
УТВЕРЖДАЮ

"ЛИДКОР"

И Н С ТРУ КЦ И Я  по П РИ М ЕН ЕН И Ю  Н А  М ЕДРЩ ИНСКОЕ И ЗД ЕЛ И Е ДЛЯ

Д И А ГН О С Т И К И  IN  VITRO

«Н абор реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » для качественного определения  

им м уноглобулинов класса G  (IgG ) к вирусу простого герпеса 1 типа (В П Г-1) 

в сы воротке и плазме крови человека м етодом  им м унохем илю м инесцентного  

анализа (И Х Л А ) на анализаторе автоматическом  

им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro 

по Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 6 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 »

В ерсия 4

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

2023



1. Наименование

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур ВПГ-1 IgG » для качественного  

определения имм уноглобулинов класса G (IgG ) к вирусу п ростого герпеса 1 

типа (В П Г -1) в сы воротке и плазме крови человека методом  

им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе 

автоматическом им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -2 6 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (далее по тексту -  

Н абор реагентов, Н абор реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG », изделие).

2. Назначение

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » предназначен для 

качественного определения им м уноглобулинов класса G (IgG ) к вирусу  

простого герпеса 1 типа (В П Г -1) в сы воротке и плазме крови человека м етодом  

им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе 

автоматическом им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» (ООО  

«Л И Д К О Р», Россия), для диагностики заболевания, вы званного вирусом  

простого герпеса 1 типа.

Функциональное назначение: диагностика in vitro. П рименение

изделия не им еет популяционны х и дем ограф ических ограничений.

3. Показания, противопоказания и побочные явления

Показания к применению: диагностика заболевания, вызванного

вирусом простого герпеса первого типа.

Противопоказания: в рамках установленного производителем  

назначения не имеет.

Побочные явления: при соблю ден ии  условий и правил 

транспортирования, хранения и эксплуатации не выявлены.

Специфическая патология, состояние или фактор риска: зуд, 

ж ж ение кожи на лице, появление прозрачны х и наполненны х жидкостью  

волдырей на лице.



4. Потенциальные пользователи и область применения 

Потенциальный потребитель: врач клинической лабораторной

диагностики и другие специалисты  в области клинической лабораторной  

диагностики, прош едш ие обуч ени е по работе с анализатором автоматическим  

имм унохем илю м инесцентны м  «Л идлаб А м ур». Только для 

проф ессионального использования.

Область применения — клиническая лабораторная диагностика  

Исследуемый биологический материал: сы воротка и плазма (с 

гепарином лития, гепарином натрия, К 2Э Д Т А , К 3Э Д Т А , цитратом натрия) 

крови человека.

Определяемый аналит: им м уноглобулины  класса G (IgG ) к вирусу 

простого герпеса первого типа.

Тип анализа: качественный.

5. Состав набора реагентов

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » выпускается в четырех 

вариантах исполнения:

1) Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  1 0 0  т ест о в , в со ст а ве:

1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1),

3.5 мл/уп, Реагент мечены х антител (R 2), 6,5 мл/уп. Реагент для разведения  

образцов (R 3), 6,5 м л/уп) -  2 шт.;

2. К алибратор 1 (C A L 1), 1,0 м л /ф л а к о н - 1 шт.;

3. К алибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  1 шт.;

4. П ароизоляционны е крышки -  8  шт.;

5. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

6 . Аналитический паспорт -  1 шт.

2) Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  2 0 0  т ест ов , в сост аве:

1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1),

3.5  м л/уп. Реагент мечены х антител (R 2), 6,5 мл/уп. Реагент для разведения  

образцов (R 3), 6,5 м л/уп) -  4 шт.;



2. Калибратор 1 (C A L I), 1,0 мл/флакон - 2  шт.;

3. К алибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  2  шт.;

4. П ароизоляционны е крышки -  16 шт.;

5. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

6 . Аналитический паспорт -  1 шт.

3) Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  5 0 0  т ест о в , в сост аве:

1. К артридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1),

3.5 мл/уп, Реагент м ечены х антител (R 2), 6,5 м л/уп, Реагент для разведения  

образцов (R 3), 6,5 м л/уп) -  10 шт.;

2. К алибратор 1 (C A L 1), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

3. К алибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

4. П ароизоляционны е крышки -  40  шт.;

5. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

6 . Аналитический паспорт -  1 шт.

4) Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  1 0 0 0  т ест о в , в сост аве:

1. К артридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1),

3.5 мл/уп. Реагент м ечены х антител (R 2), 6,5 м л/уп, Реагент для разведения  

образцов (R 3), 6,5 м л/уп) -  20  шт.;

2. Калибратор 1 (C A L 1), 1,0 мл/флакон -  10 шт.;

3. Калибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  10 шт.;

4. П ароизоляционны е крышки -  80 шт.;

5. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

6 . Аналитический паспорт -  1 шт.

