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1. Наименование

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с »  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  а н т и т е л  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  ( А н т и - Н В с )  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  i n  v i t r o  п о  Т У  
2 1 . 2 0 . 2 3 - 2 6 6 - 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  р е а г е н т о в ,  Н а б о р  

р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с » ,  и з д е л и е ) .
2. Назначение

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с »  п р е д н а з н а ч е н  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  а н т и т е л  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  
( А н т и - Н В с )  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 )  и  и с п о л ь з у е т с я  в  к а ч е с т в е  с р е д с т в а  п е р в и ч н о й  
д и а г н о с т и к и  ( с к р и н и н г а )  г е п а т и т а  В и в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  
д и а г н о с т и к и  г е п а т и т а  В .

Функциональное назначение: с р е д с т в о  п е р в и ч н о й  д и а г н о с т и к и  
( с к р и н и н г а )  и  в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  д и а г н о с т и к и .  П р и м е н е н и е  и з д е л и я  н е  
и м е е т  п о п у л я ц и о н н ы х  и  д е м о г р а ф и ч е с к и х  о г р а н и ч е н и й .

3. Показания, противопоказания и побочные явления

Показания к применению: п е р в и ч н а я  д и а г н о с т и к а  ( с к р и н и н г )  г е п а т и т а
В ,  д и н а м и ч е с к о е  н а б л ю д е н и е  з а  б о л ь н ы м и  г е п а т и т о м  В .

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:

-  с и м п т о м ы  о с т р о г о  г е п а т и т а :  ж а р ,  у с т а л о с т ь ,  п о т е р я  а п п е т и т а ,  
т о ш н о т а ,  р в о т а ,  б о л и  в  ж и в о т е ,  м о ч а  т е м н о г о  ц в е т а ,  с в е т л о о к р а ш е н н ы й  с т у л ,  

б о л ь  в  с у с т а в а х ,  ж е л т у ш н а я  к о ж а ;
-  п о в ы ш е н и е  п о к а з а т е л е й  а к т и в н о с т и  ф е р м е н т о в  п е ч е н и  ( А Л Т  и  A C T )  

п о  н е и з в е с т н ы м  п р и ч и н а м ;
-  т е с н ы й  к о н т а к т  с  л и ц а м и ,  и н ф и ц и р о в а н н ы м и  г е п а т и т о м  В ,  п р и  

о т с у т с т в и и  с в о е в р е м е н н о й  в а к ц и н а ц и и  о т  г е п а т и т а  В ;
-  н а л и ч и е  з а б о л е в а н и й ,  п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м  ( В И Ч - и н ф е к ц и я ,  

с и ф и л и с ,  х л а м и д и о з ,  г о н о р е я ,  г е н и т а л ь н ы й  г е р п е с ,  б а к т е р и а л ь н ы й  в а г и н о з ) ;
-  н е з а щ и щ е н н ы й  п о л о в о й  к о н т а к т  с  н е с к о л ь к и м и  п а р т н е р а м и ,  н о в ы м  

п а р т н е р о м  и л и  п а р т н е р о м  с  с о м н и т е л ь н ы м  с т а т у с о м  в  о т н о ш е н и и  г е п а т и т а  В ;
-  у п о т р е б л е н и е  н а р к о т и к о в  и н ъ е к ц и о н н ы м  п у т е м  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

н е с т е р и л ь н ы х  и н с т р у м е н т о в ;
-  с л у ч а й н ы й  у к о л  ш п р и ц е м  и л и  д р у г и м  п р е д м е т о м  ( н а п р и м е р ,  

м е д и ц и н с к и м  и н с т р у м е н т о м ) ,  с о д е р ж а щ и м  в  с е б е  и н ф и ц и р о в а н н у ю  к р о в ь .
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
- ч

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
Исследуемый биологический материал: с ы в о р о т к а  и  п л а з м а  ( с  

г е п а р и н о м  л и т и я ,  г е п а р и н о м  н а т р и я ,  К г Э Д Т А ,  К з Э Д Т А ,  ц и т р а т о м  н а т р и я )  

к р о в и  ч е л о в е к а .

В .
Определяемый аналит: а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а

Тип анализа: к а ч е с т в е н н ы й .



5. Состав набора реагентов

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с »  в ы п у с к а е т с я  в  ч е т ы р е х  

в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;
1 )  Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  1 0 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

1 ,  К а р т р и д ж  ( в  с о с т а в е :  Р е а г е н т  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 ) ,
3 , 5  м л / у п . ,  Р е а г е н т  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 ) ,  4 , 0  м л / у п . ,  Н е й т р а л и з у ю щ и й  р е а г е н т  
( R 3 ) ,  3 , 2 5  м л / у п . ,  Р е а г е н т  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  ( R 4 ) ,  2 , 2 5  м л / у п . )  -  2  ш т . ;

2 .  К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т . ;
3 .  К а л и б р а т о р  2  ( C A L 2 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т . ;
4 .  П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  -  8  ш т . ;
5 .  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 . ;
6 .  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  -  1  ш т .

2 )  Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  2 0 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

2 .  К а р т р и д ж  ( в  с о с т а в е :  Р е а г е н т  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 ) ,
3 , 5  м л / у п . .  Р е а г е н т  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 ) ,  4 , 0  м л / у п . ,  Н е й т р а л и з у ю щ и й  
р е а г е н т  ( R 3 ) ,  3 , 2 5  м л / у п . ,  Р е а г е н т  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  ( R 4 ) ,  2 , 2 5  м л / у п . )  

-  4  ш т . ;
3 .  К а л и б р а т о р  1  ( C A L 1 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  - 2  ш т . ;

^  4 .  К а л и б р а т о р  2  ( C A L 2 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  2  ш т . ;
5 .  П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  -  1 6  ш т . ;
6 .  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 . ;
7 .  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  -  1  ш т .

3 )  Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  5 0 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

1 .  К а р т р и д ж  ( в  с о с т а в е :  Р е а г е н т  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 ) ,
3 , 5  м л / у п . .  Р е а г е н т  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 ) ,  4 , 0  м л / у п . ,  Н е й т р а л и з у ю щ и й  
р е а г е н т  ( R 3 ) ,  3 , 2 5  м л / у п . ,  Р е а г е н т  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  ( R 4 ) ,  2 , 2 5  м л / у п . )  

-  1 0  ш т . ;
2 .  К а л и б р а т о р  1  ( C A L 1 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  5  ш т . ;
3 .  К а л и б р а т о р  2  ( C A L 2 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  5  ш т . ;
4 .  П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  -  4 0  ш т . ;



5 .  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 . ;
6 .  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  -  1  ш т .

4 ) Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  1 0 0 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

1 .  К а р т р и д ж  ( в  с о с т а в е :  Р е а г е н т  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 ) ,
3 , 5  м л / у п . ,  Р е а г е н т  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 ) ,  4 , 0  м л / у п . ,  Н е й т р а л и з у ю щ и й  
р е а г е н т  ( R 3 ) ,  3 , 2 5  м л / у п . ,  Р е а г е н т  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  ( R 4 ) ,  2 , 2 5  

м л / у п . )  -  2 0  ш т . ;
2 .  К а л и б р а т о р  1  ( C A L 1 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  1 0  ш т . ;
3 .  К а л и б р а т о р  2  ( C A L 2 ) ,  1 , 0  м л / ф л а к о н  -  1 0  ш т . ;
4 .  П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  -  8 0  ш т . ;
5 .  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 , ;
6 .  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  -  1  ш т .

