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1. Наименование

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Р Э А » для количественного определения  

ракового эм брионального антигена (РЭ А , С ЕА ) в сыворотке и плазме крови 

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

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

для диагностики in vitro по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -2 1 7 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (далее по тексту -  

Н абор реагентов. Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Р Э А », изделие, м едицинское  

изделие).

2. Назначение

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Р Э А » предназначен для 

количественного определения ракового эм брионального антигена (РЭ А , С ЕА ) 

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

частицах в сы воротке и плазме крови человека на анализаторе автоматическом  

им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» при м ониторинге содерж ания  

ракового эм брионального антигена у  пациентов с онкологическими  

заболеваниями. Для диагностики in vitro.

3. Показания, противопоказания и побочные явления

Показания к применению: мониторинг содерж ания ракового

эм брионального антигена у  пациентов с онкологическими заболеваниями.

Противопоказания: в рамках установленного производителем  

назначения не имеет.

Побочные явления: при соблю дении  условий и правил

транспортирования, хранения и применения не выявлены.

Специфическая патология, состояние или фактор риска:

колоректальный рак, карцинома ж елудка, м олочной ж елезы , легкого, 

предстательной ж елезы , яичника.

Популяционные и демографические аспекты применения:

прим енение изделия не им еет популяционны х и дем ограф ических  

ограничений.



4. Потенциальные пользователи и область применения

Потенциальный пользователь: врач клинической лабораторной  

диагностики и другие специалисты  в области клинической лабораторной  

диагностики, прош едш ие обучение по работе с анализатором автоматическим  

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

проф ессионального использования.

Область применения: клиническая лабораторная диагностика

Исследуемый биологический материал: сы воротка крови человека и 

плазма крови человека, собранная в пробирки с антикоагулянтами: гепарином  

лития, гепарином натрия, К 2Э Д Т А .

Определяемый аналит: раковый эмбриональны й антиген (РЭ А ).

Тип анализа: количественный.

Описание медицинского изделия, научная обоснованность аналита:

Раковый эмбриональны й антиген (РЭ А , С Е А ) представляет собой  Р- 

гликопротеин с молекулярной м ассой  180-200  кДа, впервые 

идентифицированны й из экстрактов аденокарциномы  толстой кишки человека  

Голдом  и Ф ридманом. П реобладаю щ ая экспрессия С ЕА  на клеточной  

поверхности увеличивается при различных карциномах, особен н о ж елудочно-  

киш ечного тракта, а также в фетальных ж елудочно-киш ечны х тканях и  при  

определенны х воспалительных состояниях, таких как воспалительное  

заболевание кишечника.

РЭ А , проявляющий значительную  гетерогенность по своим ф изико­

химическим  и иммунологическим свойствам. Он использовался в качестве 

сы вороточного маркера для мониторинга статуса заболевания у  пациентов с 

различными опухолям и, секретирую щ ими РЭ А  (желудочно-киш ечны й тракт, 

рак легких, медуллярны й рак, рак щ итовидной ж елезы , матки, яичников и 

м очевого пузыря).

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур РЭ А » использую т для количественного  

определения ракового эм брионального антигена (Р Э А ) м етодом



хем илю м инесцентного иммуноанализа (И Х Л А ) на парамагнитных частицах в 

сы воротке и плазме крови человека при м ониторинге содерж ания ракового 

эм брионального антигена у  пациентов с онкологическими заболеваниями.

5. Варианты исполнения и комплектность

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур РЭ А » для количественного определения  

ракового эм брионального антигена (РЭ А , С Е А ) в сы воротке и плазме крови 

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

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

для диагностики in vitro по ТУ  2 1 .20 .23 -217-65614693-2022:

Варианты исполнения:

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

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

3.5 мл/уп, Реагент м ечены х антител (R2), 4 ,0  м л/уп) -  2 шт.;

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

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

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

5. П ароизоляционны е крышки -  8 шт.;

6. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

7. Аналитический паспорт -  1 шт.

2) Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  2 0 0  тестов^ в сост аве:

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

3.5 м л/уп, Реагент м ечены х антител (R 2), 4 ,0  м л/уп) -  4 шт.;

2. Калибратор 1 (C A L 1), 1,0 м л/ф лакон - 2  шт.;

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

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

5. П ароизоляционны е крышки -  16 шт.;

6. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

7. Аналитический паспорт -  1 шт.

3) Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  5 0 0  т ест ов , в  со ст а ве:



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

3.5 мл/уп, Реагент мечены х антител (R 2), 4 ,0  м л/уп) -  10 шт.;

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

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

4. Калибратор 3 (C A L 3), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

5. П ароизоляционны е крышки -  40  шт.;

6. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

7. Аналитический паспорт -  1 шт.

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

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

3.5 мл/уп, Реагент мечены х антител (R 2), 4 ,0  м л/уп) -  20  шт.;

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

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

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

5. П ароизоляционны е крышки -  80 шт.;

6. И нструкция по прим енению  -  1 шт.;

7. Аналитический паспорт -  1 шт.

Состав реагентов;

R1 Парамагнитные микрочастицы, покрытые моноклональными  
антителами к РЭ А  (источник антител: мышь, 0 ,15  мг/мл), 0 ,05  % 
ProClin 300

R 2 А нтитела к РЭ А  (0 ,08  мкг/мл), м еченны е эф иром  акридиния, 
0,05  % ProClin 300

CAL1 ТРИС буф ер с БСА, 0,05%  ProClin 300

C A L2 Р Э А  в ТРИС буф ере с  БСА, 0,05%  ProClin 300

CAL3 Р Э А  в ТРИС буф ере с БС А , 0,05%  ProClin 300

В составе м едицинского изделия отсутствую т материалы, вступаю щ ие в 

непосредственны й или опосредованны й контакт с организмом  пациента  

(телом  человека).