Состав реагентов и калибраторов:

Реагент парамагнитных 
микрочастиц (R1)

Парамагнитные микрочастицы, покрытые антигенами 
ВПГ-1, 0,05 % ProClin 300

Реагент меченых антител (R2) Мышиные антитела к IgG человека, меченные эфиром 
акридиния, 0,05 % РгоСИп 300

Реагент для разведения 
образцов (R3)

Фосфатный буфер, 0,05 % РгоСИп 300

Калибратор 1 (CAL1) ТРИС буфер с БСА, 0,05% РгоСИп 300
Калибратор 2 (CAL2) Сыворотка крови человека, содержащая IgG к ВПГ-1, 

в ТРИС буфере с БСА, 0,05% РгоСИп 300



в  составе м едицинского изделия отсутствую т материалы, вступающ ие в 

непосредственны й или опосредованны й контакт с организмом  пациента 

(телом  человека).

В  составе компонентов м едицинского изделия отсутствую т  

лекарственные средства.

К омпоненты  изделия не являются стерильными и не требую т  

стерилизации.

6. Упаковка

-  Первичная упаковка

Первичная упаковка Реагентов (R 1, R 2 и R 3) представляет собой  

картридж с четырьмя изолированными друг от  друга камерами.

Реагент м ечены х антител (R 2) находится внутри светонепроницаемой  

камеры черного цвета. Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1) содержится  

внутри крайней камеры белого цвета цилиндрической формы, внизу которой  

располож ен ротор. Реагент для разведения образцов (R 3) находится внутри 

одн ой  из центральных камер, другая центральная камера ничем не заполнена.

Вращ ение ротора долж н о осущ ествляться свободн о, без заеданий.

Первичная упаковка калибраторов представляет собой  флаконы. 

Калибратор 1 (C A L 1) содерж ится во флаконе с зеленой  крышкой. Калибратор  

2 (C A L 2) содерж ится во флаконе с ж елтой крышкой. Флаконы и картриджи не 

должны  иметь прим есей, масляных пятен, трещ ин, усадочны х раковин, 

заусенцев, повреж дений, следов протечки содерж им ого.

-  Вторичная упаковка

Вторичная упаковка Н абора реагентов представляет собой  коробку из 

м елованного картона.

Внутри вторичной упаковки находятся два картриджа с реагентами R I, 

R 2 и R 3, и по одн ом у флакону каж дого из калибраторов (C A L 1, C A L 2).

Вторичны е упаковки пом ещ аю т в потребительскую  в количестве, 

соответствую щ ем  варианту исполнения.
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Для варианта исполнения «Н абор реагентов на 100 тестов» вторичная 

упаковка также является потребительской, в нее вложены  инструкция по  

прим енению  и аналитический паспорт.

-  Потребительская упаковка

П отребительская упаковка представляет собой  коробку из мелованного  

картона.

Вторичны е упаковки пом ещ аю т в потребительскую  упаковку в 

количестве, соответствую щ ем  варианту исполнения. К оличество вторичных 

упаковок внутри потребительской:

Н абор реагентов на 200  тестов -  2 шт.;

Н абор реагентов на 500 тестов ~  5 шт.;

Н абор реагентов на 1000 тестов -  10 шт.

7. Описание медицинского изделия, научная обоснованность 

аналита

В и рус простого герпеса первого типа (В П Г -1) -  крупный ДНК- 

содерж ащ ий вирус из сем ейства H erpesviridae (Герпесвирусы ), отличительной  

особен ностью  которого является сп особность  устанавливать латентную  

инфекцию .

ВПГ-1 обы чно пораж ает слизистую  оболочку глаз, рта и пограничные 

зоны м еж ду слизистой оболочкой и кожными покровами лица, постепенно  

м ож ет перейти и на другие слизисты е, в том числе на половы е органы, а также 

является одним  из наиболее частых причин возникновения тяжелого 

спорадического энцефалита у  взрослых.

Быстрая и точная диагностика заболевания, вы званного ВП Г-1, 

н еобходи м а для скорейш его обеспечения пациента селективной  

противовирусной терапией и сведения к м иним ум у распространения  

инфекции.



Лабораторная диагностика заболевания, вы званного B i l l  -1 , включает 

выявление возбудителя и определение им м унного статуса пациента в 

отнош ении возбудителя (выявление антител). Н аличие антител класса М  (IgM ) 

к ВПГ-1 и отсутствие антител класса G (IgG ) к ВП Г-1 свидетельствует о 

первичном инфицировании и о недавнем  зараж ении В П Г -1. Н аличие и IgM , и 

IgG  к ВПГ-1 свидетельствует о реактивации инфекции. Н аличие IgG и 

отсутствие IgM  говорит о перенесенной инфекции.

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур В П Г -1 IgG » предназначен для 

качественного определения антител класса G (IgG ) к вирусу простого герпеса  

первого типа в сы воротке и плазме крови человека методом  

им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ).

8. Принцип метода

П ринцип действия Н абора реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » основан  

на непрямом им м унохем илю м инесцентном  анализе (И Х Л А ).

1- я  и н куб а ц и я :  IgG к ВПГ-1 при их наличии в образце реагирую т с 

антигенами ВП Г-1 на парамагнитных микрочастицах в составе реагента R1, 

образуя комплексы «антитело - антиген».