Состав реагентов и калибраторов:

Реагент парамагнитных 
микрочастиц (R1)

Парамагнитные микрочастицы, покрытые мышиными 
моноклональными антителами к ядерному антигену вируса 
гепатита В (HBcAg), 0,05 % ProClin 300

Реагент меченых 
антител (R2)

Мышиные моноклональные антитела к ядерному антигену 
вируса гепатита В (HBcAg), меченные эфиром акридиния, 
0,05% ProClin 300

Нейтрализующий 
реагент (R3)

Рекомбинантный ядерный антиген вируса гепатита В (HBcAg) 
в Трис буфере, 0,05 % ProClin 300

Реагент для разведения 
образцов (R4) Фосфатный буфер, 0,05 % ProClin 300

Калибратор 1 (CAL1)
Сыворотка крови человека, не содержащая антитела к 
ядерному антигену вируса гепатита В (HBcAg), 0,05% ProClin 
300

Калибратор 2 (CAL2) Сыворотка крови человека, содержащая антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита В (HBcAg), 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 .
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6. Упаковка

-  Первичная упаковка
П е р в и ч н а я  у п а к о в к а  Р е а г е н т о в  ( R 1 ,  R 2 ,  R 3  и  R 4 )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

к а р т р и д ж  с  ч е т ы р ь м я  и з о л и р о в а н н ы м и  д р у г  о т  д р у г а  к а м е р а м и .
Р е а г е н т  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 )  н а х о д и т с я  в н у т р и  с в е т о н е п р о н и ц а е м о й  

к а м е р ы  ч е р н о г о  ц в е т а .  Р е а г е н т  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 )  с о д е р ж и т с я  

в н у т р и  к р а й н е й  к а м е р ы  б е л о г о  ц в е т а ,  в н и з у  к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  р о т о р .  
Н е й т р а л и з у ю щ и й  р е а г е н т  ( R 3 )  н а х о д и т с я  в н у т р и  ц е н т р а л ь н о й  к а м е р ы  р я д о м  с  
Р е а г е н т о м  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 ) .  Р е а г е н т  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  
( R 4 )  н а х о д я т с я  в н у т р и  ц е н т р а л ь н о й  к а м е р ы  р я д о м  с  Р е а г е н т о м  м е ч е н ы х  
а н т и т е л  ( R 2 ) .  В р а щ е н и е  р о т о р а  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  с в о б о д н о ,  б е з  

з а е д а н и й .
П е р в и ч н а я  у п а к о в к а  к а л и б р а т о р о в  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  ф л а к о н ы .  

К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 )  с о д е р ж и т с я  в о  ф л а к о н е  с  з е л е н о й  к р ы ш к о й .  К а л и б р а т о р  
2  ( C A L 2 )  с о д е р ж и т с я  в о  ф л а к о н е  с  ж е л т о й  к р ы ш к о й .

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

-  Вторичная упаковка
В т о р и ч н а я  у п а к о в к а  Н а б о р а  р е а г е н т о в  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о р о б к у  и з  

м е л о в а н н о г о  к а р т о н а .  В н у т р и  в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  н а х о д я т с я  д в а  к а р т р и д ж а  с  
р е а г е н т а м и  R 1 ,  R 2 ,  R 3  и  R 4 ,  и  п о  о д н о м у  ф л а к о н у  К а л и б р а т о р а  1  ( C A L 1 ) ,  

К а л и б р а т о р а  2  ( C A L 2 ) .
В т о р и ч н ы е  у п а к о в к и  п о м е щ а ю т  в  п о т р е б и т е л ь с к у ю  в  к о л и ч е с т в е ,  

с о о т в е т с т в у ю щ е м  в а р и а н т у  и с п о л н е н и я .
Д л я  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  « Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  1 0 0  т е с т о в »  в т о р и ч н а я  

у п а к о в к а  т а к ж е  я в л я е т с я  п о т р е б и т е л ь с к о й ,  в  н е е  в л о ж е н ы  И н с т р у к ц и я  п о  

п р и м е н е н и ю  и  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т .
-  Потребительская упаковка



П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о р о б к у  и з  м е л о в а н н о г о  
и л и  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а .  В т о р и ч н ы е  у п а к о в к и  п о м е щ а ю т  в  
п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  в  к о л и ч е с т в е ,  с о о т в е т с т в у ю щ е м  в а р и а н т у  
и с п о л н е н и я .  К о л и ч е с т в о  в т о р и ч н ы х  у п а к о в о к  в н у т р и  п о т р е б и т е л ь с к о й :

Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  2 0 0  т е с т о в  -  2  ш т . ;

Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  5 0 0  т е с т о в  -  5  ш т . ;

Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  1 0 0 0  т е с т о в  -  1 0  ш т . -

7. Описание медицинского изделия, научная обоснованность 

аналита
В и р у с  г е п а т и т а  В ,  В Г В  ( H e p a t i t i s  В  v i r u s ,  H B V )  -  Д Н К - с о д е р ж а щ и й  

в и р у с  и з  с е м е й с т в а  г е п а д н а в и р у с о в ,  в о з б у д и т е л ь  в и р у с н о г о  г е п а т и т а  В  -  

и н ф е к ц и о н н о г о  з а б о л е в а н и я  п е ч е н и .

В и р у с  п е р е д а е т с я  с  к р о в ь ю  и  д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и  п р и  
н е з а щ и щ е н н о м  п о л о в о м  к о н т а к т е ,  и с п о л ь з о в а н и и  н е с т е р и л ь н ы х  ш п р и ц о в ,  
п е р е л и в а н и и  к р о в и  и  п е р е с а д к е  д о н о р с к и х  о р г а н о в ,  а  т а к ж е  о т  м а т е р и  р е б е н к у  
в о  в р е м я  и л и  п о с л е  р о д о в  ( ч е р е з  т р е щ и н ы  в  с о с к а х ) .  В  г р у п п у  р и с к а  в х о д я т  
м е д и ц и н с к и е  р а б о т н и к и ,  у  к о т о р ы х  в е р о я т е н  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  п а ц и е н т а ,  
п а ц и е н т ы  н а  г е м о д и а л и з е ,  и н ъ е к ц и о н н ы е  н а р к о м а н ы ,  л ю д и  с  
м н о г о ч и с л е н н ы м и  н е з а щ и щ е н н ы м и  п о л о в ы м и  с в я з я м и ,  д е т и ,  р о ж д ё н н ы е  о т  

м а т е р е й  с  г е п а т и т о м  В .

П р о н и к а я  в  о р г а н и з м ,  в и р у с  г е п а т и т а  п о п а д а е т  в  м а к р о ф а г и  к р о в и  и  
р а з н о с и т с я  п о  о р г а н и з м у .  Р е п л и к а ц и я  в и р у с а  п р о и с х о д и т  в  л и м ф а т и ч е с к и х  
у з л а х ,  к о с т н о м  м о з г е ,  ф о л л и к у л а х  с е л е з ё н к и ,  м а к р о ф а г а х ,  г е п а т о ц и т а х .  
П о в р е ж д е н и е  п е ч е н и  о б у с л о в л е н о ,  в  о с н о в н о м ,  з а  с ч ё т  и м м у н н о г о  л и з и с а ;  
т а к ж е  в и р у с  о к а з ы в а е т  п р я м о е  ц и т о п а т и ч е с к о е  д е й с т в и е .  И н к у б а ц и о н н ы й  
п е р и о д  з а б о л е в а н и я  с о с т а в л я е т  о т  4  н е д е л ь  д о  6  м е с я ц е в .



В и р у с н ы й  г е п а т и т  В  м о ж е т  п р о т е к а т ь  к а к  в  в и д е  л е г к и х  ф о р м ,  д л я щ и х с я  
н е с к о л ь к о  н е д е л ь ,  т а к  и  в  в и д е  х р о н и ч е с к о й  и н ф е к ц и и  с  м н о г о л е т н и м  
т е ч е н и е м .  Х а р а к т е р и з у е т с я  п о р а ж е н и е м  п е ч е н и  и  р а з л и ч н ы м и  
в н е п е ч ё н о ч н ы м и  п р о я в л е н и я м и .  П р о т е к а е т  о с т р о  и л и  х р о н и ч е с к и ,  в  
ж е л т у ш н о й  ( 3 5 % )  и л и  б е з ж е л т у ш н о й  ( 6 5 % )  ф о р м а х .  О с н о в н ы е  с и м п т о м ы :  
ж е л т у ш н о с т ь  к о ж и ,  л и х о р а д к а ,  т о ш н о т а ,  б ы с т р а я  у т о м л я е м о с т ь .  О с т р о е  

з а б о л е в а н и е  м о ж е т  п р о т е к а т ь  б ы с т р о ,  с  л е т а л ь н ы м  и с х о д о м ,  п е р е й т и  в  
х р о н и ч е с к у ю  и н ф е к ц и ю  и л и  з а к о н ч и т ь с я  п о л н ы м  в ы з д о р о в л е н и е м .  С ч и т а е т с я ,  
ч т о  п о с л е  п е р е н е с е н н о г о  г е п а т и т а  В  ф о р м и р у е т с я  с т о й к и й  и м м у н и т е т .  
Х р о н и ч е с к и й  в и р у с н ы й  г е п а т и т  В  с в я з а н  с  р а з в и т и е м  ц и р р о з а  и  р а к а  п е ч е н и .