в  составе компонентов м едицинского изделия отсутствую т лекарственные 

средства.

К омпоненты  изделия не являются стерильными и н е требую т стерилизации.

6. Упаковка 

-  Первичная упаковка

Первичная упаковка Реагентов (R1 и R 2) представляет собой  картридж  

с четырьмя изолированными друг от друга камерами.

Реагент мечены х антител (R 2) находится внутри светонепроницаем ой  

камеры черного цвета. Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1) содерж ится  

внутри крайней камеры белого цвета цилиндрической формы, внизу которой  

располож ен ротор. Д ве центральные камеры картриджа ничем не заполнены .

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

Первичная упаковка калибраторов представляет собой  флаконы. 

Упаковка калибратора 1 (C A L 1) им еет зеленую  крышку. Упаковка 

калибратора 2 (C A L 2) им еет ж елтую  крышку. Упаковка калибратора 3 (C A L 3) 

им еет розовую  крышку.

Флаконы и картриджи не долж ны  иметь прим есей, масляных пятен, 

трещ ин, усадочны х раковин, заусенцев.

П ароизоляционны е крышки в количестве четы рех штук помещ ены  в 

полиэтиленовы й пакет, запаянный с двух сторон.

К оличество первичны х упаковок с пароизоляционны ми крыщками, 

помещ енны х в потребительскую  упаковку изделия:

Н абор реагентов на 100 тестов -  2 шт.

Н абор реагентов на 200  тестов -  4 шт.

Н абор реагентов на 500  тестов -  10 шт.

Н абор реагентов на 1000 тестов -  20 шт.

-  Вторичная упаковка

Вторичная упаковка Н абора реагентов представляет собой  коробку из 

м елованного картона.
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Внутри вторичной упаковки находятся два картриджа с реагентами R1 и  

R 2, по одн ом у флакону Калибратора 1 (C A L 1), Калибратора 2 (C A L 2), 

Калибратора 3 (C A L 3) и 8 пароизоляционны х крышек.

Вторичны е упаковки помещ аю т в потребительскую  в количестве, 

соответствую щ ем  варианту исполнения.

Для варианта исполнения «Н абор реагентов на 100 тестов» вторичная 

упаковка также является потребительской, в нее вложена инструкция по  

прим енению  и Аналитический паспорт.

-  П о т р еб и т ел ь ск а я  у п а к о в к а

П отребительская упаковка представляет собой  коробку из м елованного  

картона или гоф рированного картона.

Вторичны е упаковки помещ аю т в потребительскую  упаковку в 

количестве, соответствую щ ем  варианту исполнения. К оличество вторичных 

упаковок внутри потребительской:

Н абор реагентов на 200 тестов -  2 шт.

Н абор реагентов на 500 тестов -  5 шт.

Н абор реагентов на 1000 тестов -  10 шт.

7. П р и н ц и п  м етода

Принцип действия Н абора реагентов «Л идлаб А м ур РЭ А » основан на 

прямом сэндвич-им м унохем илю м инесцентном  анализе (И Х Л А ).

И н к у б а ц и я : РЭ А  в образце реагирует с парамагнитными  

микрочастицами, покрытыми антителами к РЭ А  в составе реагента  

парамагнитных микрочастиц (R 1), и антителами к Р Э А , меченны ми эф иром  

акридиния в составе реагента м ечены х антител (R 2), с образованием  сэндвич- 

комплекса «антитело-антиген-антитело».



Промывка: п од действием  магнитного поля магнитные частицы  

адсорбирую тся на стенках реакционной кюветы, а несвязанные компоненты  

смываются реагентом  «Л идлаб А м ур промывающ ий раствор».

Детекция и интерпретация: к реакционной см еси  добавляю т реагенты: 

«Л идлаб А м ур П ре-триггер» и «Л идлаб А м ур Триггер». Сигнал от  

хем илю м инесцентной реакции измеряется в относительны х световы х  

единицах (О СЕ). С ущ ествует прямая зависимость м еж ду количеством Р Э А  в 

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

«Л идлаб А м ур» (О О О  «Л И Д К О Р», Россия). Результаты определяю тся с 

помощ ью  калибровочной кривой, которая создается путем калибровки по трем  

точкам, и эталонной кривой, задаваемой QR-кодом  реагента.

8. Меры предосторожности и ограничения метода

-  П отенциальный риск применения набора - класс 26 (согласно Приказу 

М инистерства здравоохранения РФ № 4н от  06 .0 6 .2 0 1 2  г.).

-  Для диагностики in vitro.

-  В се  компоненты  Н абора реагентов в используем ы х концентрациях  

являются нетоксичными, вредного влияния на организм оператора не 

оказывают.

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

который м ож ет быть вреден при проглатывании, вызывать аллергическую  

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

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

человека и окруж аю щ ей среды.

-  Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1) изготовлен из парамагнитных  

микрочастиц, покрытых моноклональными антителами к РЭ А . Реагент  

мечены х антител (R 2) изготовлен из антител к Р Э А , м еченны х эф иром  

акридиния. В  состав Калибраторов (C A L 1, C A L 2, C A L 3) входит бычий  

сы вороточны й альбумин (БС А ). Реком ендуется соблю дать обы чны е меры  

предосторож ности , необходим ы е со  всеми лабораторны ми реагентами.
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-  Раствор запускаю щ ий «Л идлаб А м ур Триггер», применяемый совм естно  

с Н абором  реагентов, содерж ит гидроксид натрия (N aO H ), следует  

использовать средства индивидуальной защиты и избегать попадания в глаза 

при работе с реагентом.

