: I g M  к  C h la m y d ia  р п .  п р и  и х  н а л и ч и и  в о б р а з ц е  р е а г и р у ю т  

с  а н т и г е н а м и  C h la m y d ia  р п .  н а  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц а х  в  с о с т а в е  

Р е а г е н т а  R 1 ,  о б р а з у я  к о м п л е к с ы  « а н т и т е л о  - а н т и г е н » .

П ром ы вка:  п о д  д е й с т в и е м  м а г н и т н о г о  п о л я  п а р а м а г н и т н ы е

м и к р о ч а с т и ц ы  а д с о р б и р у ю т с я  н а  с т е н к а х  р е а к ц и о н н о й  к ю в е т ы ,  а  н е с в я з а н н ы е  

к о м п о н е н т ы  с м ы в а ю т с я  п р о м ы в а ю щ и м  р а с т в о р о м .

2-я инкубация: п о с л е  д о б а в л е н и я  Р е а г е н т а  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 )  

а н т и т е л а  к  I g M  ч е л о в е к а ,  м е ч е н н ы е  э ф и р о м  а к р и д и н и я ,  р е а г и р у ю т  с 

к о м п л е к с а м и  « а н т и т е л о  - а н т и г е н » ,  о б р а з у я  к о м п л е к с ы  « а н т и в и д о в о е  

а н т и т е л о  -  а н т и т е л о  - а н т и г е н » .

П ромы вка.

Д ет екц и я и инт ерпрет ация:  к  р е а к ц и о н н о й  с м е с и  д о б а в л я ю т  

р е а г е н т ы  « Л и д л а б  А м у р  П р е - т р и г г е р »  и  « Л и д л а б  А м у р  Т р и г г е р » .  С и г н а л  о т  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р е а к ц и и  и з м е р я е т с я  в о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  

е д и н и ц а х  ( О С Е ) .

С у щ е с т в у е т  п р я м а я  з а в и с и м о с т ь  м е ж д у  к о л и ч е с т в о м  I g M  к  C h la m y d ia  

р п .  в  о б р а з ц е  и  з н а ч е н и е м  О С Е ,  о б н а р у ж е н н ы м  о п т и ч е с к о й  с и с т е м о й  

а н а л и з а т о р а  « Л и д л а б  А м у р » .



Р е з у л ь т а т ы  о п р е д е л я ю т с я  п у т е м  с р а в н е н и я  з н а ч е н и й  О С Е  к а ж д о г о  

о б р а з ц а  с  п о р о г о в ы м  з н а ч е н и е м  c u t - o f f ,  п о л у ч е н н ы м  п р и  к а л и б р о в к е .

7. Описание медицинского изделия

Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M  

К о н т р о л ь »  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  д в у х у р о в н е в ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  

( у р о в е н ь  1 - п о л о ж и т е л ь н ы й ,  у р о в е н ь  2  - о т р и ц а т е л ь н ы й )  в  в и д е

л и о ф и л и з и р о в а н н о г о  п о р о ш к а .  В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д и т  п о  д в а  ф л а к о н а  с 

к о н т р о л ь н ы м  м а т е р и а л о м  к а ж д о г о  у р о в н я ,  и н с т р у к ц и я  и  а н а л и т и ч е с к и й  

п а с п о р т  с о  з н а ч е н и я м и  к о н ц е н т р а ц и й .

Л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л ,  у р о в е н ь  1, 

п о л о ж и т е л ь н ы й ,  п о м е щ е н  в о  ф л а к о н ы  и з  н е й т р а л ь н о г о  б о р о с и л и к а т н о г о  

с т е к л а  ( к о р и ч н е в ы й )  с  з а в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы ш к о й  ч е р н о г о  ц в е т а .  

Л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л ,  у р о в е н ь  2 , о т р и ц а т е л ь н ы й ,  

п о м е щ е н  в о  ф л а к о н ы  и з  н е й т р а л ь н о г о  б о р о с и л и к а т н о г о  с т е к л а  ( к о р и ч н е в ы й )  

с  з а в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы ш к о й  б е л о г о  ц в е т а .