И з в е с т н о  ч е т ы р е  о с н о в н ы х  с е р о т и п а  В Г В  ( a d r ,  a d w ,  a y r ,  a y w )  и  в о с е м ь  
г е н о т и п о в ,  о б о з н а ч е н н ы х  о т  А  д о  Н .  Г е н о т и п ы  А  и  D  р а с п р о с т р а н е н ы  

п о в с е м е с т н о ;  г е н о т и п ы  С  и  В  х а р а к т е р н ы  д л я  Ю г о - В о с т о ч н о й  А з и и  и  Я п о н и и .  
Г е н о т и п о в  р а с п р о с т р а н ё н  п р е и м у щ е с т в е н н о  в  А ф р и к е .  Г е н о т и п  F  б ы л  н а й д е н  
с р е д и  к о р е н н о г о  н а с е л е н и я  Ю ж н о й  А м е р и к и  и  н а  А л я с к е .  Г е н о т и п  G  
с п о р а д и ч е с к и  в с т р е ч а е т с я  в  р а з л и ч н ы х  ч а с т я х  с в е т а ,  в  ч а с т н о с т и  в  
С о е д и н ё н н ы х  Ш т а т а х  А м е р и к и  и  в о  Ф р а н ц и и .  Г е н о т и п ы  Е  и  G  
х а р а к т е р и з у ю т с я  н и з к о й  в а р и а б е л ь н о с т ь ю  в  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  н у к л е о т и д о в  
в  г е н о м е ,  п о  с р а в н е н и ю  с  д р у г и м и  г е н о т и п а м и .

В  с т р у к т у р е  В Г В  н а и б о л е е  з н а ч и м ы м и  я в л я ю т с я  п о в е р х н о с т н ы й  а н т и г е н  
H B s A g ,  я д е р н ы й  а н т и г е н  H B c A g ,  о б о л о ч е ч н ы й  а н т и г е н  H B e A g .

H B c A g  о б л а д а е т  в ы с о к о й  и м м у н о г е н н о с т ь ю ,  а н т и т е л а  к  н е м у  
в ы р а б а т ы в а ю т с я  с а м ы м и  п е р в ы м и .  С а м  а н т и г е н  н е  о б н а р у ж и в а е т с я  в  к р о в и ,  
т а к  к а к  р а с п о л о ж е н  в н у т р и  г е п а т о ц и т о в  -  к л е т о к  п а р е н х и м ы  п е ч е н и .  С н а ч а л а  
в ы р а б а т ы в а ю т с я  а н т и т е л а  к л а с с а  М  ( I g M ) ,  а  с  4 - 6 - г о  м е с я ц а  б о л е з н и  и  
а н т и т е л а  к л а с с а  G  ( I g G ) .  I g M  с и н т е з и р у ю т с я  в  о т в е т  н а  а к т и в н у ю  р е п л и к а ц и ю  
в и р у с а  и  и с ч е з а ю т  в  п е р и о д  в ы з д о р о в л е н и я ,  в  т о  в р е м я  к а к  I g G  м о г у т  
ц и р к у л и р о в а т ь  в  к р о в и  г о д а м и ,  и н о г д а  п о ж и з н е н н о .  С у м м а р н ы е  а н т и т е л а  к  
H B c A g  п о д т в е р ж д а ю т  к о н т а к т  о р г а н и з м а  с  в и р у с о м  г е п а т и т а  В  д а ж е  п р и



о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т а х  т е с т и р о в а н и я  н а  д р у г и е  м а р к е р ы  г е п а т и т а  В .  В  
о т с у т с т в и е  и н ф о р м а ц и и  о  д р у г и х  м а р к ё р а х  г е п а т и т а  В ,  н а л и ч и е  с у м м а р н ы х  
а н т и т е л  к  H B c A g  п о з в о л я е т  п р е д п о л о ж и т ь ,  ч т о  ч е л о в е к  м о ж е т  б ы т ь  а к т и в н о  
и н ф и ц и р о в а н  и л и  п е р е н о с и л  г е п а т и т  В  в  п р о ш л о м  и  и м е е т  и м м у н и т е т .  П р и  
в ы я в л е н и и  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  к  H B c A g  у т о ч н и т ь  с т а д и ю  з а б о л е в а н и я  и  

р а з л и ч и т ь  о с т р у ю ,  х р о н и ч е с к у ю  и л и  р а н е е  п е р е н е с е н н у ю  и н ф е к ц и ю  м о ж н о  с  
п о м о щ ь ю  о п р е д е л е н и я  о т д е л ь н ы х  к л а с с о в  а н т и т е л .

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с »  п р е д н а з н а ч е н  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  а н т и т е л  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  
( А н т и - Н В с )  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 )  и  и с п о л ь з у е т с я  в  к а ч е с т в е  
с р е д с т в а  п е р в и ч н о й  д и а г н о с т и к и  ( с к р и н и н г а )  г е п а т и т а  В и в  к а ч е с т в е  

в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  д и а г н о с т и к и  г е п а т и т а  В .

8." Принцип метода
П р и н ц и п  д е й с т в и я  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  А н т и - Н В с »  о с н о в а н  

н а  к о н к у р е н т н 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 ) .

1 -  я  и н к у б а ц и я :  а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  ( А н т и -  
Н В с )  п р и  и х  н а л и ч и и  в  о б р а з ц е  с в я з ы в а ю т с я  с  р е к о м б и н а н т н ы м  я д е р н ы м  
а н т и г е н о м  H B c A g  в  с о с т а в е  Н е й т р а л и з у ю щ е г о  р е а г е н т а  R 3 .

2 - я  и н к у б а ц и я :  н е с в я з а в ш и й с я  р е к о м б и н а н т н ы й  я д е р н ы й  а н т и г е н  
H B c A g  р е а г и р у е т  с  м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  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  п а р а м а г н и т н ы х  
м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 )  и  с  м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и ,  м е ч е н н ы м и  
э ф и р о м  а к р и д и н и я ,  в  с о с т а в е  Р е а г е н т а  м е ч е н ы х  а н т и т е л  ( R 2 ) ,  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  -  а н т и т е л о » .

П р о м ы в к а :  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  р е а г е н т о м  « 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 » .
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Д е т е к ц и я  и  и н т е р п р е т а ц и я :  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  о б р а т н 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  а н т и т е л  к  
я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  ( А н т и - Н В с )  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 .

9. 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  3  ( 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 . ) .

-  Д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .
-  Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .
-  Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с »  н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

д и ф ф е р е н ц и р о в а н н о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  о т д е л ь н ы х  к л а с с о в  ( I g M ,  I g G )  к  

я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В .
-  Р е а г е н т  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  ( R 1 )  и  Р е а г е н т  м е ч е н ы х  

а н т и т е л  ( R 2 )  с о д е р ж и т  м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  
а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В .  Н а л и ч и е  с е р т и ф и к а т а  о  п р о и с х о ж д е н и и  и / и л и  
с а н и т а р н о м  с о с т о я н и и  ж и в о т н ы х  н е  м о ж е т  п о л н о с т ь ю  г а р а н т и р о в а т ь  
о т с у т с т в и е  и н ф е к ц и о н н ы х  п а т о г е н н ы х  а г е н т о в .  П о э т о м у  р е к о м е н д у е т с я  
с о б л ю д а т ь  о б ы ч н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  ( н а п р и м е р ,  н е  г л о т а т ь  и л и  н е  

в д ы х а т ь ) .
-  К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 )  и з г о т о в л е н  и з  к р о в и  д о н о р о в ,  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  H B c A g ,  
В Е С ,  В И Ч - 1 , 2  и  T r e p o n e m a  p a l l i d u m .  Н и  о д и н  и з в е с т н ы й  м е т о д  а н а л и з а  н е  
м о ж е т  д а т ь  п о л н у ю  г а р а н т и ю  т о г о ,  ч т о  п р о д у к т ы ,  п о л у ч е н н ы е  и з  ч е л о в е ч е с к и х
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м а т е р и а л о в ,  н е  и н ф и ц и р о в а н ы .  К а л и б р а т о р  2  ( C A L 2 )  и з г о т о в л е н  и з  к р о в и  
п а ц и е н т а  с  г е п а т и т о м  В ,  и н а к т и в и р о в а н  п р о г р е в а н и е м  в  т е ч е н и е  2  ч а с о в  п р и  
т е м п е р а т у р е  5 6  ° С .  Т е м  н е  м е н е е  в с е  ч е л о в е ч е с к и е  м а т е р и а л ы  с л е д у е т  
р а с с м а т р и в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е .

-  Р е а г е н т ы  и  к а л и б р а т о р ы  Н а б о р а  с о д е р ж а т  к о н с е р в а н т  P r o C l i n  3 0 0 ,  
к о т о р ы й  м о ж е т  б ы т ь  в р е д е н  п р и  п р о г л а т ы в а н и и ,  в ы з ы в а т ь  а л л е р г и ч е с к у ю  
к о ж н у ю  р е а к ц и ю  и  о к а з ы в а т ь  т о к с и ч н о е  д е й с т в и е  н а  в о д н ы е  о р г а н и з м ы .  