-  Раствор запускаю щ ий «Л идлаб А м ур П ре-триггер», применяемый  

совм естно с Н абором  реагентов, содерж ит пероксид водорода (Н 2 0 2 ) , следует  

использовать средства индивидуальной защиты и избегать попадания в глаза 

при работе с реагентом.

-  Данны й Н абор реагентов предполагает работу с образцами, 

полученны ми от человека. Реком ендуется считать все материалы, полученны е  

от человека, потенциально инфекционными.

-  Н едоп устим о использование компонентов из какого-либо другого  

Н абора реагентов.

-  При работе с Н абором реагентов и клиническими образцами надевайте 

защ итную  одеж д у  и одноразовы е перчатки. П осле проведения процедуры  

анализа тщ ательно вы мойте руки.

-  Н е использовать при повреж дении упаковки.

-  Д ополнительную  информацию  о м ерах предосторож ности  при  

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

эксплуатации анализатора автоматического им м унохем илю м инесцентного  

«Л идлаб А мур».

9 . Р абота  с р еаген там и

-  Для получения достоверны х результатов н еобходи м о строго следовать  

инструкции по применению .

-  Реагенты не следует использовать по истечении указанного срока 

годности.

-  И збегайте образования пены со  всем и реагентами.

-  Реагенты и калибраторы в упаковке готовы к использованию .



-  Закрывайте флаконы с калибраторами сразу после калибровки и храните 

при температуре от + 2  д о  +8 °С.

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

реагентов.

~  П ер ед  первой загрузкой картриджа с Н абором  реагентов «Л идлаб А м ур  

Р Э А » в систем у ресуспендируйте микрочастицы, аккуратно перевернув  

картридж.

10. Стабильность, условия хранения и транспортировки 

Условия хранения

Н абор реагентов долж ен  храниться в упаковке изготовителя в 

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

месяцев. Н е допускается замораживание Н абора реагентов.

И зделия в упаковке изготовителя следует хранить на складах. Х ранение  

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

холодильны х камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их  

регламентированны й температурный реж им  с еж едневной регистрацией  

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

И зделия, хранивш иеся с наруш ением регламентированного реж им а, 

прим енению  не подлежат.

Стабильность

Стабильность Н абора реагентов «Л идлаб А м ур РЭА »:

-  В  невскрытом виде при температуре от + 2  до  +8  °С стабильность Н абора  

реагентов составляет 12 месяцев;

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

56 суток;

-  Н абор реагентов стабилен на борту анализатора в течение 56 суток. 

Условия транспортировки

Транспортирование изделий д о  конечного потребителя на всех  этапах  

долж но производиться всем и видами транспорта (воздуш ны й, водны й,
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ж елезнодорож ны й, автомобильный) в крытых транспортны х средствах в 

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

вида при тем пературе от +2  д о  +8  °С  с соблю ден ием  холодовой  цепи. Н е  

подвергать длительном у воздействию  тепла, влаги, прямых солнечны х лучей. 

Замораживание Н абора реагентов не допускается. Транспортирование  

изделий долж но осущ ествляться в терм оконтейнерах одноразового  

пользования содерж ащ их хладоэлементы , или в терм оконтейнерах  

многократного применения с автоматически поддерж иваем ой температурой  

или в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. И зделия, 

транспортированны е с наруш ением тем пературного реж има, прим енению  не 

подлежат.

11. Оборудование и материалы, не входящие в комплект 

поставки, но необходимые для проведения анализа

-  Н абор контрольных материалов «Л идлаб А м ур М ульти-О нко Контроль»  

для контроля качества определения м нож ественны х показателей в сы воротке 

и плазме крови человека м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа 

(И Х Л А ) на анализаторе автоматическом им м унохем илю м инесцентном  

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

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

автоматического им м унохем илю м инесцентного "Лидлаб Амур" для

диагностики in vitro по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -2 7 7 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , Р У  №  РЗН  2023 /21099;

-  Раствор запускаю щ ий "Лидлаб А м ур Триггер" для анализатора

автоматического им м унохем илю м инесцентного "Лидлаб Амур" для

диагностики in vitro по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -2 7 9 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , РУ №  РЗН  2023 /21100;

-  Раствор промывающ ий для анализатора автоматического  

им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур промывающ ий раствор» для  

диагностики in v itro  по Т У  2 1 .2 0 .2 3 -2 7 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , РУ  № Р З Н  2023 /21305;

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

автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур» для
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диагностики in vitro по Т У  32 .50 .50  -  281 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , РУ  №  РЗН  

2023 /21261;

-  Анализатор автоматический иммунохем илю м инесцентны й «Л идлаб  

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

вариантах исполнения, РУ  №  РЗН  2023 /21152 .

1 2 .С бор  и п одготов к а  обр азц ов

Для получения достоверны х результатов н еобходи м о строгое соблю ден и е  

И нструкции по прим енению  Н абора реагентов «Л идлаб А м ур РЭ А ».

Плазма/Сы воротка

С оберите образец  крови в пробирку для сбора, содерж ащ ую  гепарин лития, 

гепарин натрия, К гЭДТА  для получения плазмы, или пробирку для сбора, не 

содерж ащ ую  антикоагулянтов для получения сыворотки, с помощ ью  

венепункции. Д ругие антикоагулянты не были валидированы для  

использования.

Чтобы  получить образец  плазмы, центриф угируйте собранны е образцы  и 

осторож но перенесите плазму в новую  предварительно промаркированную  

пробирку.

Чтобы  получить образец  сыворотки, дайте крови свернуться, затем  

центрифугируйте собранны е образцы  и осторож но перенесите сы воротку в 

новую  предварительно промаркированную  пробирку.