Внешний вид

М е л к о д и с п е р с н ы й  п о р о ш о к  б е л о г о  ц в е т а .  П о л н о с т ь ю  р а с т в о р я е т с я  п р и  

д о б а в л е н и и  2  м л  в о д ы  о ч и щ е н н о й  ( д и с т и л л и р о в а н н о й ) .  В р е м я  р а с т в о р е н и я  - 

н е  б о л е е  2 0  м и н у т .  В  в о с с т а н о в л е н н о м  в и д е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р о з р а ч н ы й  

р а с т в о р  б е з  о с а д к а ,  х л о п ь е в  и  п о с т о р о н н и х  в к л ю ч е н и й .

8. Меры предосторожности и ограничения метода

-  П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  - к л а с с  2 6  ( с о г л а с н о  

П р и к а з у  М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  Р Ф  № 4 н  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г .) .

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o ;

-  В с е  к о м п о н е н т ы  Н а б о р а  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  в  и с п о л ь з у е м ы х  

к о н ц е н т р а ц и я х  я в л я ю т с я  н е т о к с и ч н ы м и ,  в р е д н о г о  в л и я н и я  н а  о р г а н и з м  

п о л ь з о в а т е л я  н е  о к а з ы в а ю т .



-  К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  с ы в о р о т к и  к р о в и  

ч е л о в е к а ,  п р о в е р е н н о й  у т в е р ж д е н н ы м и  м е т о д а м и ,  в к о т о р о й  о т с у т с т в у ю т  

H B s A g ,  а н т и т е л а  к  В Г С  и  В И Ч - 1 ,2  и  T r e p o n e m a  p a l l id u m .

-  Н е  с м е ш и в а й т е  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  р а з н ы х  с е р и й ;

-  Н е  с м е ш и в а й т е  с в е ж и е  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  с  у ж е  

и с п о л ь з у е м ы м и ;

-  Н е  п е р е л и в а й т е  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  о б р а т н о  в  и с х о д н ы й  

ф л а к о н  п о с л е  в з я т и я ;

-  Н е  и с п о л ь з у й т е  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  п о с л е  и с т е ч е н и я  

с р о к а  г о д н о с т и ;

Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  и з  п о в р е ж д е н н о й

у п а к о в к и .

-  З н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и й  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  з а в и с я т  о т  

с е р и и ;

-  Н е  з а м о р а ж и в а й т е  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ,  п р е ж д е  ч е м  

о т к р ы т ь  е го ;

И с п о л ь з у й т е  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  р а б о т е  с 

к о н т р о л ь н ы м и  м а т е р и а л а м и .

-  Д е з и н ф е к ц и я  р а з л и т ы х  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  в ы п о л н я е т с я  с 

и с п о л ь з о в а н и е м  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  с р е д с т в  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  

2 .1 .3 6 8 4 .

9. Подготовка контрольных материалов

К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  п о с т а в л я ю т с я  в  л и о ф и л и з и р о в а н н о й  ф о р м е .

-  А к к у р а т н о  п о с т у ч и т е  п о  ф л а к о н у ,  ч т о б ы  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  

о к а з а л с я  н а  д н е  ф л а к о н а .

-  О т к р о й т е  ф л а к о н ,  о с т о р о ж н о  п о д н и м и т е  р е з и н о в у ю  п р о б к у ,  

ч т о б ы  в о з д у х  п о п а л  в о  ф л а к о н ,  з а т е м  п о л н о с т ь ю  с н и м и т е  ее.

-  Д о б а в ь т е  2 м л  о ч и щ е н н о й  ( д и с т и л л и р о в а н н о й )  в о д ы .



-  З а к р о й т е  ф л а к о н  р е з и н о в о й  з а г л у ш к о й  и  к р ы ш к о й ,  д а й т е  п о с т о я т ь  

1 0 - 2 0  м и н у т  д л я  п о л н о г о  р а с т в о р е н и я  с о д е р ж и м о г о ,  в  т е ч е н и е  к о т о р ы х  

о с т о р о ж н о  в с т р я х н и т е  ф л а к о н  5 - 1 0  р а з .  З а т е м  р а с т в о р и т е  с о д е р ж и м о е  с в е р х у  

п у т е м  о с т о р о ж н о г о  п е р е в о р а ч и в а н и я  п р и м е р н о  10 р а з . И з б е г а й т е  о б р а з о в а н и я  

п е н ы .