П р о м ы вк а :  п од действием  магнитного поля парамагнитные 

микрочастицы адсорбирую тся на стенках реакционной кюветы, а несвязанные 

компоненты смываются промы вающ им раствором.

2- я  и н куб а ц и я :  после добавления реагента м ечены х антител (R2) 

мышиные антитела к IgG  человека, меченны е эф иром  акридиния, реагирую т с 

комплексами «антитело - антиген», образуя комплексы «антивидовое 

антитело -  антитело -  антиген».

П ром ы вка ,

Д е т е к ц и я  и и н т ер п р ет а ц и я :  к реакционной см еси  добавляют  

реагенты  "Лидлаб А м ур Пре-триггер" и "Лидлаб А м ур Триггер". Сигнал от



хем илю м инесцентной реакции измеряется в относительны х световых  

единицах (ОСЕ).

С ущ ествует прямая зависимость м еж ду количеством IgG к ВП Г-1 в 

образце и значением ОСЕ, обнаруж енны м  оптической систем ой анализатора 

«Л идлаб А мур».

Результаты определяю тся путем  сравнения значений ОСЕ каждого  

образца с пороговы м значением  cut-off, полученны м при калибровке.

9. Меры предосторожности и ограничения метода

-  Потенциальный риск применения набора - класс 26  (согласно  

Приказу М инистерства здравоохранения РФ  № 4н от 0 6 .0 6 .2 0 1 2  г.).

-  Для диагностики in vitro.

-  Реагент м ечены х антител (R 2) изготовлен из антител мыши к IgG  

человека, в состав К алибраторов входит бычий сы вороточны й альбумин  

(БС А ). Н аличие сертификата о п роисхож дении  и/или санитарном состоянии  

животны х не м ож ет полностью  гарантировать отсутствие инфекционных  

патогенны х агентов. П оэтом у реком ендуется соблю дать обы чны е меры 

предосторож ности  (например, не глотать или не вдыхать).

-  К алибратор (C A L 2) изготовлен из крови дон оров, проверенной  

утверж денны ми м етодам и, в которой отсутствую т H B sA g, антитела к ВЕС и 

В И Ч -1,2 и Treponem a pallidum . Ни один  известны й м етод анализа не может  

дать полную  гарантию того, что продукты , полученны е из человеческих  

материалов, не инфицированы. С ледовательно, все человеческие материалы  

следует рассматривать как потенциально инфекционны е.

-  Реагенты и калибраторы Н абора содерж ат консервант ProClin 300, 

который м ож ет быть вреден при проглатывании, вызывать аллергическую  

кож ную  реакцию  и оказывать токсичное действие на водны е организмы. 

Однако используемая концентрация (0 ,05  %) является безопасн ой  для 

человека и окруж аю щ ей среды .



-  С облю дайте обы чные меры предосторож ности , необходим ы е для 

обращ ения со  всеми лабораторны ми реагентами.

-  При работе с Н абором  реагентов и клиническими образцами  

надевайте защ итную  о д еж д у  и одноразовы е перчатки. П осле проведения  

процедуры  анализа тщ ательно вымойте руки.

-  Д езинф екция разлитых образцов или реагентов выполняется с 

использованием дезинф ицирую щ их средств в соответствии с СанПиН  

2 .1 .3684 .

-  Раствор "Лидлаб А м ур Триггер" содерж ит гидроксид натрия 

(N aO H ) в концентрации 1 %, следует избегать прямого контакта с кожей и 

попадания в глаза. Раствор «Л идлаб А м ур П ре-триггер» содерж и т пероксид  

водорода в концентрации 0 ,57  %, следует  избегать прямого контакта с кожей  

и попадания в глаза.

-  Д ополнительную  информацию  о м ерах предосторож ности  при 

обращ ении с реагентами во время работы анализатора см. в Руководстве по 

эксплуатации «А нализатора автоматического имм унохем илю м инесцентного  

«Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по Т У  2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в 

вариантах исполнения».

10. Работа с реагентами

Для получения достоверны х результатов н еобходи м о строго  

следовать инструкции по применению .

-  Н абор реагентов не следует использовать по истечении указанного  

срока годности.

-  Н е используйте компоненты  из какого-либо другого набора для 

процедуры  анализа вместо компонентов этого Н абора реагентов.

-  Н е используйте компоненты  набора из повреж денной упаковки.

-  И збегайте образования пены со  всеми реагентами.

-  Реагенты и калибраторы в упаковке готовы к использованию .



-  Закрывайте флаконы с калибраторами сразу п осле калибровки и 

храните при температуре от +2  до  + 8  °С.

-  Н е объединяйте реагенты в наборе реагентов или м еж ду наборами  

реагентов.

-  П ер ед  первой загрузкой пакета реагентов «Л идлаб А м ур ВПГ-1 

IgG » в систем у р есуспендируйте микрочастицы, аккуратно переворачивая 

картридж с реагентами.

11, Стабильность, условия хранения, применения и 

транспортировки

Условия хранения

Н абор реагентов долж ен  храниться в упаковке изготовителя в 

вертикальном полож ении при температуре от +2  д о  + 8 °С, срок годности -  12 

месяцев. Н е допускается замораж ивание Н абора реагентов.