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

хранить при комнатной температуре от +  20 до  +  25 °С не более 24  часов. Если  

анализ не будет  заверш ен в течение 24  часов, то  следует убрать образцы  в 

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

от +2  д о  +8  ° С д о  10 дней. Для более длительного хранения в течение 90  дней , 

образцы  следует заморозить при -20  ° С или ниж е. О бразцы реком ендуется  

замораживать не более 2 раз. П осле размораживания образцы  н еобходи м о  

отцентриф у гировать.
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П ер ед тестированием м едленно доведите заморож енны е образцы до  

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

слоем  сверху: после центрифугирования переносить только осветленную  

часть образца б ез  липем ического материала.

Н е используйте образцы  с выраженной липем ией, общ им  гем олизом  или  

мутностью .

13. Процедура анализа

1. О братитесь к Руководству по эксплуатации анализатора «Л идлаб А м ур»  

для получения подробной  информации о подготовке к процедуре анализа.

2. И нформация о Н аборе реагентов автоматически считывается со  

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

введите цифры, располож енны е рядом  с ним вручную.

3. При необходим ости  выполните калибровку (см . 14 Калибровка).

4. П ом естите калибраторы C A L 1, C A L 2 и C A L3 в штатив калибратора в 

зон е проб. Д ерж ите калибраторы открытыми только во время калибровки.

5. Загрузите образцы  (5 мкл образца требуется для каждого определения в 

дополнение к контейнеру для образца и мертвому объ ем у системы ).

6. Н ажмите «Запуск», анализатор «Л идлаб А м ур» автоматически  

выполнит все функции и подсчитает результаты.

14. Калибровка

1. М етрологическая прослеж иваем ость калибраторов оценена при помощ и  

м еж дународного стандарта В О З IRP 73/601 в соответствии с ГО СТ ISO  17511.  

Конкретны е величины неопределенности значений, приписанны х  

калибраторам, м огут быть предоставлены  по запросу потребителя.

2. Каждый Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Р Э А » им еет этикетку с Q R- 

кодом , содерж ащ ую  частную  информацию  для калибровки конкретной партии  

реагентов.
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3. Чтобы выполнить калибровку, протестируйте Калибраторы C A L1, 

C A L 2 и CAL3 два раза, а предварительно заданная эталонная кривая 

адаптируется к анализатору.

4. П осле того как калибровка для Н абора реагентов «Л идлаб А м ур РЭ А »  

принята и сохранена, все п оследую щ ие образцы  м огут быть протестированы  

без дополнительной калибровки, за исклю чением случаев:

-  Ч ерез 56 дн ей  при использовании той ж е серии Н абора реагентов.

-  Если используется новая серия Н абора реагентов.

15. Контроль качества

Для контроля качества проводимы х исследований следует регулярно  

тестировать контрольные материалы (низкой и высокой концентрации) в виде  

единичны х определений не реж е одн ого раза каждые 24  часа, а также когда  

проводится анализ, один раз для набора реагентов и после каждой калибровки. 

С ледуйте инструкциям производителя по восстановлению  (разведению ) 

лиофилизата и хранению  контрольных материалов. Результаты контроля  

качества, которы е не попадаю т в допустим ы е диапазоны , м огут указывать на 

недействительны е результаты исследований. В  данном  случае исследование  

н еобходи м о повторить. При повторном несоответствии н еобходи м о  

использовать набор реагентов другой серии.

16. Интерпретация результатов

Вычисление результатов исследования

В анализаторе «Л идлаб А м ур» используется м етод обработки данны х  

п одбор а логистической кривой с 4-мя параметрами для создания  

калибровочной кривой и автоматического расчета концентрации аналита в 

каждом образце.

Результаты представляются в нг/мл.

Референсные значения
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Реком ендуется, чтобы  каждая лаборатория устанавливала собственны й  

ож идаемы й референтны й интервал.

О -  4 ,2  нг/мл (некурящ ие)

О -  5 ,62  нг/мл (курящ ие)

Примечание: Для постановки диагноза р е зул ьта ты  должны  б ы ть

интерпретированы в свете общей клинической картины  пациента, включая сим птом ы  и 

историю  болезни.

17. Утилизация

О тходы , образую щ иеся в результате использования изделия, а также 

неиспользованны е изделия, потерявш ие свои потребительские свойства, или 

изделия с истекш им сроком  годности подлеж ат утилизации или уничтож ению  

в соответствии с СанП иН  2.1 .3684-21  как отходы  класса Б (эпидем иологически  

опасны е отходы ).

Упаковочны е материалы и сопроводительная документация подлеж ат  

утилизации в соответствии с СанП иН  2 .1 .3684-21  как отходы  класса А  

(эпидем иологически безопасны е отходы ).

18. Ф ункциональные характеристики Н абора реагентов

18.1 Аналитическая чувствительность

П редел обнаруж ения (LoD): 0 ,6  нг/мл

18.2 Аналитическая специфичность (перекрестная реактивность и 

интерференция)

Перекрестная реактивность

И сследование перекрестной реактивности для Н абора реагентов «Л идлаб  

А м ур РЭ А » было установлено с использованием  ниж еприведенны х веществ:

Н аименование Концентрация
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Х орионический гонадотропин  
человека (Х Гч) 1000 М Е/мл

Раковый антиген С А 12-5 500 М Е/мл
Раковый антиген С А 15-3 500 М Е/мл
Раковый антиген СА19-9 500 М Е/мл

Влияние перекрестно-реагирую щ их вещ еств в заданны х концентрациях  
отсутствует.

Интерференция

И нтерф еренция оценивалась путем  добавления потенциально  

интерф ерирую щ их вещ еств в образцы  плазмы/сыворотки, содерж ащ их  

раковый эмбриональны й антиген (РЭ А ) в концентрации выше предела  

обнаруж ения.

