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«Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 IgM» для качественного определения иммуноглобулинов 
класса М (IgM) к вирусу простого герпеса 2 типа (ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека 
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иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-262-

65614693-2022»

2023



г
Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-21дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
классам  (igM) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(01Г-2) в сыворотке и плазме крови человека 
методом иммуно)®мнлюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном «Лиди1а6 Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23'262'65614693- 
2022. Набор реагентов на 100 тестов. Антитела 
к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют. 
Номер и дата регистрационного удостоверение 
РУ N® ХХХХ/ХХХХ от ххх< jooa 
n J  Место лроиааодетва;

□ ООО */%4ДКОР». Россия, 620033, Св^дловская 
область, г  Екатер»мбург, ул. Краснодарскм. д  15 

г-| ООО >ГМДКОР». Россия. 141981. Москоесхая обгастъ. 
^  гДубн8.ул.Г^)иборостроит«лей.За

Набор реагентов «Лидлаб Амур 8ПГ-21дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
кгасса М (igM) к тр у су  простого герпеса 2 типа 
(8ПГ-2 ) в сыворотке и плазм» крови человека 
методом иммунох»4илюминесиентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом ,
иммунохемилюми! >есцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vHxo no ТУ 21.20.23-262-6561А693- 
2022. Набор реагентов на 200 тестов. Антитела 
к ВИЧ-12 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутств^от. 
Номер и дата рагмстрационного удостоверения 
РУ М» ХХХХ/ХХХХ от XXJCX JOOOC 
1н1 Место проиаеодства:
гп  ООО «ЛИЩ ОР», Росжий. 620033. Сеердлоеская 
^  область, г. Екатеринбург, уп. Краснодарская, д  15

гп  ООО «/МДКОР», Россия. 141981. Москзеская область. 
^  г. Дубна, уп. Приборостроителей. За

Лидлаб Амур 
ВПГ-2 IgM
Набор реагентов на 100 тестов

l-Bt: _ НвОЫОО
гг:4 IVDlW«100 СШ <$> ф

у н и з

dK)5.0e.2023
[ШГ| 2023060115 1 Q5.06.202A |REF| С88039М

Лидлаб Амур 
ВПГ-2 IgM
Набор реагентов на 200 тестов

YH LO

|ЮТ| 202306011^ Го5Уоб.2024 |REF| С88039М
rfll05.06.2023

Состав изделия
1. Картридж (в составе; реегент 

парам^еггных м>жрочастиц (R1),
3.5 мл/уп.; реагент меченых антигол 
(R2). 6.5 мл/уп.: реагент хщя разтедения 
образцов (R3). 6.5 мл/уп.) -  2 шт.:

2. Калибратор 1 (CAU), 10  мл/флакон -1  шт.:
3. Калибратор 2 (CAL2). 10 мл/флакои -1  шт.;
4. Пароиэоляционные крышки -  в  шт.;
5. Инструкция по п^мменению -1  шт.;
6 . Аналитический паспорт> 1 шт.

<

Состав изделия
1к^ггридж (в составе:реагент 

параиагеитных микрочастиц (R1).
3.5 мл/уп ; реагент меченых тти тел  
(R2). 6.5 мл/уп.: реагент для разведения 
о^>аэцов (R3). 6,5 мл/уа) -  4 шт.;

2. Калибратор 1 (CAL1). 1.0 мл/флакон -  4 шт.;
3. Калибратор 2 (C/UJ2}. 10 мл/фла1а)н -  4 шт.:
4. Пароизоляционные крышки ~ 16 шт.:
5. Инструкщ1я по применению -1  шт.:
6. Аналитическт паспорт -1  шт.



Набор реагентов «Лидпаб Амур ВПГ-2 дгтя 
камественного определения иммуноглобулинов 
клаа::аМ (igM) к вирусу простого герпеса 2 т»та 
(№Г*2) в сыворотке и плазме крови человека 
метош>м иммунохемилюминесиентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесиентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-2в2-65в1А693* 
2022. Кабс^ реагентов на 500 тестов. Акпггела 
к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С и НвзАд отсутствуют. 
Номер и дата регистрационного удостоверения 
РУ ХХХХ/ХХХХ o tXX.XX.XXXX 
g j  Место проиэеодетва;
Q  ООО </МДКОР». Россия, 620033. Свердловская

область, г. Екатеринбург, уа  Краснодарсквя. д  15

гп  ООО «ЛИДКОР». Россия. 141981, Московская область. 
^  г. Дубна, ул. Г^)иборостроитвлай, За