И зделия в упаковке изготовителя следует хранить на складах. Хранение 

изделий при температуре от +  2 д о  +  8  °С долж но осущ ествляться в 

холодильны х камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их  

регламентированный температурный реж им  с еж едн евн ой  регистрацией  

температуры. Х ранение изделий долж но осущ ествляться в тем ном  месте. 

И зделия, хранивш иеся с наруш ением регламентированного режима, 

прим енению  не подлежат.

Стабильность

Стабильность Н абора реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG»:

-  В  невскрытом виде при тем пературе от  + 2  д о  + 8  °С  стабильность  

Н абора реагентов составляет 12 месяцев;

-  П осле вскрытия упаковки при температуре от +2  д о  + 8  °С -  56 

суток;

-  На борту анализатора при температуре от +2  д о  + 8  °С -  56  суток.

Условия применения
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Н абор реагентов следует использовать сразу после извлечения из места  

хранения при температуре от + 2  до  + 8  ®С.

Условия транспортировки

Транспортирование изделий до  конечного потребителя на всех этапах  

долж но производиться всеми видами транспорта (воздуш ны й, водный, 

ж елезнодорож ны й, автомобильный) в крытых транспортны х средствах в 

соответствии с правилами перевозок, действую щ им и на транспорте данного  

вида при температуре от +2  д о  + 8  °С с соблю ден ием  холодовой  цепи в течение 

12 дней. Н е подвергать длительном у воздействию  тепла, влаги, прямых 

солнечны х лучей. Замораживание Н абора реагентов не допускается. 

Транспортирование изделий долж но осущ ествляться в термоконтейнерах  

одноразового пользования содерж ащ их хладоэлем енты , или в 

терм оконтейнерах многократного применения с автоматически

поддерж иваем ой тем пературой или в авторефриж ераторах с использованием  

термоиндикаторов. И зделия, транспортированны е с наруш ением

тем пературного реж има, прим енению  не подлежат.

12. Оборудование и материалы, не входящие в комплект 

поставки, но необходимые для проведения анализа

-  Н абор контрольных материалов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG

Контроль» для контроля качества качественного определения  

им м уноглобулинов класса G (IgG ) к вирусу простого герпеса 1 типа (В П Г -1) в 

сы воротке и плазме крови человека м етодом  имм унохем илю м инесцентного  

анализа (И Х Л А ) на анализаторе автоматическом

им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по ТУ  

21 .20 .2 3 -2 8 5 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  Раствор запускаю щ ий "Лидлаб А м ур Пре-триггер" для 

анализатора автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур»  

для диагностики in vitro по ТУ 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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-  Раствор запускаю щ ий "Лидлаб А м ур Триггер" для анализатора 

автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ 21 .20 .2 3 -2 7 9 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  Раствор промывающ ий для анализатора автоматического  

им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур раствор промы ваю щ ий» для 

диагностики in vitro по ТУ  21 .20 .2 3 -2 7 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  К ю вета одноразовая «Л идлаб А м ур кювета» для анализатора 

автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ 32 .5 0 .5 0  -  281 -65 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  Анализатор автоматический имм унохем илю м инесцентны й  

«Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по ТУ  2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в 

вариантах исполнения.

13. Сбор и подготовка образцов

Рекомендованны е образцы  для исследования: сы воротка и плазма крови 

(гепарин лития, гепарин натрия, КгЭДТА, К зЭ Д Т А  и цитрат натрия).

Чтобы  получить образец  плазмы, центриф угируйте собранны е образцы  

и осторож но перенесите плазму в новую  предварительно промаркированную  

пробирку.

Чтобы получить образец  сыворотки, дайте крови свернуться до  

образования сгустка (не м енее 1 часа; для образцов, забранны х у  пациентов, 

получаю щ их гепарин, время долж но быть увеличено), затем центрифугируйте  

собранны е образцы  и осторож но перенесите сы воротку в новую  

предварительно промаркированную  пробирку.

И спытайте образцы  как м ож но скорее после сбора. О бразцы  можно  

хранить при комнатной температуре от +  20  до  +  25 °С  не бол ее 8 часов. Если 

анализ не буд ет  заверш ен в течение 8 часов, то следует убрать образцы  в 

холодильник при температуре от +  2 д о  +  8 °С. О бразцы  м ож но хранить при 2- 

8 ° С д о  14 дней. Для бол ее длительного хранения образцы  следует заморозить  

при -20  ° С и хранить в течение 54 дней. О бразцы  реком ендуется замораживать
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не бол ее 3 раз. П осле размораживания образцы  необходим о  

отцентрифугировать.

П еред тестированием м едленно доведите зам орож енны е образцы  до  

комнатной температуры  и осторож но перемеш айте. Для образцов с липидным  

слоем  сверху, сгустками фибрина, клеточными включениями: после 

центрифугирования переносить только осветленную  часть образца.

Н е используйте образцы  с вы раженной липем ией, общ ий гем олизом  или 

мутностью .

Н е используйте образцы , инактивированные нагреванием.

С облю дайте осторож ность при обращ ении с образцами пациентов для 

предотвращ ения перекрестного загрязнения.