Вещ ества, не проявляющ ие интерференции при их присутствии в 

образцах плазмы/сыворотки в заданны х концентрациях:

Наименование Концентрация
Г ем оглобин 1500 мг/дл
О бщ ий белок 10 г/дл
Триглицериды 2000  мг/дл
Билирубин 40  мг/дл

18.3 Точность 

Прецизионность:

П овторяемость: C V  <  10,0 %

Воспроизводим ость: C V  <  15,0 %

Правильность: Относительная погреш ность (см ещ ение) ±  10,0%

18.4 Диапазон измерения

0,6 - 1000 нг/мл РЭ А

Примечание:

Значения ниже нижнего предела диапазона измерения регистрируются анализатором как «< 0,60 нг/мл». 

Значения выше верхнего предела диапазона измерения регистрируются анализатором как «> 1000 нг/мл».

16



18.5 Линейность

Л инейность находится в пределах 90-110%  в диапазоне концентраций от  

0 ,6  нг/мл д о  1000 нг/мл.

19. М етод сравнения

П ри сравнительных исследованиях клинических образцов с использованием  

Н абора реагентов «Л идлаб А м ур РЭ А » на анализаторе автоматическом  

им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» и Реагентов в кассете для  

количественного определения карциноэмбрионального антигена в сыворотке 

и плазме крови имм унохем илю м инесцентны м  м етодом  на анализаторах и 

м одулях им м унохим ических cobas е (E lecsys С ЕА  cobas е analyzers), 

производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, РУ  №  р з н  2 0 2 1 /1 6 2 3 8 , на 

биохим ическом  анализаторе Cobas, корреляция составила г =  0 ,9997 . 

Уравнение регрессии: Y  =  кХ  -  Ь (нг/мл).

20. Концентрация калибраторов

Наименование
компонента

Диапазон целевых значений по результатам
анализа

Калибратор 1 (C A L 1) 0 - 0 , 2 2  нг/мл
Калибратор 2 (C A L 2) 4 - 6  нг/мл
Калибратор 3 (C A L 3) 400  -600  нг/мл

21.Гарантийны е обязательства

П роизводитель гарантирует соответствие Н абора реагентов «Л идлаб  

А м ур Р Э А » установленны м требованиям стандартов и докум ентации  

производителя. При соблю дении  условий транспортирования, хранения и 

эксплуатации.

Срок годности изделия -  12 месяцев с даты производства.

Н абор реагентов не подлеж ит рем онту и техническом у обслуж иванию .

Рекламации следует направлять по адресу производителю : О бщ ество с 

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

620102 , Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул.
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П осадская, стр. 23, оф ис 204 . Телефон: 8 (800) 500-71-28 . А др ес электронной  

почты: m arketing@ leadcore.ш

22. Сведения о производителе медицинского изделия

П роизводителем  м едицинского изделия «Н абор реагентов «Л идлаб  

А м ур РЭ А » для количественного определения ракового эм брионального  

антигена (РЭ А , С Е А ) в сы воротке и плазме крови человека м етодом  

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

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

диагностики in vitro по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -2 1 7 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 »  является:

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Л И Д К О Р» (О О О  «ЛР1ДКОР»).

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

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

А др ес м еста производства м едицинского изделия:

1. О О О  «Л И Д К О Р», Россия, 620033 , Свердловская область, г. 

Екатеринбург, ул. Краснодарская, д. 15.

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

П риборостроителей, За.

23. Перечень применяемых стандартов

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 , ГО СТ Р И СО  18113-1-2015 , ГО СТ Р ИСО  

18113-2-2015 , ГОСТ Р И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , ГО СТ Р ЕН  13612-2010 , ГОСТ ISO  

14971-2021 , ГО СТ ISO  17511-2011 , ГОСТ Р 5 1 088-2013 , ГО СТ Р 51352-2013 , 

СанП иН  2 .1 .3684-21 .

24. Словарь символов

Символ РасшифровкаREF Н ом ер по каталогу

18



CAL 1 Калибратор 1

CAL 2 Калибратор 2

CAL 3 Калибратор 3

Реагент парамагнитных микрочастиц

Реагент мечены х антителIVD М едицинское изделие для диагностики invitro

т О братитесь к инструкции по применению

v„ С одерж им ого достаточно для проведения п количества  

тестов

п р едел ы  температуры

f Беречь от влаги

Н е допускать воздействия солнечного света

? Х рупкое, обращ аться осторож но

И зготовитель

Дата изготовления

LOT К од партии

И спользовать до

19



(§) H e использовать при повреж дении упаковки

Биологический риск

A О сторож но!

Ф Токсично

<$> О пасно для водной среды

u Хранить вертикально
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лидкор ООО «Лидкор»
Тел.: 8 (800) 500-71-28 
marketing@leadcore.ru, www.leadcore.ru

А Н А Л И Т И Ч Е С К И М  П А С П О Р Т  №  0 1 /2 0 2 2

Набор реагентов «Лидлаб Амур РЭА» для количественного определения 
ракового эмбрионального антигена (РЭА, СЕА) в сыворотке и плазме 

крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) 
на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб 

Амур» для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-217-65614693-2022

Т У  21.20.23-217-65614693-2022
Р У №
№ серии 20220701

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86004
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

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

№
Н аим еновани е ком понента 

Х ар актер и сти ка
О писание

Р езультат
кон троля

Т ехнические характери сти ки

1.

Картридж (в составе: Реагент 
парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 
мл/уп, Реагент меченых антител (R2), 
4,0 мл/уп) — 2 шт.