-  В о з ь м и т е  н е о б х о д и м ы й  о б ъ е м  д л я  к а ж д о г о  а н а л и з а  в  с о о т в е т с т в и и  

с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  н а  Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  

р п .  I g M » .

Р а с п р е д е л и т е  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  в  н е с к о л ь к о  н е б о л ь ш и х  

ф л а к о н о в  с  г е р м е т и ч н о й  к р ы ш к о й  и  х р а н и т е  и х  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  

п у н к т а  10  д а н н о й  и н с т р у к ц и и .

10. Стабильность, условия хранения, использования и 

транспортировки

Условия хранения, стабильность

-  И з д е л и я  в у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  с л е д у е т  х р а н и т ь  н а  с к л а д а х .  

Х р а н е н и е  и з д е л и й  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в 

х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  

р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  с  е ж е д н е в н о й  р е г и с т р а ц и е й  

т е м п е р а т у р ы .  Х р а н е н и е  и з д е л и й  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  т е м н о м  м е с т е .  

И з д е л и я ,  х р а н и в ш и е с я  с  н а р у ш е н и е м  р е г л а м е н т и р о в а н н о г о  р е ж и м а ,  

п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

-  Н е о т к р ы т ы е  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  с т а б и л ь н ы  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  

г о д н о с т и  (4 8  м е с я ц е в )  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С .

-  П о с л е  в о с с т а н о в л е н и я  к о н т р о л и  с т а б и л ь н ы  в т е ч е н и е  1 д н я  п р и  

т е м п е р а т у р е  х р а н е н и я  о т  + 2  д о  + 8 ° С .

-  П о с л е  в о с с т а н о в л е н и я  к о н т р о л и  с т а б и л ь н ы  в  т е ч е н и е  3 0  д н е й  п р и  

т е м п е р а т у р е  х р а н е н и я  - 2 0  ° С  и л и  н и ж е .  Р а з м о р а ж и в а н и е  / о т т а и в а н и е  

з а м о р о ж е н н ы х  в о с с т а н о в л е н н ы х  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  с л е д у е т



п р о и з в о д и т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  3 0  м и н .  П о с л е  

р а з м о р а ж и в а н и я  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  н е о б х о д и м о  в с т р я х н у т ь .

-  И з б е г а й т е  п о в т о р н о г о  з а м о р а ж и в а н и я - о т т а и в а н и я  в о с с т а н о в л е н н ы х  

к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в .

Условия транспортировки

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и з д е л и й  д о  к о н е ч н о г о  п о т р е б и т е л я  н а  в с е х  э т а п а х  

д о л ж н о  п р о и з в о д и т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  ( в о з д у ш н ы й ,  в о д н ы й ,  

ж е л е з н о д о р о ж н ы й ,  а в т о м о б и л ь н ы й )  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в 

с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  

в и д а  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С  с  с о б л ю д е н и е м  х о л о д о в о й  ц е п и  в т е ч е н и е  

12  д н е й .  Н е  п о д в е р г а т ь  д л и т е л ь н о м у  в о з д е й с т в и ю  т е п л а ,  в л а г и ,  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  З а м о р а ж и в а н и е  Н а б о р а  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  н е  

д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и з д е л и й  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в 

т е р м о к о н т е й н е р а х  о д н о р а з о в о г о  п о л ь з о в а н и я  с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н т ы ,  

и л и  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  м н о г о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  с  а в т о м а т и ч е с к и  

п о д д е р ж и в а е м о й  т е м п е р а т у р о й  и л и  в  а в т о р е ф р и ж е р а т о р а х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

т е р м о и н д и к а т о р о в .  И з д е л и я ,  т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  с  н а р у ш е н и е м  

т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а ,  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

11. Оборудование и материалы, не входящие в комплект

поставки, но необходимые для проведения анализа

-  В о д а  о ч и щ е н н а я  ( д и с т и л л и р о в а н н а я ) ;

-  Ф л а к о н ы  с  г е р м е т и ч н о й  к р ы ш к о й ;

-  Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M »  д л я  

к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  ( I g M )  к  б а к т е р и и  

C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  в с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м е т о д о м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  ( И Х Л А )  н а  а н а л и з а т о р е  

а в т о м а т и ч е с к о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о м  « Л и д л а б  А м у р »  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 2 5 4 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 ;