О д н а к о  и с п о л ь з у е м а я  к о н ц е н т р а ц и я  ( 0 , 0 5  % )  я в л я е т с я  б е з о п а с н о й  д л я  

ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .
-  С о б л ю д а й т е  о б ы ч н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

о б р а щ е н и я  с о  в с е м и  л а б о р а т о р н ы м и  р е а г е н т а м и .
-  П р и  р а б о т е  с  Н а б о р о м  р е а г е н т о в  и  к л и н и ч е с к и м и  о б р а з ц а м и  

н а д е в а й т е  з а щ и т н у ю  о д е ж д у  и  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и .  П о с л е  п р о в е д е н и я  
п р о ц е д у р ы  а н а л и з а  т щ а т е л ь н о  в ы м о й т е  р у к и .

-  Д е з и н ф е к ц и я  р а з л и т ы х  о б р а з ц о в  и л и  р е а г е н т 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 .

-  Р а с т в о р  " Л и д л а б  А м у р  Т р и г г е р "  с о д е р ж и т  г и д р о к с и д  н а т р и я  
( N a O H )  в  к о н ц е н т р а ц и и  1  % ,  с л е д у е т  и з б е г а т ь  п р я м о г о  к о н т а к т а  с  к о ж е й  и  
п о п а д а н и я  в  г л а з а .  Р а с т в о р  « Л и д л а б  А м у р  П р е - т р и г г е р »  с о д е р ж и т  п е р о к с и д  
в о д о р о д а  в  к о н ц е н т р а ц и и  0 , 5 7  % ,  с л е д у е т  и з б е г а т ь  п р я м о г о  к о н т а к т а  с  к о ж е й  

и  п о п а д а н и я  в  г л а з а .
-  Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  

о б р а щ е н и и  с  р е а г е н т а м и  в о  в р е м я  р а б о т ы  а н а л и з а т о р а  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  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  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  i n  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 » .
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10. Работа с реагентами

-  Д л я  п о л у ч е н и я  д о с т о в е р н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о  
с л е д о в а т ь  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

-  Н а б о р  р е а г е н т о в  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  п о  и с т е ч е н и и  у к а з а н н о г о  

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 м п о н е н т ы  и з  к а к о г о - л и б о  д р у г о г о  н а б о р а  д л я  

п р о ц е д у р ы  а н а л и з а  в м е с т о  к о м п о н е н т о в  э т о г о  Н а б о р а  р е а г е н т о в .
-  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  и з  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к и .
-  И з б е г а й т е  о б р а з о в а н и я  п е н ы  с о  в с е м и  р е а г е н т а м и .
-  Р е а г е н т ы  и  к а л и б р а т о р ы  в  у п а к о в к е  г о т о в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю .
-  З а к р ы в а й т е  ф л а к о н ы  с  к а л и б р а т о р а м и  с р а з у  п о с л е  к а л и б р о в к и  и  

х р а н и т е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С .
Н е  о б ъ е д и н я й т е  р е а г е н т ы  в  н а б о р е  р е а г е н т о в  и л и  м е ж д у  н а б о р а м и

р е а г е н т о в .
-  П е р е д  п е р в о й  з а г р у з к о й  р е а г е н т о в  Н а б о р а  « Л и д л а б  А м у р  А н т и -  

Н В с »  в  с и с т е м у  р е с у с п е н д и р у й т е  м и к р о ч а с т и ц ы ,  а к к у р а т н о  п е р е в о р а ч и в а я  

к а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и .

11. Стабильность, условия хранения, использования и 

транспортировки

Условия хранения
Н а б о р  р е а г е н т о в  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  в  

в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8 ° С ,  с р о к  г о д н о с т и  -  1 2  
м е с я ц е в .  Н е  д о п у с к а е т с я  з а м о р а ж и в а н и е  Н а б о р а  р е а г е н т о в .

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 .

Стабильность

С т а б и л ь н о с т ь  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  А н т и - Н В с » :
-  В  н е в с к р ы т о м  в и д е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С  с т а б и л ь н о с т ь  Н а б о р а  
р е а г е н т о в  с о с т а в л я е т  1 2  м е с я ц е в ;
-  П о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С  -  2 8  с у т о к ;
-  Н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  -  2 8  с у т о к .

Условия использования

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

х р а н е н и я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  ° С .
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  
1 2  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  р е а г е н т 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 .

12. Оборудование и материалы, не входящие в комплект 

поставки, но необходимые для проведения анализа

-  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  А н т и - Н В с
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  а н т и т е л  к
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я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  ( А н т и - Н В с )  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  i n  v i t r o  п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 2 0 9 - 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  i n  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  i n  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  i n  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  i n  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  i n  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 .

13. Сбор и подготовка образцов

Р е к о м е н д о в а н н ы е  о б р а з ц ы  д л я  и с с л е д о в а н и я :  с ы в о р о т к а  и  п л а з м а  к р о в и  
( г е п а р и н  л и т и я ,  г е п а р и н  н а т р и я ,  К 2 Э Д Т А ,  К 3 Э Д Т А  и  ц и т р а т  н а т р и я ) .

Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  о б р а з е ц  п л а з м ы ,  ц е н т р и ф у г и р у й т е  с о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  

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

п р о б и р к у .
Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  о б р а з е ц  с ы в о р о т к и ,  д а й т е  к р о в и  с в е р н у т ь с я  д о  

о б р а з о в а н и я  с г у с т к а  ( н е  м е н е е  1  ч а с а ;  д л я  о б р а з ц о в ,  з а б р а н н ы х  у  п а ц и е н т о в ,  

п о л у ч а ю щ и х  г е п а р и н ,  в р е м я  д о л ж н о  б ы т ь  у в е л и ч е н о ) ,  з а т е м  ц е н т р и ф у г и р у й т е
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с о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  и  о с т о р о ж н о  п е р е н е с и т е  с ы в о р о т к у  в  н о в у ю  
п р е д в а р и т е л ь н о  п р о м а р к и р о в а н н у ю  п р о б и р к у .

И с п ы т а й т е  о б р а з ц ы  к а к  м о ж н о  с к о р е е  п о с л е  с б о р а .  О б р а з ц ы  м о ж н о  
х р а н 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  о т  +  2 0  д о  +  2 5  ° С  н е  б о л е е  8  ч а с о в .  Е с л и  
а н а л и з  н е  б у д е т  з а в е р ш е н  в  т е ч е н и е  8  ч а с о в ,  т о  с л е д у е т  у б р а т ь  о б р а з ц ы  в  
х о л о д и л ь н и к  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +  2  д о  +  8  ° С .  О б р а з ц ы  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  +  2  д о  +  8  ° С  д о  1 4  д н е й .  Д л я  б о л е е  д л и т е л ь н о г о  х р а н е н и я  
о б р а з ц ы  с л е д у е т  з а м о р о з и т ь  п р и  - 2 0  °  С  и л и  н и ж е .  О б р а з ц ы  р е к о м е н д у е т с я  
з а м о р а ж и в а т ь  н е  б о л е е  3  р а з .  П о с л е  р а з м о р а ж и в а н и я  о б р а з ц ы  н е о б х о д и м о  
о т ц е н т р и ф у г и р о в а т ь .

П е р е д  т е с т и р о в а н и е м  м е д л е н н о  д о в е д и т е  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  д о  
к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы  и  о с т о р о ж н о  п е р е м е ш а й т е .  Д л я  о б р а з ц о в  с  л и п и д н ы м  
с л о е м  с в е р х у ,  с г у с т к а м и  ф и б р и н а ,  к л е т о ч н ы м и  в к л ю ч е н и я м и :  п о с л е  
ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  п е р е н о с и т ь  т о л ь к о  о с в е т л е н н у ю  ч а с т ь  о б р а з ц а .

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

м у т н о с т ь ю .
Н е  и с п о л ь з у й т е  о б р а з ц ы ,  и н а к т и в и р о в а н н ы е  н а г р е в а н и е м .
С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  п а ц и е н т о в  д л я  

п р е д о т в р а щ е н и я  п е р е к р е с т н о г о  з а г р я з н е н и я .

14. Процедура анализа
1 .  О б р а т и т е с ь  к  Р у к о в о д с т в у  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  д л я  

п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п о д г о т о в к е  к  п р о ц е д у р е  а н а л и з а .
2 .  П е р е д  и з м е р е н и е м  у б е д и т е с ь ,  ч т о  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о в ,  а  т а к ж е  

к а л и б р а т о р ы  и  к о н т р о л и  и м е ю т  т е м п е р а т у р у  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  о т  + 2 0  д о  + 2 5  

X .