Габаритные размеры 
Высота с крышкой: 65 мм ±  2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 
Ширина: 88 м м 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

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

Состав: Парамагнитньк 
микрочастицы, покрытые 
моноклональными антителами к РЭ / 
(источник антител: мышь, 0,15 мг/мл) 
0,05 % ProClin 300

Соответствует

Внешний вид: Ж идкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, бе: 
хлопьев, сгустков и посторонни> 
включений

Соответствует

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

Состав: Антитела к РЭА (0,08 мкг/мл) 
меченные эфиром акридиния, 0,05 У< 

ProClin 300
Соответствует

Внешний вид: Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

1.3. pH

Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1)

7,5±0,2 Соответствует

Реагент меченых 
антител (R2)

7,0±0,2 Соответствует

2.
Калибратор 1 (CAL1), Калибратор 2 
(CAL2), Калибратор 3 (CAL3)

Габаритные размеры флаконов: 
Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 11 мм ± 2 мм 
Высота крышки: 7,8 ±  1 мм 
Диаметр крышки: 12 ,7±  1 мм

Соответствует



лидкор О О О  «Л идкор»
Тел.: 8 (8 0 0 )  500-71-28
m arke ting@ leadcore.ru , w w w .leadcore.ru

Внешний вид: Бесцветная прозрачна5 
жидкость без осадка и хлопьев Соответствует

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

Состав: ТРИС буфер с БСА, 0,05% 
РгоСИпЗОО Соответствует

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

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА, 
0,05% ProClin 300 Соответствует

2.3.
Калибратор 3 (CAL3) 1,0 мл/флакон -  
1 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА, 
0,05% ProClin 300 Соответствует

3. Пароизоляционные 
крышки, 8 шт.

Пароизоляционные 
крышки для 
камеры с 
реагентом R1

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует
Пароизоляционные 
крышки для камер 
с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

4. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует

Функциональные характеристики
А н а л и ти ч е ск а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть
Предел обнаружения (LoD) 0,6 нг/мл Соответствует
Т о ч н о сть
П рецизионность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 10,0% 
коэффициент вариации CV < 15,0%

Соответствует

правильность
относительная погрешность 
(смещение) ± 10 %

Соответствует

Д иапазон  измерения 0,6 - 1000 нг/мл Соответствует

Л и н ей н о сть
Значения линейности находится в 
пределах от 90% до 110%

Соответствует

К о н ц ен тр а ц и я  калибраторов

Наименование
компонента

Диапазон целевых 
значений по 
результатам 

анализа
Соответствует 
CAL1 =0,17 

нг/мл;
CAL2 = 5,2 нг/мл; 
CAL3 = 527 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) 0 -  0,22 нг/мл

Калибратор 2
(CAL2) 4 -6  нг/мл

Калибратор 3
(CAL3) 400 - 600 нг/мл

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



лидкор О О О  «Л идкор»
Тел.; 8 (8 0 0 )  500-71-28
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ДО +8 °С с соблюдением холодовой цепи. 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 РЭА», вариант исполнения: Набор реагентов на
100 тестов, соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-217-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Д иректор О О О  «ЛИДКОР»

Никонов С.Ю. 

Улыбин А.И.



лидкор О О О  «Лидкор»
Т ел.: 8 (800) 500-71-28m arketing@ 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  №  0 2 /2 0 2 2

Набор реагентов «Лидлаб Амур РЭА» для количественного определения  
ракового эмбрионального антигена (РЭА, СЕА) в сыворотке и плазме 

крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) 
на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб 

Амур» для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-217-65614693-2022

ТУ 21.20.23-217-65614693-2022
Р У №
№ серии 20220701

Вариант исполнения: Набор 
реагентов на 200 тестов 
Кат. №  С86004 
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

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

№
Н аим еновани е ком понента 

Х ар актер и сти к а
О писание

Р езультат
кон тр о л я

Т ехнические характери сти ки

1.

Картридж (в составе: Реагент 
парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 
мл/уп, Реагент меченых антител (R2), 
4,0 мл/уп) -  4 шт.

Габаритные размеры 
Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ±  2 мм 
Ш ирина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ±  2 мм

Соответствует

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

Состав: Парамагнитньк 
микрочастицы, покрытые 
моноклональными антителами к РЭ4 
(источник антител: мышь, 0,15 мг/мл) 
0,05 % ProClin 300

Соответствует

Внешний вид: Ж идкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, бе: 
хлопьев, сгустков и посторонни?! 
включений

Соответствует

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

Состав: Антитела к РЭА (0,08 мкг/мл) 
меченные эфиром акридиния, 0,05 Vi 

ProClin 300
Соответствует

Внешний вид: Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

1.3. pH

Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1)

7,5±0,2 Соответствует

Реагент меченых 
антител (R2)

7,0±0,2 Соответствует

2.
Калибратор 1 (CAL1), Калибратор 2 
(CAL2), Калибратор 3 (CAL3)

Габаритные размеры флаконов: 
Высота: 48,5 мм ± 2 мм 
Ширина: 11 мм ±  2  мм 
Высота крышки: 7,8 ± 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 мм

Соответствует



лидкор О О О  «Лидкор»
Тел.: 8 (8 0 0 )  500-71-28m arketing@ leadcore.ru, ww w .leadcore.ru

Внешний вид: Бесцветная прозрачна> 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

2.1
Калибратор 1 (CAL1) 1,0 м л /ф л ако н - 
2 шт.

Состав: ТРИС буфер с БСА, 0,05% 
ProClin 300

Соответствует

2.2
Калибратор 2 (CAL2) 1,0 мл/флакон — 
2 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА, 
0,05% ProClin 300

Соответствует

2.3.
Калибратор 3 (CAL3) 1,0 мл/ф лакон-  
2 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА, 
0,05% ProClin 300

Соответствует

3.
Пароизоляционные 
крышки, 16 шт.

