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от 24 января 2024 года № РЗН 2024/21926
На медицинское изделие
Набор реагентов "Лидлаб Амур Тохо IgG" для количественного определения 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к Toxoplasma gondii в сыворотке и плазме 
крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном "Лидлаб Амур" 
для диагностики in vitro по ТУ 21,20.23-255-65614693-2022
Настоящее регйстрационное удостоверение выдано ’ ! '
Общество с бграниченной ответственностью "ЛИДКОР"
(ООО "ЛИДКОР"), Россия,
620102, Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, 
ул. Цосадскад, стр. 23, офис 204
Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ЛИДКОР"
(ООО "ЛИДКОР"), Россия,
620102, Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, 
ул. Посадская, стр. 23, офис 204

Место производства медицинского изделия 
см. приложение
Номер регистрадионного досье № РД-58882/90526 от 09.11,2023 -

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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Лист 1

На медицинское изделие ■ . . . • •
Набор реагентов "Лидлаб Амур Тохо IgG" для количественного определения 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к  Toxoplasma gondii в сыворотке й Плазме 
крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном "Лвдлаб Амур’’ для 
диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-255-65614693-2022, варианты исполнения: л
1. Набор реагентов на 100 тестов, в составе: . ;  ̂ Д  .
1 .' Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп., Реагент 
меченых антител (R2), 6,5 мл/уп., Реагент для разведения образцов (R3), 6,5 Mj^yp.) -

2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 1 шт,
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон- 1 шт.
4. Калибратор 3 (СAL3), 1,0 мл/флакон - 1 шт. У, У
5. Пароизоляционные крьппки - 8 шт.
6. Йнструкция^^то 1 пгг. ' у ;
7. Аналитический паспорт - 1 шт.
II. Набор реагентов на 200 тестов, в составе: ■ ■>'’
1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп.. Реагент
меченых антител (R2), 6,5 мл/уп„ Реагент для разведения образцов (R3), 6,5 мл/уп.) - 
:4 Ш Т / у . / ■ . , . У-̂ . Х-У ^
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 2 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон - 2 шт.

, 4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 2 шт.
5. Пароизоляционные крышки -16 шт.
6. Инструкция по применению - 1 шт. - ■
7. Аналитический паспорт-1шт.
III. Набор реагентов на 500 тестов, в составе:
1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп.. Реагент
меченых антител (R2), 6,5 мл/уп.. Реагент для разведения образцов (R3), 6,5 мл/уп.) - 
10 шт. : У̂  ■; '.-У--"-
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
3. Калибратор 2 (GAL2), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
5. Щрбизрляционные крьпшси - 40 шт.
6. Инструкция по применению - 1 шт.
7. Аналитический паспорт -1 шт.
Руководит^ь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



(РрСЗДРАВНАДЗОР):

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 января 2024 года № РЗН 2024/21926

Лист 2

/ ;)

IV. Набор реагентов на 1000 тестов, в составе: . . „ v
1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (Rl), 3,5 мл/уп., Рё̂ ен̂ ^̂  ̂

меченых антител (R2), 6,5 мл/уп.. Реагент для разведения образцов (R3)y 6,5 мл/уп.) -

2. Калибратор Д (CAL1), 1,0 мл/флакон - 10 шт. ■ v
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон - 10 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон -10 шт. г - р
5. Паройзоляционные крышки - 80 m
бУ.Ийс^Задия цо п 1 шт. V ^  ^
7: >^алитичес1аш , ,
Место производства:
1; ООО ''ЛИДкОР'', Россия, 620033, Свердловская область, г. Екатеринбург, 
ул. Краснодарская, д. 15.
7 ООО "ЛИДКОР", Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, : 
ул. Приборостроителей, д. За.

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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