-  Р а с т в о р  з а п у с к а ю щ и й  « Л и д л а б  А м у р  П р е - т р и г г е р »  д л я  

а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  « Л и д л а б  А м у р »  

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

-  Р а с т в о р  з а п у с к а ю щ и й  « Л и д л а б  А м у р  Т р и г г е р »  д л я  а н а л и з а т о р а  

а в т о м а т и ч е с к о г о  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  « Л и д л а б  А м у р »  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  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 а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  « Л и д л а б  А м у р  р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й »  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  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 е т а  о д н о р а з о в а я  « Л и д л а б  А м у р  к ю в е т а »  д л я  а н а л и з а т о р а  

а в т о м а т и ч е с к о г о  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  « Л и д л а б  А м у р »  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  п о  Т У  3 2 .5 0 .5 0  -  2 8 1 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 ;

-  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  

« Л и д л а б  А м у р »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  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 а р и а н т а х  и с п о л н е н и я .

12, Процедура анализа
А н а л и з  п р о в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  

Н а б о р а  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п . I g M »  и  Р у к о в о д с т в о м  п о  

э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а  « Л и д л а б  А м у р » .

13. Информация о значениях концентраций, приписанных 

контрольным материалам

З н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и й  I g M  к  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  в к о н т р о л ь н ы х  

м а т е р и а л а х  у к а з а н ы  в  А н а л и т и ч е с к о м  п а с п о р т е  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  

« Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M  К о н т р о л ь »  

д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  

М  ( I g M )  к  б а к т е р и и  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  

ч е л о в е к а  м е т о д о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  ( И Х Л А )  н а  

а н а л и з а т о р е  а в т о м а т и ч е с к о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о м  « Л и д л а б  А м у р »

д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 2 7 8 -  6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 » .
10



Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а ,  к о т о р ы е  н е  п о п а д а ю т  в  д о п у с т и м ы е  

д и а п а з о н ы ,  м о г у т  у к а з ы в а т ь  н а  н е д е й с т в и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и й .  

В  д а н н о м  с л у ч а е  и с с л е д о в а н и е  н е о б х о д и м о  п о в т о р и т ь .  П р и  п о в т о р н о м  

н е с о о т в е т с т в и и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  

д р у г о й  с е р и и .

14. Утилизация

О т х о д ы ,  о б р а з у ю щ и е с я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  Н а б о р а  к о н т р о л ь н ы х  

м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п .  I g M  К о н т р о л ь » ,  о т н о с я т с я  к  к л а с с у  

Б  и  у т и л и з и р у ю т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

15. Функциональные характеристики

Внутрифлаконная вариация; к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  <  8 % .

Межфлаконная вариация: к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  <  8 % .

Концентрация (диапазон целевых значений)

Концентрация Диапазон целевых значений 

по результатам анализа

Лиофилизированный контрольный 

материал, уровень 1, положительный

3 КП* 2 - 4 К П

Лиофилизированный контрольный 

материал, уровень 2, отрицательный

0,3 КП 0,1 -0 ,5  КП

* К П  -  к о э ф ф и ц и е н т  п о з и т и в н о с т и

М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  о ц е н е н а  

п р и  п о м о щ и  С т а н д а р т н о г о  о б р а з ц а  п р е д п р и я т и я  « C h la m y d ia  р п . I g M  

С т а н д а р т »  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  I S O  1 7 5 1 1 . К о н к р е т н ы е  в е л и ч и н ы  

н е о п р е д е л е н н о с т и  з н а ч е н и й ,  п р и п и с а н н ы х  к о н т р о л ь н ы м  м а т е р и а л а м ,  м о г у т  

б ы т ь  п р е д о с т а в л е н ы  п о  з а п р о с у  п о т р е б и т е л я .

Коммутабельность: к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  г >  0 ,9 7 5 ,  у г о л  н а к л о н а  

н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  0 ,9  < у  <  1,1



16. Гарантийные обязательства
П р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т а б и л ь н о с т ь  и  с о о т в е т с т в и е  

и з д е л и я  т р е б о в а н и я м  Т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  

т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  п р и м е н е н и я  в т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

С р о к  г о д н о с т и  Н а б о р а  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  

C h la m y d ia  р п . I g M  К о н т р о л ь »  —  4 8  м е с я ц е в  с  д а т ы  п р о и з в о д с т в а .