Набор реагентов «Лидпаб Амур ВПГ-21дМ> доя 
качественного определения иммуноглобулижм 
класса М (1дМ) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(ВТ -2) в сыворотке и плазме крови человека 
методом иммунохемилюминесиентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом *
иммунохемилюминесиентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики In vitro no ТУ 21.20.23-262-65614693- 
2022. Набор реагентов на 1000 тестов. Антитела 
к ВИЧ-г2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют. 
Номер и дата регистрационного удостоверения 
РУ № ХХХХ/ХХХХ от XX.XXJCXXX 
m l Место произвовства:
|—| ООО «/МДКОР*. Россия. 620033. Свердловская 

* область, г. Екатеринбург, ул. Крвснодарсхая. д  15

р ]  ООО Россия. 141981 Московская область,
^  г. Дубна, ул. Приборостроителей. За

Лидлаб Амур 
ВПГ-21дМ
Набор реагентов на 500 тестов

У7#Ш

лг-'Х  I IVL/1
d Ю5.06.2023

|ШТ 20230601 | у | 05 .06 .2024IrEF С88039М

Лидлаб Амур 
ВПГ-21дМ
Набор реагентов на 1000 тестов 

7хЛ MVt3lW^ioooni] ф  ф

YM LO

iLOTl 202306011S 105.06.202Д |REF{ СввОЗЭМ
dl05.06.2023

Состав изделия
1. Картридж (в составе реагент 

парамагнитных микрочастиц (R1).
3.5 мл/уп.; рео'ент меченых антител 
(R2). 6.5 мл/ул.; реагент для развед^ия 
образцов (R3). 6.5 мл/уп.) > 10 шт.;

2. Калибратор 1 (CAL1). 1.0 млА|»пакон -  5 шт.;
3. Калибратор 2 (CAL2). 1.0 мл/флакон -  5 шт.;
4. Пароиэоляционные крышки - 40  шт.;
5. Инструкция по применению -1 шт.;
6. Аналитический паспорт -1 шт.

Состав изделия
1. Картридж (в составе: реагент 

пэрама'хитных мифочастиц (R1). 3,5 мл/уп.; 
реагент меченых антител (R2). 6.5мл/уп.; 
реагент для разведения о6раэ1юв (R3),
6.5 мл/уп.)-20 шт.;

2. Калибратор 1 (СА1.1), 1,0 мл/флакон -10  шт;
3. Кашбратор 2 (CAL2). 1.0 мл/фл»сон -10  шт.:
4. Пароиэоляционные KfXsauKH - 80 шт.;
5. Инструкция по применению -1 шт.;
6. Аналитическмй паспорт -1  шт.
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ЛидлабАмур 
ВПГ-21дМ
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Ш)МЛ I 6,5мл 1H R H ^к 50

Ю т Г 2 0 ^ 0 6 о Л  2 105.06 .20^
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Лидлаб Амур ВПГ-21дМВ

LOT 20230601 EXP 05.06.2024

лидкор
Лидлаб Амур 
ВПГ-21дМ

Паро изоляцион н ые 
крышки -  4 шт.

LOT 20230601
2 05.06.2024
REF С88039М



Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 1дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
класса М (1дМ) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом иммуно- 
хемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диаг­
ностики in vitro по ТУ 21.20.23-262-65614693-2022

2 Гт
8 Г

[ШЯ
. ■ - - Proclin 300

Для профессионального применения

m l ООО «ЛИДКОР», Рсххия 620102, Свердловская область, го. город 
Екатеринбург, г  Екатеринбург, ул. Посадская, стр. 23, офис 20А.

jVvl 05.06.2023
LOT 20230601 05.06.2024 REF С88039М



Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 1дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
класса М (1дМ) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом иммуно- 
хемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диаг­
ностики in vitro по ТУ 21.20.23-262-65614693-2022

5  1 1

2 Г

8 Г

ига
Proclin 3005̂̂000 []i] фф
Для профессионального применения

td ООО «ЛИДКОР», Россия 620102, Свердловская область, го. город 
Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. Посадская, стр. 23. офис 20А.

jwT 05.06.2023
LOT ̂ ........ .

20230601 2 05.06.2024 REF C88039M



Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 1дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
класса М (1дМ) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом иммуно- 
хемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диаг­
ностики in vitro по ТУ 21.20.23-262-65614693-2022

2 Г Т
8 Г

ШЕ
■ ш Proclin 300

^ ^ 0 0  [ДЛ ф  4 >
Для прсх()ессионального применения

mJ ООО «ЛИДКОР», Россия 620102, Свердловская область, г.о. город 
Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. Посадская, стр. 23, офис 20^.

|WT 05.06.2023
LOTк. 20230601 05.06.2024 REF C88039M



Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 1дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
класса М (1дМ) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом иммуно- 
хемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диаг­
ностики in vitro по ТУ 21.20.23-262-65614693-2022