3 .  И з - з а  в о з м о ж н о г о  и с п а р е н и я  а н а л и з  о б р а з ц о в  и  к а л и б р а т о р о в  н а  
а н а л и з а т о р е  н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  в  т е ч е н и е  2  ч а с о в .



4 .  И н ф о р м а ц и я  о  Н а б о р е  р е а г е н т о в  а в т о м а т и ч е с к и  с ч и т ы в а е т с я  с о  
ш т р и х - к о д а  н а  к а р т р и д ж е  с  р е а г е н т а м и .  Е с л и  ш т р и х - к о д  н е  р а с п о з н а е т с я ,  
в в е д и т е  ц и ф р ы ,  р а с п о л о ж е н н ы е  р я д о м  с  н и м  в р у ч н у ю .

5 .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  в ы п о л н и т е  к а л и б р о в к у  ( с м .  1 6 .  К а л и б р о в к а ) .
6 .  З а г р у з и т е  о б р а з ц ы  ( а н а л и з а т о р  о т б е р е т  8 0  м к л  к а ж д о г о  о б р а з ц а  и  

д о б а в и т  в  к ю в е т у  д л я  о б р а з ц а ) .
7 .  Н а ж м и т е  « З а п у с к » ,  а н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  в ы п о л н и т  в с е  

ф у н к ц и и ,  п о д с ч и т а е т  р е з у л ь т а т ы  и  о п р е д е л и т  к о н ц е н т р а ц и ю  а н а л и т а  в  к а ж д о м  
о б р а з ц е .  Р е з у л ь т а т  в ы д а е т с я  в  К П  ( 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 ) .

15. Интерпретация результатов

О т р и ц а т е л ь н ы й :  >  1 , 0  К П * ;

П о л о ж и т е л ь н ы й :  <  1 , 0  К П .

* 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

П р о б ы  с  о т р и ц а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  н е  н у ж д а ю т с я  в  д а л ь н е й ш е м  
т е с т и р о в а н и и .

П р о б ы  с  п о л о ж и т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  н е о б х о д и м о  и с с л е д о в а т ь  
п о в т о р н о  д в а ж д ы .  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  п о в т о р н о г о  и с с л е д о в а н и я  в  о б о и х  с л у ч а я х  
я в л я ю т с я  о т р и ц а т е л ь н ы м и ,  т о  п р о б а  с ч и т а е т с я  н е  с о д е р ж а щ е й  а н т и т е л а  к  
я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В .  Е с л и  х о т я  б ы  о д н о  и з  п о в т о р н ы х  
и с с л е д о в а н и й  я в л я е т с я  п о л о ж и т е л ь н ы м ,  т о  п р о б а  с ч и т а е т с я  с о д е р ж а щ е й  
а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В .

Л и ц а  с  о т р и ц а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  н е  и н ф и ц и р о в а н ы  в и р у с о м  г е п а т и т а
В .

П о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  у к а з ы в а е т  н а  п е р е н е с е н н у ю  и л и  т е к у щ у ю  
и н ф е к ц и ю .  Л и ц а  с  т а к и м  р е з у л ь т а т о м  м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  з а р а з н ы м и .

16



Д л я  п о с т а н о в к и  д и а г н о з а  р е з у л ь т а т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  и н т е р п р е т и р о в а н ы  в  
с в е т е  о б щ е й  к л и н и ч е с к о й  к а р т и н ы  п а ц и е н т а ,  в к л ю ч а я  с и м п т о м ы  и  и с т о р и ю  
б о л е з н и .

16, Калибровка

1 .  К а ж д ы 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  А н т и - Н В с »  и м е е т  
э т и к е т к у  с  Q R - к о д о м ,  с о д е р ж а щ у ю  ч а с т н у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  к а л и б р о в к и  

к о н к р е т н о й  п а р т и и  р е а г е н т о в .
2 .  О б р а т и т е с ь  к  Р у к о в о д с т в у  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  д л я  

п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  к а л и б р о в к е .
3 .  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  д в а ж д ы  т е с т и р у е т  к а л и б р а т о р ы  C A L 1  

и  C A L 2 ,  а  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  р а с с ч и т а е т  п о р о г о в о е  з н а ч е н и е  c u t - o f f  н а  
о с н о в е  О С Е  д в у х  к а л и б р а т о р о в  и  и н ф о р м а ц и и  и з  Q R - к о д а .

4 .  П о с л е  т о г о  к а к  к а л и б р о в к а  д л я  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  
А н т и - Н В с »  п р и н я т а  и  с о х р а н е н а ,  в с е  п о с л е д у ю щ и е  о б р а з ц ы  могут  б ы т ь  
п р о т е с т и р о в а н ы  б е з  д о п о л н и т е л ь н о й  к а л и б р о в к и ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в :

-  Ч е р е з  2 8  д н е й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  т о й  ж е  с е р и и  Н а б о р а  р е а г е н т о в .
-  Е с л и  и с п о л ь з у е т с я  н о в а я  с е р и я  Н а б о р а  р е а г е н т о в .

17. Контроль качества
Д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  п р о в о д и м ы х  и с с л е д о в а н и й  с л е д у е т  р е г у л я р н о  

т е с т и р 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  « Л и д л а б  А м у р  А н т и - Н В с  
К о н т р о л ь »  н е  р е ж е  о д н о г о  р а з а  к а ж д ы е  2 4  ч а с а ,  к о г д а  п р о в о д и т с я  а н а л и з ,  о д и н  
р а з  д л я  к а ж д о г о  о т д е л ь н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в  и  п о с л е  к а ж д о й  к а л и б р о в к и .  
С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п р о и з в о д и т е л я  п о  п о д г о т о в к е  и  х р а н е н и ю  к о н т р о л ь н ы х  

м а т е р и а л о в .

Д л я  п о л у ч е н и я  с т а т и с т и ч е с к и  о б о с н о в а н н о г о  д и а п а з о н а  з н а ч е н и й ,  
к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у с т а н а в л и в а т ь  с о б с т в е н н ы е  ц е л е в ы е  з н а ч е н и я  
к о н ц е н т р а ц и й  и  д и а п а з о н  к о н ц е н т р а ц и й  д л я  н о в ы х  с е р и й  к о н т р о л ь н ы х  
м а т е р и а л о в  н а  к а ж д о м  к л и н и ч е с к и  з н а ч и м о м  у р о в н е  д л я  о б е с п е ч е н и я
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н а д л е ж а щ е й  р а б о т ы .  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  р е а г е н т о в  д р у г о й  

с е р и и .

18. Утилизация

У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а м и  и  

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

О т х о д ы ,  о б р а з у ю щ и е с я  в  р е з у л ь т а т е  и с п о л ь з о в а н и я  и з д е л и я ,  п о д л е ж а т  
у т и л и з а ц и и  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  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  В  
( ч р е з в ы ч а й н о  о п а с н ы е  о т х о д ы ,  к о т о р ы е  м о г у т  п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  

р а з л и ч н ы х  э п и д е м и й ) .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я ,  п о т е р я в ш и е  с в о и  п о т р е б и т е л ь с к и е  
с в о й с т в а ,  и л и  и з д е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  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  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  Б  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы е  о т х о д ы ) .

У п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  и  с о п р о в о д и т е л ь н а я  д о к у м е н т а ц и я  п о д л е ж а т  
у т и л и з а ц и и  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  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  А  
( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы ) .

19. Функциональные характеристики Набора реагентов

19.1. Аналитическая чувствительность

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п о  в ы я в л е н и ю  а н т и т е л  к  H B c A g  
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  А н т и - Н В с »  о п р е д е л я е т с я  п о  с т а н д а р т н о й  
п а н е л и  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  п р е д п р и я т и я ,  с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  к  
я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  ( С О П ’^ - А н т и - Н В с ) ,  к а к  п р о ц е н т н о е  
с о д е р ж а н и е  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в ,  о п р е д е л е н н ы х  н а б о р о м  к а к  

п о л о ж и т е л ь н ы е ,  и  с о с т а в л я е т  1 0 0 % .
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А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  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  
А н т и - Н В с »  в  о т н о ш е н и и  с е р о к о н в е р с и и  о п р е д е л я е т с я  п о  с е р о к о н в е р с и о н н о й  
п а н е л и  « A c c u V e r t ™  H B V  S e r o c o n v e r s i o n  P a n e l »  ф .  S e r a  C a r e  и  с о с т а в л я е т  1 0 0  
% .