Р е к л а м а ц и и  с л е д у е т  н а п р а в л я т ь  п о  а д р е с у  п р о и з в о д и т е л ю :  О б щ е с т в о  с 

о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Л И Д К О Р »  ( О О О  « Л И Д К О Р » ) ,  Р о с с и я ,  

6 2 0 1 0 2 ,  С в е р д л о в с к а я  о б л а с т ь ,  г .о .  г о р о д  Е к а т е р и н б у р г ,  г . Е к а т е р и н б у р г ,  у л . 

П о с а д с к а я ,  с т р .  2 3 , о ф и с  2 0 4 .  Т е л е ф о н :  8 ( 8 0 0 )  5 0 0 - 7 1 - 2 8 .  А д р е с  э л е к т р о н н о й  

п о ч т ы :  m a r k e t in g @ le a d c o r e . r u .

17. Сведения о производителе медицинского изделия

П р о и з в о д и т е л е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  

м а т е р и а л о в  « Л и д л а б  А м у р  C h la m y d ia  р п . I g M  К о н т р о л ь »  д л я  к о н т р о л я  

к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  ( I g M )  к  

б а к т е р и и  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м е т о д о м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  ( И Х Л А )  н а  а н а л и з а т о р е  

а в т о м а т и ч е с к о м  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о м  « Л и д л а б  А м у р »  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 2 7 8 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 »  я в л я е т с я  О б щ е с т в о  с 

о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Л И Д К О Р »  ( О О О  « Л И Д К О Р » ) .

Ю р и д и ч е с к и й  а д р е с :  Р о с с и я ,  6 2 0 1 0 2 ,  С в е р д л о в с к а я  о б л а с т ь ,  г .о .  г о р о д  

Е к а т е р и н б у р г ,  г. Е к а т е р и н б у р г ,  у л .  П о с а д с к а я ,  с т р .  2 3 , о ф и с  2 0 4 .

А д р е с  м е с т а  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

1. О О О  « Л И Д К О Р » ,  Р о с с и я ,  6 2 0 0 3 3 ,  С в е р д л о в с к а я  о б л а с т ь ,  г. 

Е к а т е р и н б у р г ,  у л .  К р а с н о д а р с к а я ,  д .1 5 .

2 . О О О  « Л И Д К О Р » ,  Р о с с и я ,  1 4 1 9 8 1 ,  М о с к о в с к а я  о б л а с т ь ,  г. Д у б н а ,  у л .  

П р и б о р о с т р о и т е л е й ,  З а .



18. Перечень применяемых стандартов

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 0 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 - 1 - 2 0 1 5 ,  Г О С Т  Р  И С О  

1 8 1 1 3 - 2 - 2 0 1 5 ,  Т О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 - 2 0 1 0 ,  Г О С Т  Р  5 1 0 8 8 - 2 0 1 3 ,  Г О С Т  Р  И С О  

2 3 6 4 0 - 2 0 1 5 ,  Т О С Т  I S O  1751  1 -20 1  1, Г О С Т  Р  5 3 1 3 3 .3 - 2 0 0 8 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 -  

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

19. Расшифровка графических символов

Символ Расшифровка

R E F Н о м е р  п о  к а т а л о г у

LOT К о д  п а р т и и

Р P o s i t iv e  - П о л о ж и т е л ь н ы й

N N e g a t iv e  - О т р и ц а т е л ь н ы й

mJ И з г о т о в и т е л ь

|w || Д а т а  и з г о т о в л е н и я

2
И с п о л ь з о в а т ь  д о

□а О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

А О с т о р о ж н о !

О ш ] М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

- в - с П р е д е л ы  т е м п е р а т у р ы

и Х р а н и т ь  в е р т и к а л ь н о
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!
Х р у п к о е ,  о б р а щ а т ь с я  о с т о р о ж н о

f

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

o ic - Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Ф
Т о к с и ч н о

fNW

<s>
О п а с н о  д л я  в о д н о й  с р е д ы

(§) Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и

20, Литературные ссылки
1. H H S  P u b l i c a t io n ,  5 th  e d it io n ,  D e c e m b e r  2 0 0 9 .  B io s a f e t y  in  M i c r o b i o l o g i c a l  a n d  

B io m e d i c a l  L a b o r a t o r ie s .
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