14. Процедура анализа

1. О братитесь к Руководству по эксплуатации анализатора для 

получения подробной  информации о  подготовке к процедуре анализа.

2. П еред изм ерением  убеди тесь , что образцы  пациентов, а также 

калибраторы и контроли им ею т тем пературу окруж аю щ ей среды  от + 2 0  до  +25 

°С.

3. И з-за возм ож ного испарения анализ образцов и калибраторов на 

анализаторе н еобходи м о проводить в течение 2  часов.

4. И нформация о Н аборе реагентов автоматически считывается со 

ш трих-кода на картридже с реагентами. Если ш трих-код не распознается, 

введите цифры, располож енны е рядом  с ним вручную .

5. П ри н еобходим ости  выполните калибровку (см. 16. Калибровка).

6 . Загрузите образцы  (анализатор отберет 20  мкл каж дого образца и 

добавит в кювету для образца).

7. Н ажмите «Запуск», анализатор автоматически выполнит все 

функции, подсчитает результаты и определит концентрацию  аналита в каждом  

образце. Результат выдается в К П  (К П  - коэф ф ициент позитивности).
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15. Интерпретация результатов

Отрицательный: КП* <  0,9;

Н еопределенны й: К П >  0 ,9  - <  1,1;

Положительный: К П >  1,1.

*КП -  коэф ф ициент позитивности

Лица с отрицательным результатом не инфицированы  ВПГ-1 и 

подверж ены  риску первичной инфекции.

О бразцы с неопределенны м  результатом долж ны  быть исследованы  

повторно. В  случае, если результат остается неопределенны м , вторая проба  

долж на быть забрана у  пациента через 2  недели.

П оложительны й результат указывает на перенесен ную  или острую  

инфекцию . Лица с таким результатом м огут быть потенциально заразными.

Для постановки диагноза результаты долж ны  быть интерпретированы в 

свете общ ей  клинической картины пациента, включая симптомы  и историю  

болезни.

16. Калибровка

1. Кажды й Н абор реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » имеет  

этикетку с QR-кодом , содерж ащ ую  частную  инф орм ацию  для калибровки 

конкретной партии реагентов.

2. О братитесь к Руководству по эксплуатации анализатора для 

получения подробной  информации о калибровке.

3. Анализатор автоматически дважды  тестирует калибраторы CAL1 

и C A L 2, а программ ное обесп ечени е рассчитает пороговое значение cu t-o ff на 

основе ОСЕ дв ух  калибраторов и информации из Q R -кода.

4. П осле того как калибровка для Н абора реагентов «Л идлаб Амур  

ВП Г-1 IgG » принята и сохранена, все последую щ и е образцы  м огут быть 

протестированы  без дополнительной калибровки, за исклю чением случаев:
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-  Ч ерез 56  дней  при использовании той ж е серии Н абора реагентов.

-  Если используется новая серия Н абора реагентов.

17. Контроль качества

Для контроля качества проводимы х исследований следует  регулярно 

тестировать Н абор контрольных материалов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG  

Контроль» в виде единичны х определений не р еж е одн ого раза каждые 24 

часа, когда проводится анализ, один раз для каж дого отдельного набора 

реагентов и после каждой калибровки. С ледуйте инструкциям производителя  

по подготовке и хранению  контрольных материалов.

Для получения статистически обоснованного диапазона значений, 

каждая лаборатория долж на устанавливать собственны е целевы е значения 

концентраций и диапазон концентраций для новы х серий контрольных 

материалов на каждом клинически значим ом  уровне для обеспечения  

надлеж ащ ей работы. Результаты контроля качества, которые не попадаю т в 

допустим ы е диапазоны , м огут указывать на недействительны е результаты  

исследований.

18. Уничтожение и утилизация

О тходы , образую щ иеся при использовании Н абора реагентов «Лидлаб  

А м ур ВП Г-1 IgG », относятся к классу Б и утилизирую тся в соответствии с 

СанП иН  2 .1 .3684-21 .

19. Функциональные характеристики Набора реагентов

19.1. Аналитическая чувствительность

Аналитическая чувствительность Н абора реагентов «Л идлаб А м ур ВПГ- 

1 IgG » определяется по стандартной панели положительны х образцов  

предприятия, содерж ащ их IgG  к ВП Г-1 ( C O f f -  ВП Г-1 IgG ), как процентное  

содерж ание положительны х образцов, определенны х набором  как 

положительны е, и составляет 100%.
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19.2. Аналитическая специфичность

Аналитическая специфичность Н абора реагентов «Л идлаб А м ур ВПГ-1 

IgG » определяется по стандартной панели отрицательны х образцов  

предприятия, не содерж ащ их IgG  к ВПГ-1 (СО П '-ВП Г-1 IgG ), как процентное  

содерж ание отрицательны х образцов, определенны х набором  как 

отрицательные, и составляет 100%.