Пароизоляционные 
крышки для 
камеры с 
реагентом R1

Высота: 11 ±  1 мм 
Диаметр: 19 ±  1 мм

Соответствует
Пароизоляционные 
крышки для камер 
с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

4. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует

Ф у н кц и о н ал ьн ы е характери сти ки

Аналитическая чувствительность
Предел обнаружения (LoD) 0,6 нг/мл Соответствует

Точность
Прецизионность
Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV < 10,0% 
коэффициент вариации CV <  15,0%

Соответствует

Правильность
относительная погрешность 
(смещение) ±  10%

Соответствует

Циапазон измерения 0,6 - 1000 нг/мл Соответствует

Линейность
Значения линейности находится в 
пределах от 90% до 110%

Соответствует

Концентрация калибраторов

Наименование
компонента

Диапазон целевых 
значений по 
результатам 

анализа
Соответствует

CAL1 = 0 ,1 7  
нг/мл;

CAL2 =  5,2 нг/мл; 
CAL3 =  527 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1)

0 -  0,22 нг/мл

Калибратор 2 
(CAL2)

4 - 6  нг/мл

Калибратор 3 
(CAL3)

400 - 600 нг/мл

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



лидкор О О О  «Лидкор»
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ДО +8 °С с соблюдением холодовой цепи. Не подвергать длительному воздействию тепла, 
влаги, прямых солнечных лучей. Замораживание Набора реагентов не допускается. 
Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах одноразового 
пользования содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с 
использованием термоиндикаторов. Изделия, транспортированные с нарущением 
температурного режима, применению не подлежат.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели 
качества «Набора реагентов «Лидлаб Амур РЭА», вариант исполнения: Набор реагентов на
200 тестов, соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-217-65614693-2022.

Д ата вы дачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Д иректор ООО «Л И Д КО Р»

Никонов С.Ю.

У лы бин А.И.



лидкор О О О  «Лидкор»
Тел.: 8 (800)500-71-28m arketing@ 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  №  0 3 /2 0 2 2

Набор реагентов «Лидлаб Амур РЭА» для количественного определения ракового 
эмбрионального антигена (РЭА, СЕА ) в сыворотке и плазме крови человека методом 

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

21.20.23-217-65614693-2022

Т У  21.20.23-217-65614693-2022
Р У №
№ серии 20220701

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 500 тестов 
Кат. №  С86004
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

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

№
Н аим еновани е ком понента 

Х ар актер и сти ка
О писание

Р езультат
кон троля

Т ехнические характери сти ки

1.

Картридж (в составе: Реагент 
парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 
мл/уп, Реагент меченых антител (R2), 
4,0 мл/уп) — 10 шт.

Г абаритные размеры 
Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ±  2 мм 
Ширина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ± 2 мм

Соответствует

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

Состав: Парамагнитньк 
микрочастицы, покрытьк 
моноклональными антителами к ?Э А  

(источник антител; мышь, 0,15 мг/мл) 
0,05 % ProClin 300

Соответствует

Внешний вид: Ж идкость, содержаща5 
микрочастицы коричневого цвета, бе: 
хлопьев, сгустков и посторонни?! 
включений

Соответствует

1.2.
Реагент меченых антител (R 2 ) , 4,0 
мл/уп.

Состав: Антитела к  РЭА (0,08 мкг/мл) 
меченные эфиром акридиния, 0,05 % 

ProClin 300
Соответствует

Внешний вид: Бесцветная прозрачна5 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

1.3. pH

Реагент
парамагнитных 
микрочастиц (R1)

7,5±0,2 Соответствует

Реагент меченых 
антител (R2)

7,0±0,2 Соответствует

2.
Калибратор 1 (CAL1), Калибратор 2 
(CAL2), Калибратор 3 (CAL3)

Габаритные размеры флаконов: 
Высота: 48,5 мм ±  2 мм 
Ш ирина; 11 мм ± 2 мм 
Высота крышки: 7,8 ± 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 мм

Соответствует
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Внешний вид: Бесцветная прозрачна? 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

2.1
Калибратор 1 (CAL1) 1,0 м л /ф л ако н - 
5 шт.

Состав: ТРИС буфер с БСА, 0,05®/ 
ProClin 300

Соответствует

2.2
Калибратор 2 (CAL2) 1,0 мл/флакон -  
5 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА 
0,05®/о ProClin 300

Соответствует

2.3.
Калибратор 3 (CAL3) 1,0 мл/флакон -  
5 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА 
0,05% ProClin 300

Соответствует

3.
Пароизоляционные 
крышки, 40 шт.

Пароизоляционные 
крышки для 
камеры с 
реагентом R1

Высота: 11 ±  1 мм 
Диаметр: 19 ± 1 мм

Соответствует
Пароизоляционные 
крышки для камер 
с другими 
реагентами

Высота: 11 ± 1 мм 
Диаметр: 16 ±  1 мм

4. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует

Ф у н кц и о н ал ьн ы е характери сти ки

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

Предел обнаружения (LoD) 0,6 нг/мл Соответствует
Т о ч н о с т ь

П р е ц и зи о н н о с т ь

Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV <  10,0% 
коэффициент вариации CV < 15,0®/о

Соответствует

П р а ви ль н о с т ь
относительная погрешность 
(смещение) ±  10 %

Соответствует

Ц и а п а з о н  и з м е р е н и я 0,6 - 1000 нг/мл Соответствует

Л и н е й н о с т ь
Значения линейности находится в 
пределах от 90®/о до 110%

Соответствует

К о н ц е н т р а ц и я  к а л и б р а т о р о в

Наименование
компонента

Диапазон целевых 
значений по 
результатам 

анализа
Соответствует 
CAL1 = 0 ,1 7  

нг/мл;
CAL2 = 5,2 нг/мл; 
CAL3 =  527 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1)

0 -0 ,2 2  нг/мл

Калибратор 2 
(CAL2)

4 - 6  нг/мл

Калибратор 3
(CAL3)

400 - 600 нг/мл

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
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до +8 °С  с соблюдением холодовой цепи. 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 РЭА, вариант исполнения: Набор реагентов на 
500 тестов, соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-217-65614693-2022.