19.2. Аналитическая специфичность

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  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  А н т и -  
Н В с »  о п р е д е л я е т с я  п о  с т а н д а р т н о й  п а н е л и  о т р и ц а т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  
п р е д п р и я т и я ,  н е  с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  
( С О П ' - А н т и - Н В с ) ,  к а к  п р о ц е н т н о е  с о д е р ж а н и е  о т р и ц а т е л ь н ы х  о б р а з ц о в ,  
о п р е д е л е н н ы х  н а б о р о м  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы е ,  и  с о с т а в л я е т  1 0 0 % .

Перекрестная реактивность

И с с л е д о в а н и е  п е р е к р е с т н о й  р е а к т и в н о с т и  д л я  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  А н т и - Н В с »  б ы л о  п р о в е д е н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о б р а з ц о в ,  
с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  к  в о з б у д и т е л я м  д р у г и х  и н ф е к ц и о н н ы х  з а б о л е в а н и й ,  а  
т а к ж е  о б р а з ц о в ,  п о л у ч е н н ы х  о т  п а ц и е н т о в  с  н е и н ф е к ц и о н н ы м и  
з а б о л е в а н и я м и  и  п а ц и е н т о в  п о с л е  в а к ц и н а ц и и  о т  г е п а т и т а  В  ( о т с у т с т в и е  
а н т и т е л  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  в  у к а з а н н ы х  о б р а з ц а х  б ы л о  
п о д т в е р ж д е н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы х  т е с т о в ) :

Характеристика образцов Количество
образцов

Количество образцов, 
отрицательных в Наборе 
реагентов «Лидлаб Амур 

Анти-НВс»
Содержащие антитела к вирусу 

гепатита А 20 20

Содержащие антитела к вирусу 
гепатита С 20 20

Содержащие антитела к вирусу 
гепатита Е 20 . 20

Содержащие антитела к Treponema 
pallidum 10 10

Содержащие антитела к вирусу 
иммунодефицита человека 1 и 2 типа 10 10

Содержащие антитела к вирусу 
краснухи 5 5
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Содержащие антитела к Toxoplasma 
gondii 5 5

Содержащие антитела к вирусу 
простого герпеса 1 типа 5 5

Содержащие антитела к вирусу 
простого герпеса 2 типа 5 5

Содержащие антитела к 5 5
цитомегаловирусу

Содержащие антитела к вирусу 
ветряной оспы 5 5

Содержащие антитела к вирусу 
Эпштейна-Барр 5 5

От пациентов с ревматоидным 
фактором 5 5

От пациентов с системной красной 
волчанкой 5 5

От пациентов с алкогольным циррозом 
печени 10 10

Общее число образцов 115 II5

Интерференция
И н т е р ф е р е н ц и я  о ц е н и в а л а с ь  п у т е м  д о б а в л е н и я  п о т е н ц и а л ь н о  

и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с т в  в  о б р а з ц ы ,  с о д е р ж а щ и е  и  н е  с о д е р ж а щ и е  а н т и т е л а  
к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В .  О т с у т с т в у е т  и н т е р ф е р е н ц и я  с о  
с л е д у ю щ и м и  в е щ е с т в а м и :

Наименование Концентрация
Билирубин 30 мг/дл
Гемоглобин 1500 мг/дл
Триглицериды 1500 мг/дл
Общий белок 10 г/дл
Ревматоидный фактор 2000 МЕ/мл

С т а н д а р т н о е  о т к л о н е н и е  S D  <  1 0  % .

19.3. Прецизионность

П о в т о р я е м о с т ь :  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  <  8  % .  

В о с п р о и з в о д и м о с т ь :  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  <  8  % ,
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1 9 . 4 .  Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  б ы л а  о п р е д е л е н а  п у т е м  

т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в ,  к о т о р ы е  с о д е р ж а л и  а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  
в и р у с а  г е п а т и т а  В  п о  р е з у л ь т а т а м  и с с л е д о в а н и я  в  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы х  
т е с т а х :

Характеристика
образцов

Количество
образцов

Количество 
положительных 

образцов в Наборе 
реагентов «Лидлаб 
Амур Анти-НВс»

Диагностическая
чувствительность

Содержащие антитела к 
ядерному антигену 

вируса гепатита В (в том 
числе 50 образцов 

последовательной сдачи 
крови; 25 свежих 

образцов, взятых в тот 
же день; 40 образцов 

сероконверсии)

526 524 99,62 % (ДИ* 95%: 
98,63 -99,95 %)

П о
*ДИ 95 % - доверительный интервал с достоверностью 95 %

р е з у л ь т а т а м  к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  д и а г н о с т и ч е с к а я
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( T P R )  с о с т а в и л а  1 0 0  %  -  ( 2 5 / 2 5 ;  С 1 о , о 5  8 6 , 6 8  -  1 0 0 , 0 0 ) .

1 9 . 5 .  Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь
Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  б ы л а  о п р е д е л е н а  п у т е м  т е с т и р о в а н и я  

о б р а з ц о в ,  к о т о р ы е  н е  с о д е р ж а л и  а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  а н т и г е н у  в и р у с а  
г е п а т и т а  В  п о  р е з у л ь т а т а м  и с с л е д о в а н и я  в  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы х  т е с т а х ;

Характеристика образцов Количеств 
о образцов

Количество 
отрицательны 

X образцов в 
Наборе 

реагентов 
«Лидлаб Амур 

Анти-НВс»

Диагностическа
я

специфичность

Не
содержащи 
е антитела 
к ядерному 
антигену 

вируса 
гепатита В

образцы от доноров 
крови, в том числе 

50 образцов 
последовательной 
сдачи крови и 25 
свежих образцов, 

взятых в тот же день

5025 5016 99,82 % (ДИ* 
95%: 99,66- 

99,92 %)
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I

Образцы от 200 199 99,5 % (ДИ* 95%:
госпитализированны 97,26 -  99,99 %)

X пациентов с
неинфекционными

заболеваниями

*ДИ 95 % - доверительный интервал с достоверностью 95 %

По результатам клинических испытаний д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  

( T N R )  с о с т а в и л а  100 %  -  ( 3 6 / 3 6 ;  CIo.os 9 0 , 3 5  -  1 0 0 , 0 0 ) .

20. Концентрация калибраторов
Наименование и 

обозначение компонента 
Набора реагентов

Концентрация Диапазон целевых значений 
по результатам анализа

Калибратор 1 (CAL1) о к п * 0 -0 ,5  КП
Калибратор 2 (CAL2) 2,5 КП 2 - 3  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 а л и б р а т о р 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  « А н т и - Н В с  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 а л и б р а т о р 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 .

21. 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  и з д е л и я  -  1 2  м е с я ц е в  с о  д н я  п р и е м к и  и з д е л и я  о т д е л о м  

к о н т р о л я  и з г о т о в и т е л я .
Н а б о р  р е а г е н т о в  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю .
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 i n g @ l e a d c o r e . r u .
22
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22. 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  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  
А м у р  А н т и - Н В с »  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  а н т и т е л  к  я д е р н о м у  
а н т и г е н у  в и р у с а  г е п а т и т а  В  ( А н т и - Н В с )  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  i n  v i t r o  п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 2 6 6 - 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 .

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

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

24. Словарь символов

Символ Расшифровка

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у

CAL К а л и б р а т о р

R Р е а г е н т

IVD 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  i n  v i t r o

23



т 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

Vn
С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  п р о в е д е н и я  п  к о л и ч е с т в а  

т е с т о в

•Г
П р е д е л ы  т е м п е р а т у р ы

f Б е р е ч ь  о т  в л а г и

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

iJ
И з г о т о в и т е л ь

A v ( | Д а т а  и з г о т о в л е н и я

LOT
К о д  п а р т и и

И с п о л ь з о в а т ь  д о

(§)
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

Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

A
О с т о р о ж н о !

«<мг Т о к с и ч н о

<l>
О п а с н о  д л я  в о д н о й  с р е д ы
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1 1 Х р а н и т ь  в е р т и к а л ь н о

! 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

2 5 .  Л и т е р а т у р н ы е  с с ы л к и
1 .  K r u g m a n  S . ,  H o o f n a g l e  J . H . ,  G e r e t y  R . J :  e t  a l .  V i r a l  h e p a t i t i s  t y p e  B .  D N A  

p o l y m e r a s e  a c t i v i t y  a n d  a n t i b o d y  t o  h e p a t i t i s  В  c o r e  a n t i g e n .  N  E n g l  J  M e d .  1 9 7 4 ;  
2 9 0 : 1 3 3 1 - 5 .

2 .  D a v i d  K . ,  H a l m y  L .  S t u d y  o f  a n t i b o d y  t o  h e p a t i t i s - B  v i r u s  c o r e  a n t i g e n  
( a n t i - H B c )  i n  c h r o n i c  d i f f u s e  l i v e r  d i s e a s e .  A c t a  M e d  A c a d  S c i  H u n g .  1 9 8 2 ;  3 9  ( 3 -  

4 ) :  1 6 1 - 8 .