Перекрестная реактивность

И сследование перекрестной реактивности для Н абора реагентов  

«Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » бы ло проведено с использованием  образцов, 

содерж ащ их IgM  к вирусу простого герпеса первого типа и IgG  к возбудителям  

других инфекционны х заболеваний (отсутствие IgG  к ВП Г-1 в указанных 

образцах было подтверж дено с использованием коммерчески доступны х  

тестов):

Характеристика образцов Количество
образцов

Количество образцов, 
отрицательных в Наборе 
реагентов «Лидлаб Амур 

ВПГ-1 IgG»
Содержащие IgG к вирусному

капсидному антигену (VCA - viral 
capsid antigen) вируса Эпштейна-Барр

5 5

Содержащие IgG к вирусу простого 
герпеса 2 типа 5 5

Содержащие IgG к вирусу ветряной 
оспы 5 5

Содержащие IgG к Toxoplasma gondii 5 5

Содержащие IgG к вирусу краснухи 5 5

Содержащие IgG к цитомегаловирусу 5 5

Содержащие IgM к вирусу простого 
герпеса первого типа 5 5

Общее число образцов 35 35

Интерференция
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И нтерф еренция оценивалась путем  добавления потенциально  

интерф ерирую щ их вещ еств в образцы , содерж ащ ие и не содерж ащ ие IgG  к 

В П Г -1. О тсутствует интерференция со  следую щ им и веществами:

Наименование Концентрация
Билирубин 30 мг/дл
Гемоглобин 1500 мг/дл
Триглицериды 1500 мг/дл
Общий белок 10 г/дл

Стандартное отклонение SD  <  10 %.

19.3. Прецизионность

П овторяемость: коэф ф ициент вариации C V  <  8,0% .

В оспроизводим ость: коэффициент вариации C V  <  8,0%.

19.4. Диагностическая чувствительность

Диагностическая чувствительность бы ла определена путем  

тестирования образцов, которые содерж али IgG  к ВП Г-1 по результатам  

исследования в коммерчески доступны х тестах:

Характеристика образцов Количество

образцов

Количество 

положительных 

образцов в Наборе 

реагентов «Лидлаб 

Амур ВПГ-1 IgG»

Диагностическая

чувствительность

Содержащие IgG к ВПГ-1 375 375 100%(ДИ* 95%: 

99,02-100% )

*ДИ 95 % - доверительный интервал с достоверностью 95 %

Диагностическая чувствительность (TPR ) по результатам клинических 

испытаний составила 100 % - (25/25; С1о,о5: 86 ,68  -  100,00).

19.5. Диагностическая специфичность

Диагностическая специф ичность бы ла определена путем  тестирования  

образцов, которые не содерж али IgG  к ВП Г-1 по результатам исследования в 

коммерчески доступны х тестах:
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Характеристика образцов Количество

образцов

Количество 

отрицательных 

образцов в 

Наборе 

реагентов 

«Лидлаб Амур 

ВПГ-1 IgG»

Диагностическая

специфичность

Не содержащие IgG к ВПГ-1 375 375 100%(ДИ* 95%: 

99,02 -  100 %)

*ДИ 95 % - доверительный интервал с достоверностью 95 %

Диагностическая специфичность (TN R ) по результатам клинических 

испытаний составила 100 % - (25/25; С1о,оз: 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) 2,5 КП 2 -3  КП

*КП  -  коэф ф ициент позитивности

М етрологическая прослеж иваем ость калибраторов оц енена при помощ и  

Стандартного образца предприятия «ВП Г-1 IgG  Стандарт» в соответствии с 

ГОСТ ISO 17511. Конкретны е величины н еопределенности  значений, 

приписанны х калибраторам, м огут быть предоставлены  по запросу  

потребителя.

21. Гарантийные обязательства

П редприятие-изготовитель гарантирует стабильность и соответствие  

изделия требованиям Технических условий при соблю ден и и  условий  

транспортирования, хранения и применения в течение всего срока годности.

Срок годности Н абора реагентов «Л идлаб А м ур ВП Г-1 IgG » —  12 

месяцев со  дня приемки изделия отделом  контроля изготовителя.

Н абор реагентов не подлеж ит рем онту и техническом у обслуж иванию
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Рекламации следует направлять по адресу производителю : О бщ ество с 

ограниченной ответственностью  «Л И Д К О Р» (О О О  «Л И Д К О Р»), Россия  

6 2 0102 , Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. 

П осадская, стр. 23 , оф ис 204. Телефон: 8 (8 0 0 ) 50 0 -7 1 -2 8 . А др ес электронной  

почты: m arketm g@ leadcore.ru.

22. Сведения о производителе медицинского изделия

П роизводителем  м едицинского изделия «Н абор реагентов «Лидлаб  

А м ур B i l l  -1 IgG » для качественного определения им м уноглобулинов класса 

G (IgG ) к вирусу простого герпеса 1 типа (В П Г -1) в сы воротке и плазме крови 

человека м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на 

анализаторе автоматическом им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур»  

для диагностики in vitro по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -2 6 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 »  является  

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Л И Д К О Р» (О О О  «Л И Д К О Р»).

Ю ридический адрес: Россия 6 2 0102 , Свердловская область, г.о. город  

Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. П осадская, стр. 23 , оф ис 204.