Д ата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Д иректор ООО «Л И Д КО Р»

Никонов С.Ю. 

Улыбин А.И.
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А Н А Л И Т И Ч Е С К И М  П А С П О Р Т  № 04/2022

Набор реагентов «Лидлаб Амур РЭА» для количественного определения 
ракового эмбрионального антигена (РЭА, С Е А ) в сыворотке и плазме 

крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (И ХЛА) 
на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном «Лидлаб 

Амур» для диагностики in vitro по Т У  21.20.23-217-65614693-2022

Т У  21.20.23-217-65614693-2022
РУ  №
№  серии 20220701

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 1000 тестов 
Кат. № С86004 
Дата изготовления 01.07.2022
Г  оден до 01.07.2023

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

№
Н аим еновани е ком понента 

Х ар актер и сти к а
О писание

Р езу л ьтат
кон троля

Т ехнические х арактери сти ки

1.

Картридж (в составе: Реагент 
парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 
мл/уп, Реагент меченых антител (R2), 
4,0 мл/уп) -  20 шт.

Габаритные размеры 
Высота с крышкой: 65 мм ± 2 мм 
Высота без горлышка: 54 ± 2 мм 
Ш ирина: 88 мм ± 2 мм 
Толщина: 28,7 мм ±  2 мм

Соответствует

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

Состав: Парамагнитные 
микрочастицы, покрытые 
моноклональными антителами к РЭ/^ 
(источник антител: мышь, 0,15 мг/мл) 
0,05 % РгоСИп 300

Соответствует

Внешний вид: Жидкость, содержащая 
микрочастицы коричневого цвета, бе: 
хлопьев, сгустков и посторонни? 
включений

Соответствует

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

Состав: Антитела к РЭА (0,08 мкг/мл) 
меченные эфиром акридиния, 0,05 °/ 

РгоСИп 300
Соответствует

Внешний вид: Бесцветная прозрачная 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

1.3. pH

Реагент 
парамагнитных 
микрочастиц (R 1)

7,5±0,2 Соответствует

Реагент меченых 
антител (R2)

7,0±0,2 Соответствует

2.
Калибратор 1 (CAL1), Калибратор 2 
(CAL2), Калибратор 3 (CAL3)

Габаритные размеры флаконов: 
Высота: 48,5 мм ±  2 мм 
Ширина: 11 мм ±  2 мм 
Высота крышки: 7,8 ± 1 мм 
Диаметр крышки: 12,7 ± 1 мм

Соответствует
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Внешний вид: Бесцветная прозрачнш 
жидкость без осадка и хлопьев

Соответствует

2.1
Калибратор 1 (CAL1) 1,0 м л /ф лакон - 
10 шт.

Состав; ТРИС буфер с БСА, 0,05®/ 
ProClin 300

Соответствует

2.2
Калибратор 2 (CAL2) 1,0 мл/флакон -  
10 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА 
0,05®/о ProClin 300

Соответствует

2.3.
Калибратор 3 (CAL3) 1,0 мл/флакон -  
10 шт.

Состав: РЭА в ТРИС буфере с БСА 
0,05®/о ProClin 300

Соответствует

3.
Пароизоляционные 
крышки, 80 шт.

Пароизоляционные 
крышки для 
камеры с 
реагентом R1

Высота: 11 ±  1 мм 
Диаметр: 19 ±  1 мм

Соответствует
Пароизоляционные 
крышки для камер 
с другими 
реагентами

Высота: 11 ±  1 мм 
Диаметр: 16 ± 1 мм

4. Инструкция по применению, 1 шт. Соответствует

Ф у н кц и о н ал ьн ы е характери сти ки

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

Предел обнаружения (LoD) 0,6 нг/мл Соответствует

Т о ч н о с т ь

П р е ц и зи о н н о с т ь

Повторяемость
Воспроизводимость

коэффициент вариации CV <  10,0®/о 
коэффициент вариации CV < 15,0®/о

Соответствует

П р а ви ль н о с т ь
относительная погрешность 
(смещение) ±  10 %

Соответствует

Д и а п а з о н  и зм е р е н и я
0,6 - 1000 нг/мл Соответствует

Л и н е й н о с т ь
Значения линейности находится в 
пределах от 90®/о до 110®/о

Соответствует

К о н ц е н т р а ц и я  к а л и б р а т о р о в

Наименование
компонента

Диапазон целевых 
значений по 
результатам 

анализа
Соответствует 
CAL1 = 0 ,1 7  

нг/мл;
CAL2 =  5,2 нг/мл; 
CAL3 =  527 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1)

0 -  0,22 нг/мл

Калибратор 2 
(CAL2)

4 - 6  нг/мл

Калибратор 3
(CAL3)

400 - 600 нг/мл

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
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ДО +8 °С с соблюдением холодовой цепи. 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 автоматртчески 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 РЭА», вариант исполнения: Набор реагентов на 
1000 тестов, соответствуют требованиям ТУ 21.20.23-217-65614693-2022.

Д ата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке

Д иректор ООО «ЛИДКОР»

Никонов С.Ю. 

Улыбин А.И.
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