Т ^ 1 1

2 х : Г [ГОИ
Prociin 300

^ ^ 0 0  [ ] i]  ф  4 >
Для профессионального применения

ml ООО «ЛИДКОР». Росхия 620102, Свердловская область, го. город 
Екатеринбург, г  Екатеринбург, ул. Посадская, стр. 23, офис 204.

jwT 05.06.2023
LOT

\ _______
20230601 05.06.2024 REF С88039М
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Всего прошнуровано, пронумеровано



УТВЕРЖДАЮ

Директор p o o  "ЛИДКОР" 

Ю. Гохгут

2023 г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 IgM» для качественного определения иммуноглобулинов класса М (IgM) к 

вирусу простого герпеса 2 типа (ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного 

анализа (ИХЛА) на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro

по ТУ 21.20.23-262-65614693-2022»

2023



Маркировка первичной упаковки пароизоляционных крышек

г ■ ^



Картридж (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.)



Калибратор 1 (CALI), 1,0 мл/флакон



Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон



Потребительская упаковка Набор реагентов на 100 тестов

лидлаб
Л идлаб Ам ур  
ВПГ-2 1дМ
Набор рвагентоа на 100 тестов

4jgn эо»ово< IJ I о »  ое аоа* сее&и



Потребительская упаковка Набор реагентов на 100 тестов. Вид сбоку

000«ЛИДК0Р»
м1 Россия, 620102, Свердловская область, г. о. город Екатеринбург, 
г. Екатеринбург, ул. Посадская, стр. 23, офис 204.
Телефон: 8 800 500 7128. leadcore.ru

Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-21дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
класса М (1дМ) к вирусу простого герпеса 2 типа 
(ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 
(ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики In vitro по ТУ 21.20.23-262-65614693- 
2022. Набор реагентов на 100 тестов. Антитела 
к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют. 
Номер и дата регистрационного удостоверения 
РУ № ХХХХ/ХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ 
m l Место производства:
I—1 ООО «ЛИДКОР». Россия. 620033. Свердловская 
■—* область, г  Екатеринбург, ул. Краснодарская, д. 15
1—1 ООО «ЛИДКОР». Россия. 1А1981. Московская область.
■—* г. Дубна, ул. Приборостроителей, За



Потребительская упаковка Набор реагентов на 100 тестов. Вид сзади
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Потребительская упаковка Набор реагентов на 200 тестов

Л ид лаб  Амур  
ВПГ-21дМ
Набор реагентов на 200 тестов
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Потребительская упаковка Набор реагентов на 200 тестов. Вид сбоку

1 0



Потребительская упаковка Набор реагентов на 200 тестов. Вид сзади

Цля профессионального применения

11



Потребительская упаковка Набор реагентов на 500 тестов

12



Потребительская упаковка Набор реагентов на 500 тестов. Вид сбоку

■ >  ̂ у
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Потребительская упаковка Набор реагентов на 500 тестов. Вид сзади

14



Потребительская упаковка Набор реагентов на 1000 тестов

15



Потребительская упаковка Набор реагентов на 1000 тестов. Вид сбоку

16



Потребительская упаковка Набор реагентов на 1000 тестов. Вид сзади

17



Общий вид медицинского изделия

18



Транспортная упаковка Набор реагентов на 100 тестов

Набор реагентов «Лидлаб Амур ВПГ-2 1дМ» для 
качественного определения иммуноглобулинов 
к та ^  М ОдМ) к вирусу простого г в р п ^  2 типа 
^ ^ -2) в сыворотке и плазме крови человека ме-

I  анализа
анализаторе автоматическом h m m v h o - 

хемилюминесцентном «Лидлаб Ам^» n n l пь)1 
ностики in v«ro по ТУ 21 2 ^ 2 6 2 ^  U69^ |o22

?  < ^ t t

Для

202ЭД601
®e«*CTKf

"рофессиональног.
fepoB

2 £ ^ 2 * w :2 0 a,

05.06.2Q?/!

опримвне^я

s!2o; 
C88039M
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/
Транспортная упаковка Набор реагентов на 200 тестов

20



Транспортная упаковка Набор реагентов на 500 тестов

21



Транспортная упаковка Набор реагентов на 1000 тестов

Набор реагентов «Лидлаб Ам ур  ВПГ-2  1дМ» д ля  
иммуноглобулинов 

Ш Г ^ г 5 ^ ^ * ' простого герпеса 2  типа 
I (ВПГ-2) в сыворотке и плазме крови человека  и » .

анализа
' анализаторе автоматическом иммуно- 
i ^п»оминесцвнтном кЛидлаб A m vd »  ппоТ Л
ностики ,п vitro по ТУ 2 1 ,2 0 .2 3 -2 6 2 -^  W 9 ^ | o22

Для

Q5.06.2QP4

"Р̂ '̂ 'ассиокальногоприменения

05.06.2023
,^8039М '

22



Всего прошнуровано, пронумеровано