А др ес м еста производства м едицинского изделия:

1. ООО «Л И Д К О Р», Россия, 6 2 0033 , Свердловская область, г. 

Екатеринбург, ул. Краснодарская, д .15 .

2. О О О  «Л И Д К О Р», Россия, 141981, М осковская область, г. Д убн а, ул. 

П риборостроителей, За.

23. Перечень применяемых стандартов

ГОСТ Р И СО  15223-1-2020 , ГО СТ Р И С О  18113-1 -2015 , ГО С Т Р И С О  

18113-2-2015 , ГО СТ Р И СО  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , ГО СТ Р ЕН  13612-2010 , ГО С Т Р 

5 1 0 88-2013 , ГОСТ Р 5 1 3 52-2013 , ГО СТ ISO  14971-2021 , ГО С Т ISO  17511- 

2011 , СанПиН 2 .1 .3684-21 .

24. Словарь символов

Символ Расшифровка
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REF Н ом ер no каталогу

C A L Калибратор

R Реагент

|IVD| М едицинское изделие для диагностики in vitro

□ a
О братитесь к инструкции по прим енению

W С одерж им ого достаточно для проведения п количества

V n тестов

П ределы  температуры

f Беречь от влаги

Н е допускать воздействия солнечного света

n i

И зготовитель

cd]
Дата изготовления

|l o t |
К о д  партии

И спользовать до

{§)
Н е использовать при повреж дении упаковки

Биологический риск

A О сторож но!
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вняг

Ф
Токсично

Ф О пасно для водной среды

tl Хранить вертикально

!
Х рупкое, обращ аться осторож но

25, Литературные ссылки

1. W hitley R J ., R oizm an В . H erpes sim plex  virus infections. L an cet 2001, 

357: 1 5 1 3-1518 .

2. R hoda A .M ., D avid  F. Inaccuracy o f  Certain C om m ercial Enzym e  

Im m unoassays in D iagnosing G enital Infections W ith H erpes S im plex  V irus Types 

1 ox 2. Am  J C lin  P a th o l  2003; 120: 839-844 .

3. Gupta R ., W arren T., W ald A . G enital herpes. Lancet. 2 0 0 7 , 370: 2 1 2 7 -
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4. Corey L. The current trend in genital herpes. Progress in prevention. Sex 
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5. Drake S., Taylor S., B row n D ., et al. Regular review : im proving the care o f  
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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 ВПГ-1 IgG» для качественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого 

герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022

Т У  21.20.23-263-65614693-2022
Р У №
№  серии 20230601

Н абор реагентов на 100 тестов  
Кат. №  C88040G
Д ата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

У словия хранения: при тем пературе от +2 до +8 ®С в течение 12 месяцев. 
Зам ораж ивание не допускается.
Н аименование

компонента
Описание Х арактеристика Результат

контроля

Технические характеристики

1.

Картридж -  2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 
0,5 мм

Высота без крышки: 54 ± 0,5 
мм

Ширина: 88 мм ± 0,5 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 0,5 мм

Соответствует

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые
антигенами ВПГ-1, 0,05 % 

РгоСИпЗОО

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 
цвета, без хлопьев, сгустков 
и посторонних включений. 

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,37

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

Мышиные антитела к IgG 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 7,4 ± 0 ,2

Соответствует 
pH = 7,32

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 = 7,06

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 = 7,4 ± 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 = 7,45

3.

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

Сыворотка крови человека, 
содержащая IgG к ВПГ-1 в 
ТРИС буфере с БСА, 0,05% 

РгоСИп 300

Соответствует 
pH = 7,47

4. Пароизоляционные крышки, 8 шт. Соответствует
5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Ф ункциональные характеристики
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А налит ическая
чувст вит ельност ь

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgG к ВПГ-1 (СОП^- 
ВПГ-1 IgG), как процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как положительные, и 

составляет 100%

Соответствует
100%

А на ли т и ческа я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgG к ВПГ-1 (СОП‘ 
- ВПГ-1 IgG), как процентное содержание отрицательных 

образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8,0% 
коэффициент вариации CV < 8,0%

Соответствует 
3,22 % 
2,46 %

i

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 нарущением температурного режима, применению не подлежат.

Заключение; Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, 
показатели качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-1 IgG» для качественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого герпеса 1 типа (ВПГ-1) 
в сыворотке и плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-263-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023 

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР

ПодписщмеЧаМ

Матин М.Н.
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i
АН АЛИ ТИ Ч ЕСК И Й  ПАСПОРТ

Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-1 IgG» для качественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого 

герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022

Т У  21.20.23-263-65614693-2022
РУ  №
№  серии 20230601

Н абор реагентов на 200 тестов  
К ат. №  C88040G
Д ата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

У словия хранения: при тем пературе от +2 до +8 ®С в течение 12 месяцев.

Наименование
компонента

Описание Характеристика Результат
контроля

Технические характеристики

1.

Картридж -  4 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 
0,5 мм

Высота без крышки: 54 ± 0,5 
мм

Ширина: 88 мм ± 0,5 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 0,5 мм

Соответствует

1Л. Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1), 
3,5 мл/уп.

