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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) . ; V : С .;:

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/21910

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов "Лидлаб Амур HBsAg Контроль" для контроля 
качества количественного определения поверхностного антигена вируса 

'"I гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови человека методом
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном "Лидлаб Амур" для диагностики in vitro 
по ТУ 21.20.23-208-65614693-2022
Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ЛИДКОР"
(ООО "ЛИДКОР"), Россия,
620102^ Свердловская область, г.о, город Екатеринбург, г. Екатеринбург, 
ул. Посадская, стр. 23, офис 204
Производитель * . VV
Общество с ограниченной ответственностью "ЛИДКОР"
(ООО "ЛИДКОР"), Россия,
620102, Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, 
ул. Посадская, стр. 23, офис 204
Место производства медицинского изделия 
см. приложение
Номер регистрационного досье № РД-58851/90100 от 07.11.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 .

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экоцомической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прил^йЕ^Ме на 1 листе

; приказом Росздравнадзора от 22 января 2024 го;
: допущёно к обращению на территории Россий<

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/219J0
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На медицинское изделие
Набор контрольных материалов "Лидлаб Амур HBsAg Контроль’’ для контроля 
качества количественного определения поверхностного антигена вируса гепатита 
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови человека методом
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе автоматическом  ̂
иммунохемнлюминесцентном "Лидлаб Амур" для диагностики in vitro 
по ТУ 21.20.23-208-65614693-2022, в составе: Л
; 1. Контрольный материал, уровень 1, положительный - 2 флакона по 2,0 мл.
2. Контрольный материал, уровень 2, отрицательный - 2 флакона по 2,0 мл.
3. Инс'1фу1а1ия по Приме 1 шт.
4. Аналитический паспорт -1 шт.
Место производства:
1. QOQ Россия, 620033, Свердловская область, г. Екатеринбург,
ул. Краснодарская, д. 15.
2. ООО. "Лйдкор\Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. За.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзЪру в сфере здравоохранения А.В. Самойлова