3 .  " A 1 - M e k h a i z e e m  K . A . ,  M i r i e l l o  M .  e t  a l .  T h e  f r e q u e n c y  a n d  s i g n i f i c a n c e  o f  
i s o l a t e d  h e p a t i t i s  В  c o r e  a n t i b o d y  a n d  t h e  s u g g e s t e d  m a n a g e m e n t  o f  p a t i e n t s .  C M A J .  

2 0 0 1 ;  1 6 5  ( 8 ) :  1 0 6 3 - 1 0 6 4 .

4 .  M o s l e y  J . W . ,  S t e v e n s  C . E . ,  A a c h  R . D .  e t  a l .  D o n o r  s c r e e n i n g  f o r  a n t i b o d y  
t o  h e p a t i t i s  В  c o r e  a n t i g e n  a n d  h e p a t i t i s  В  v i r u s  i n f e c t i o n  i n  t r a n s f u s i o n  r e c i p i e n t s .  
T ra n s fu s io n .  1 9 9 5 ; 3 5 : 5 - 1 2 .

5 .  G i t l i n  N .  H e p a t i t i s  B .  D i a g n o s i s ,  P r e v e n t i o n ,  a n d  T r e a t m e n t .  C l i n  C h e m  

1 9 9 7 ;  4 3  ( 8 B ) ;  1 5 0 0 - 6 .

6 .  B a d u r  S . ,  A k g u n  A .  D i a g n o s i s  o f  h e p a t i t i s  В  i n f e c t i o n s  a n d  m o n i t o r i n g  o f  

t r e a t m e n t .  J  C l in  V i r o l  2 0 0 1 ;  2 1 :  2 2 9 - 3 7 .

7 .  E v a l u a t i o n  o f  P r e c i s i o n  P e r f o r m a n c e  o f  Q u a n t i t a t i v e  M e a s u r e m e n t .  
M e t h o d s .  A p p r o v e d  g u i d e l i n e - S e c o n d  E d i t i o n .  V o l .  2 4  N o .  2 5 .  I S B N  1 - 5 6 2 3 8 - 5 4 2 -  

9 ,  I S S N  0 2 7 3 - 3 0 9 9 .
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8 .  Е Р 1 7 - А .  P r o t o c o l s  f o r  D e t e r m i n a t i o n  o f  L i m i t s  o f  D e t e c t i o n  a n d  L i m i t s  o f  
Q u a n t i t a t i o n .  A p p r o v e d  G u i d e l i n e ,  V o l .  2 4  N o .  1 0 .  I S B N  1 - 5 6 2 3 8 - 5 5 1 - 8 ,  I S S N  
0 2 7 3 - 3 0 9 9 .

I
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Код 0КПД2 21.20.23.110 «УТВЕРЖДАЮ» 

Д и р е^ р и ^ к ^ И Д К О Р »
1бин

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ПАСПОРТА НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного определения антител 
к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 

человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in

vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

2 0 2 2



лидкор ООО «ЛИДКОР»
Тел.: 8 (800) 500-71-28
marketinur^.leadcore.ru, vvwvv.lcadcore.ru

а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 01/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

1. Картридж, 2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B(HBcAg),0,05%ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, сгустков и 
посторонних включений.

pH = 7,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,03

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость 
без осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ±0,2

Соответствует
pH = 6,02

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 

(HBcAg) в Трис буфере, 
0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость 
без осадка и хлопьев. 

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,45

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка 

и хлопьев.
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,04

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,43

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон — 1 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка 

и хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,03



лидкор ООО «ЛИДКОР»
Тел.: 8 (800) 500-71-28
mark.etin£>@,leadcore.ru, www.leadcore.ru

антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

pH = 7,0 ±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. Пароизоляционны 
е крышки, 8 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

А н а л и т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь по  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП^-Анти-НВс), как процентное 
содержание положительных образцов, определенных набором 

как положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert’’’’̂  HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП’-Анти-НВс), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных набором 

как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,21 % 
2,58 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

Подпись, пена

Никонов С.Ю.

Улыбин А.И.



лидкор ООО «ЛИДКОР»
Тел.: 8 (800) 500-71-28
markettnu@leadcore.ru, ww w.leadcore.ru

а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 02/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220702

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 02.07.2022
Годен до 02.07.2023

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

1. Картридж, 2 шт., каждый из которых 
содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толшина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 

В (HBcAg), 0,05 % 
ProCiin 300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений.

pH = 7,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,01

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные 
моноклональные 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 

В (HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 

% РгоСИп 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 6,03

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный 
ядерный антиген вируса 

гепатита В (HBcAg) в 
Трис буфере, 0,05 % 

РгоСИп 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,42

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 
% РгоСИп 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,03

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита

В (HBcAg), 0,05% 
РгоСИп 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,41
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3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному 

антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 7,0 ±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 
рН = 7,15

4. Пароизоляционны 
е крышки, 8 шт.

для камеры с реагентом 
R1

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

А н а ли т и ч еск а я  
чувст вит ельност ь по  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП'’-Анти-HBc), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч еск а я  
чувст вит ел ьн ост ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert' '̂'  ̂HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП’-Анти-НВс), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных набором 

как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
1,15%
1,72%

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

Подпись, печ

Никонов С.Ю.

Улыбин А.И.
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 03/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220703

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 03.07.2022
Годен до 03.07.2023

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

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеристики

1. Картридж, 2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B(HBcAg), 0,05%ProC!in 

300

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, 

сгустков и посторонних включений. 
pH = 7,0 ± 0,2

Соответствует
pH = 7,04

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 6,01

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 
(HBcAg) в Трис буфере, 

0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH = 7,4 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,46

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,02

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,42

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,07
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антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05%ProClin 

300

pH = 7,0 ± 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. Пароизоляционны 
е крышки, 8 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Ф у н к и и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь по  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
H B cA g

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержаших антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП^-Анти-НВс), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а л  и т и  ческая  
чувст вит ел ьн ост ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert'''^ HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП’-Анти-НВс), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П р ец изионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
2,54%
1,89%

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

Подпись, пена.

Никонов С.Ю.

Улыбин А.И.
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АНАЛИТИЧЕСКИМ ПАСПОРТ № 04/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 200 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

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

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики Результат
контроля

Технические характеоистики

1. Картридж, 4 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B(HBcAg),0,05%ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений.

pH = 7,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,03

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

РгоСИпЗОО

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ± 0,2

Соответствует
pH = 6,02

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 
(HBcAg) в Трис буфере, 

0,05% РгоСИпЗОО

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH = 7,4 ±0,2

Соответствует
pH = 7,45

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,04

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,43

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  2 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,08
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антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

pH = 7,0 ± 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. Пароизоляционны 
е крышки, 16 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь по  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
H B cA g

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП^-Анти-НВе), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а л и т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert™ HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а л и т и  чес кая  
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП'-Анти-НВе), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П р ец изионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует 
3,21 % 
2,58 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

Подпись, пена

Никонов С.Ю.

Улыбин А.И.
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 05/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-202Z

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 500 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

1. Картридж, 10 шт., каждый из которых 
содержит;

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка; 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B(HBcAg), 0,05%ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений.

pH = 7,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,02

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

РгоСИп 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH -6 ,0  ±0,2

Соответствует
pH = 6,02

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 

(HBcAg) в Трис буфере, 
0,05 %ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 7,4 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,45

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
РгоСПпЗОО

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,04

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% РгоСИп 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,43

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  5 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,04
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антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

pH = 7,0 ±0,2 
Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 10,7 мм ± 2 мм 

Высота крышки: 7,8 ± I мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 мм

4. Пароизоляционны 
е крышки, 40 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

А  над и т и  чес кая  
чувст вит ельност ь по 
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП^-Анти-НВс), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
от н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert™ HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП'-Анти-НВс), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,21 % 
2,58 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

Подпись, пе\

Никонов С.Ю.

Улыбин А.И.
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АНАЛИТИЧЕСКИМ ПАСПОРТ № 06/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20,23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 1000 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

Условия хранения; при температуре от +2 до +8 °С в течение 12 месяцев.

№
п.п.

Наименование
компонента

Описание Характеристики 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: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B(HBcAg), 0,05%ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений.

pH = 7,0 ± 0,2

Соответствует
pH = 7,03

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

РгоСПпЗОО

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH = 6,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 6,02

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 
(HBcAg) в Трис буфере, 

0,05 %РгоСИп 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует
pH = 7,45

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,04

2.