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 
антигенами ВПГ-1, 0,05 % 

ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 
цвета, без хлопьев, сгустков 
и посторонних включений.

pH = 7,4 ± 0 ,2

Соответствует 
pH = 7,37

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

Мышиные антитела к IgG 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,32

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 = 7,06

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 = 7,4 ± 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 = 7,45

Соответствует
pH = 7,47

3.

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

Сыворотка крови человека, 
содержащая IgG к ВПГ-1 в 
ТРИС буфере с БСА, 0,05% 

ProClin 300

4, Паооизоляционные крышки, 16 шт. Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
ф у нкциональные характеристики
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f
А на ли т и ческа я
чувст вит ельност ь

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgG к ВПГ-1 (СОП^- 
ВПГ-1 IgG), как процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как положительные, и 

составляет 100%

Соответствует
100%

А на ли т и ч еска я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных 
образцов предприятия, не содержащих IgG к ВПГ-1 (СОП 
- ВПГ-1 IgG), как процентное содержание отрицательных 

образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8,0% 
коэффициент вариации CV < 8,0%

Соответствует
3,22 % 
2,46 %

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 ВПГ-1 IgG» для качественного определения 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-263-65614693-2022.

Д ата вы дачи паспорта: 20.06.2023

Матин М.Н.
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АН АЛИ ТИ ЧЕСКИ Й  ПАСПОРТ

Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-1 IgG» для качественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого 

герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022

ТУ 21.20.23-263-65614693-2022 
РУ №
№  серии 20230601

Н абор реагентов на 500 тестов  
К ат. №  C88040G
Д ата изготовления 05.06.2023
Годен до 05.06.2024

У словия хранения: при тем пературе от +2 до +8 “С в течение 12 месяцев.

Наименование
компонента

Описание Характеристика Результат
контроля

Тех11ические характеристики

1.

Картридж — 10 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 
0,5 мм

Высота без крышки: 54 ± 0,5 
мм

Ширина: 88 мм ± 0,5 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 0,5 мм

Соответствует

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 
антигенами ВПГ-1, 0,05 % 

ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 
цвета, без хлопьев, сгустков 
и посторонних включений. 

pH = 7.4 ±0 ,2

Соответствует 
pH = 7,37

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

Мышиные антитела к IgG 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев. 
p H  = 7.4 ± 0 .2

Соответствует
pH = 7,32

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 = 7,06

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

ТРИС буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,45

Соответствует 
pH = 7,473.

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

Сыворотка крови человека, 
содержащая IgG к ВПГ-1 в 
ТРИС буфере с БСА, 0,05% 

ProClin 300

pH = 7,4 ± 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

4 Пяпоизоляционные крышки, 40 шт. Соответствует

5 HHrTnvKiTHfl по ппименению, 1 шт. Соответствует

Ф> нкциональные характеристики
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Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgG к ВПГ-1 (СОП'"- 
ВПГ-1 IgG), 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 IgG к ВПГ-1 (СОП‘ 
- ВПГ-1 IgG), как процентное содержание отрицательных 

образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%

Соответствует
100%

Прецизионность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8,0% 
коэффициент вариации CV < 8,0%

Соответствует
3,22 % 
2,46 %

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 ВПГ-1 IgG» для качественного определения 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-263-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР»

Подпись,

Матин М.Н.
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А Н АЛИ ТИ ЧЕСКИ Й  ПАСПОРТ

Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-1 IgG» для качественного 
определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого 

герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022

ТУ 21.20.23-263-65614693-2022
РУ №
№ серии 20230601

Набор реагентов на 1000 тестов 
Кат. № C88040G
Дата изготовления 05.06.2023
Г оден до 05.06.2024

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

Наименование
компонента

Описание Характеристика 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 ВПГ-1, 0,05 % 

ProClin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 
цвета, без хлопьев, сгустков 
и посторонних включений.

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует
pH = 7,37

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

Мышиные антитела к IgG 
человека, меченные 

эфиром акридиния, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и 

хлопьев.
pH = 7,4 ± 0 ,2

Соответствует 
pH = 7,32

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 = 7,06

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 = 7,4 ± 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 = 7,45

Соответствует
pH = 7,47

3.

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

Сыворотка крови человека, 
содержашая IgG к ВПГ-1 в 
ТРИС буфере с БСА, 0,05% 

ProClin 300

4, Паооизоляционные крышки, 80 шт. Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
фу нкциональные характеристики
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Аналитическая
чувствительность

определяется по стандартной панели положительных 
образцов предприятия, содержащих IgG к ВПГ-1 (СОП^- 
ВПГ-1 IgG), 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 IgG к ВПГ-1 (СОП’ 
- ВПГ-1 IgG), как процентное содержание отрицательных 

образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%

Соответствует
100%

Прецизионность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8,0% 
коэффициент вариации CV < 8,0%

Соответствует
3,22 % 
2,46 %

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 ВПГ-1 IgG» для качественного определения 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу простого герпеса 1 типа (ВПГ-1) в сьшоротке и 
плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-263-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ
21.20.23-263-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 20.06.2023 

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР

Подпи

Матин М.Н.
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