Калибратор 1 
(CAL1), 1,0 
мл/флакон -  10 
шт.

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,43

3. Калибратор 2
(CAL2), 1,0

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,15
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мл/флакон -  10 
шт.

антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05%ProClin 

300

pH = 7,0 ± 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. Пароизоляционны 
е крышки, 80 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению. 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь но  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
H B cA g

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП^-Анти-НВс), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert™ HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП'-Анти-НВс), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,21 %
2,58 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

Подпись, пе

Никонов С.Ю.

Улыбин А.И.
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к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 

человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
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АНАЛИТИЧЕСКИМ ПАСПОРТ № 01/2023

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

1. Картридж, 2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B(HBcAg),0,05%ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, сгустков и 
посторонних включений.

pH = 7,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,05

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProCIin 300

Бесцветная прозрачная жидкость 
без осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 5,98

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 

(HBcAg) в Трис буфере, 
0,05% ProCIin 300

Бесцветная прозрачная жидкость 
без осадка и хлопьев.

pH = 7,4 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,40

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4),
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProCIin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка 

и хлопьев.
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,02

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProCIin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,42

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка 

и хлопьев.

Соответствует
pH = 7,01
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антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05%ProClin 

300

pH = 7,0 ±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. Пароизоляционны
для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 

Диаметр: 19 ± 1 мм
Соответствует

е крышки, 8 шт. для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функииональные характеристики -

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь по  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
H B cA g

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержаших антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП^-Анти-НВс), как процентное 
содержание положительных образцов, определенных набором 

как положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert™ HBV 
Seroconversion Рапе!» ф. Sera Саге и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП*-Анти-НВс), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных набором 

как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует 
3,15% 
3,09 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2023 

Заведующий производством

П од

Матин М.Н.
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 02/2023

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230702

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 02.07.2023
Годен до 02.07.2024

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

I. Картридж, 2 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05 % ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого 

цвета, без хлопьев, сгустков и 
посторонних включений.

pH = 7,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,01

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость 
без осадка и хлопьев. 

pH = 6,0 ± 0,2

Соответствует 
pH = 6,05

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 

(HBcAg) в Трис буфере, 
0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость 
без осадка и хлопьев.

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,41

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка 

и хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,01

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,44

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка 

и хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,00
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антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% РгоСИп 

300

pH = 7,0 ±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. Пароизоляционны 
е крышки, 8 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н а л и т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь по  
в ы я влен и ю  а н т и т ел  к  
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП^-Анти-НВс), как процентное 
содержание положительных образцов, определенных набором 

как положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а л и т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
от н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert’’"'̂  HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А  н а л и т и  ч еская  
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП -Анти-НВс), как процентное 
содержание отрицательных образцов, определенных набором 

как отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
2,35 %
3,11 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта; 31.07.2023 

Заведующий производством

Подп

Матин М.Н.
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АНАЛИТИЧЕСКИМ ПАСПОРТ № 03/2023

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21,20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 200 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07,2024

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

1. Картридж, 4 шт., каждый из которых содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05 % ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений. 

pH = 7,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,05

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,98

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 
(HBcAg) в Трис буфере, 

0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,40

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов {R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует
pH = 5,02

2.
Калибратор 1 
(CAL1), 1,0 
мл/флакон — 2 шт.

Сыворотка крови 
человека, не содержашая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,42

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  2 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,01
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антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

pH = 7,0 ±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. Пароизоляционны 
е крышки, 16 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь по  
вы явлен и ю  а н т и т ел  к  
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП"’-Анти-НВс), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч е ск а я  
чувст вит ельност ь в 
о т н о ш ен и и  
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert™ HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

А н а ли т и ч еск а я
специф ичност ь

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП'-Анти-НВс), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

П рецизионност ь
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,15%
3,09%

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2023

Заведующий производством Матин М.Н.
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 04/2023

Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 500 т-естов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

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

№
п .п .

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

О п и с а н и е Х а р а к т е р и с т и к и Результат
к о н т р о л я

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

1. Картридж, 10 шт., каждый из которых 
содержит:

Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 

Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B{HBcAg),0,05%ProCIin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений.

pH = 7,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 7,05

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 6,0 ±0,2

Соответствует
pH = 5,98

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 

(HBcAg) в Трис буфере, 
0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев.

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,40

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,02

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

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,42

3.
Калибратор 2 
(CAL2), 1,0 
мл/флакон -  5 шт.

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,01



лидкор ООО «ЛИДКОР»
Тел.; 8 (800) 500-71-28
marketina@ leadcore.ru, vvwvv.lcadcore.ru

антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05%ProClin 

300

pH = 7,0 ± 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. Пароизоляционны 
е крышки, 40 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А нал и ти чес кая 
чувствительность по 
выявлению антител к 
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП'^-Анти-НВс), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Аналитическая 
чувствительность в 
отношении 
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert’’’'̂  HBV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП -Анти-НВс), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Прецизионность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует
3,15%
3,09%

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2023

Заведующий производством J  Матин М.Н.

Подп
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Набор реагентов «Лидлаб Амур Анти-НВс» для качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти- 

НВс) в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 

автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-266-65614693-2022

ТУ 21.20.23-266-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Вариант исполнения Набор реагентов 
на 1000 тестов 
Кат. № С88048
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

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

п.п.
Наименование

компонента
Описание Характеристики 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: 24,7 мм ± 2 мм

Соответствует

1.1

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

Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 

мышиными 
моноклональными 

антителами к ядерному 
антигену вируса гепатита 
B{HBcAg), 0,05%ProClin 

300

Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, 

без хлопьев, сгустков и посторонних 
включений.

pH = 7,0 ± 0,2

Соответствует
pH = 7,05

1.2
Реагент меченых 
антител (R2), 4,0 
мл/уп.

Мышиные
моноклональные антитела 

к ядерному антигену 
вируса гепатита В 

(HBcAg), меченные 
эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

p H -6 ,0  ±0,2

Соответствует
pH = 5,98

1.3
Нейтрализующий 
реагент (R3), 3,25 
мл/уп.

Рекомбинантный ядерный 
антиген вируса гепатита В 

(HBcAg) в Трис буфере, 
0,05% ProClin 300

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев. 

pH = 7,4 ± 0,2

Соответствует 
pH = 7,40

1.4

Реагент для 
разведения 
образцов (R4), 
2,25 мл/уп.

Фосфатный буфер, 0,05 % 
ProClin 300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев. 
pH = 5,0 ±0,2

Соответствует 
pH = 5,02

2.

Калибратор 1 
(CAL1), 1,0 
мл/флакон -  10 
шт.

Сыворотка крови 
человека, не содержащая 

антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая 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 = 7,42

3. Калибратор 2
(CAL2), 1,0

Сыворотка крови 
человека, содержащая 
антитела к ядерному

Бесцветная прозрачная или 
желтоватая жидкость без осадка и 

хлопьев.

Соответствует 
pH = 7,01
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мл/флакон -  10 
шт.

антигену вируса гепатита 
В (HBcAg), 0,05% ProClin 

300

pH = 7,0 ± 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. Пароизоляционны 
е крышки, 80 шт.

для камеры с реагентом R1 Высота: И ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует

для камер с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

Соответствует

5. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

Л налитическая 
чувствительность по 
выявлению антител к 
HBcAg

определяется по стандартной панели положительных образцов 
предприятия, содержащих антитела к ядерному антигену вируса 

гепатита В (СОП'*'-Анти-НВс), как процентное содержание 
положительных образцов, определенных набором как 

положительные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Аналитическая 
чувствительность в 
отношении 
сероконверсии

определяется по сероконверсионной панели «AccuVert”̂  ̂FTOV 
Seroconversion Panel» ф. Sera Care и составляет 100 %.

Соответствует
100%

Аналитическая
специфичность

определяется по стандартной панели отрицательных образцов 
предприятия, не содержащих антитела к ядерному антигену 

вируса гепатита В (СОП'-Анти-НВс), как процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как 

отрицательные, и составляет 100%.

Соответствует
100%

Прецизионность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 8 % 
коэффициент вариации CV < 8 %

Соответствует 
3,15% 
3,09 %

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 Анти-НВс» для качественного определения 
антител к ядерному антигену вируса гепатита В (Анти-НВс) в сыворотке и плазме крови 
человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе 
автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» для диагностики in vitro по 
ТУ 21.20.23-266-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-266-65614693- 
2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2023

Заведующий производством

Под

Матин М.Н.



Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 

( аош йаос\о7^ )л.

/Е. Ю. Гохгут/


