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Н А И М Е Н О ВА Н И Е

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  д л я  

к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D  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  (Р 1 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  in  v it ro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3  -  2 3 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (д ал ее  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  2 5 - О Н  В и т а м и н  D » ,  

и з д е л и е , м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е ).

Н А ЗН А Ч ЕН И Е

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D  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  у  л и ц  с  п о д о з р е н и е м  и л и  п о д т в е р ж д е н и е м  д е ф и ц и т а  в и т а м и н а  D  

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  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  д е ф и ц и т а  в и т а м и н а  D .

Ф ункциональное назначение: в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в 

д и а г н о с т и к е  in  v itro .

О бласть 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 .

К О М П Л Е К ТН О С Т Ь

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  д л я  

к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D  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  in  v it ro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3  -  2 3 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  в ы п у с к а е т с я  в 

ч е т ы р ё х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1) Н абор реаген т ов на 100 т ест ов, в сост аве:

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 / уп .. Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0
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м л / уп ., Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л / у п ., Р е а г е н т  д л я  

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

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

6 . 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 .;

7. 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 .

8 . 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 абор реаген т ов на 200  т ест ов, в сост аве:

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 / уп .. Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0  

м л / уп .. Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л / у п .. Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2 (R 4 )  4 ,0  м л / у п .)  -  4  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  -  2 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  -  2 ш т .;

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

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

6 . П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  -  16 ш т .;

7. 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 .

8 . 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 абор реаген т ов на 500 т ест ов, в сост аве:

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 / уп .. Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  ( R 2 )  4 ,0  

м л / уп .. Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л / у п .. Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2 (R 4 )  4 ,0  м л / у п .)  -  10 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. К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 )  1,0 м л / ф л а к о н  -  5 ш т .;

5. К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 )  1,0 м л / ф л а к о н  -  5 ш т .;



6 . 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 .;

7. 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 .

8 . 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 абор реаген т ов на 1000 т ест ов, в сост аве:

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 / уп ., Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  ( R 2 )  4 ,0  

м л / уп ., Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л / у п ., Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2  (R 4 )  4 ,0  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 -  10 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  -  10 ш т .;

4 . К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 )  1,0 м л / ф л а к о н  -  10 ш т .;

5. К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 )  1,0 м л / ф л а к о н  -  10 ш т .;

6 . П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  -  80  ш т .;

7. 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 .

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

О БЩ И Е С В ЕД ЕН И Я

П отенциальны й 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  

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 .

П оказания к прим енению : д и а г н о с т и к а  д е ф и ц и т а  в и т а м и н а  D .

П ротивопоказания. П р о т и в о п о к а з а н и й  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 .

П обочны е 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  э к с п л у а т а ц и и  н е  в ы я в л е н ы .

С пециф ическая патология, состояние или ф актор риска: р а х и т  у  

д е т е й , о с т е о м а л я ц и я  у  в з р о с л ы х , о с т е о п е н и я / о с т е о п о р о з  и  п о в ы ш е н н ы й  р и с к  

п е р е л о м о в  и п а д е н и й .



П опуляционны е, дем ограф ические аспекты  прим енения  

м едицинского изделия: Н а б о р  р е а г е н т о в  « Л и д л а б  А м у р  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  

п р е д н а з н а ч е н  д л я  о б с л е д о в а н и я  в с е х  г р у п п  н а с е л е н и я  л ю б о г о  в о з р а с т а  без  

г р а д а ц и и  п о  д е м о г р а ф и ч е с к о м у  и л и  п о п у л я ц и о н н о м у  п р и з н а к у .

И сследуем ы й 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 .

О пределяем ы й аналит: 2 5 - О Н  в и т а м и н  D .

О писание целевого аналита, сведения о его научной  

обоснованности:

В и т а м и н  D  - э т о  г о р м о н  с о  с т е р о и д н о й  с т р у к т у р о й ,  к о т о р ы й  и г р а е т  

с у щ е с т в е н н у ю  р о л ь  в п о д д е р ж а н и и  р а в н о в е с и я  к а л ь ц и я  и  ф о с ф о р а , а  т а к ж е  в 

з д о р о в ь е  к о с т е й . Э т о  ж и р о р а с т в о р и м ы й  в и т а м и н , п р и с у т с т в у ю щ и й  в о  м н о г и х  

п р о д у к т а х  п и т а н и я , . н о  т а к ж е  э н д о г е н н о  в ы р а б а т ы в а е м ы й  к о ж е й  п р и  

в о з д е й с т в и и  у л ь т р а ф и о л е т о в ы х  л у ч е й  с о л н е ч н о г о  с в е т а . Д в у м я  о с н о в н ы м и  

ф о р м а м и  в и т а м и н а  D  я в л я ю т с я  х о л е к а л ь ц и ф е р о л  (в и т а м и н  О з )  и  

э р г о к а л ь ц и ф е р о л  ( в и т а м и н  D 2): а к т и в н а я  ф о р м а  ( 1 ,2 5 -д и г и д р о к с и в и т а м и н  D )  

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

п о ч к а х , п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е зе  и  и м м у н н ы х  к л е т к а х .

В и т а м и н  D 3 (О з), и з в е с т н ы й  к а к  х о л е к а л ь ц и ф е р о л , п о л у ч а ю т  г л а в н ы м  

о б р а з о м  в р е з у л ь т а т е  в о з д е й с т в и я  н а  к о ж у  у л ь т р а ф и о л е т о в о г о  и з л у ч е н и я  В  

( U V B )  п р и  с о л н е ч н о м  с в е т е , у п о т р е б л е н и я  п и щ е в ы х  и с т о ч н и к о в ,  т а к и х  к а к  

ж и р н а я  р ы б а  и  р а з л и ч н ы е  о б о г а щ е н н ы е  п и щ е в ы е  п р о д у к т ы  (м о л о к о , с о к и ,  

м а р г а р и н ы , й о г у р т ы , з л а к и  и  с о я ) , а  т а к ж е  п е р о р а л ь н ы х  д о б а в о к . В и т а м и н  D 2  

(D 2 ) , та к ж е  и з в е с т н ы й  к а к  э р г о к а л ь ц и ф е р о л , п о л у ч а ю т  и з  п и щ е в ы х  

р а с т и т е л ь н ы х  и с т о ч н и к о в  и  п е р о р а л ь н ы х  д о б а в о к , И  D 2, и D 3 б и о л о г и ч е с к и  

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

2 5 -г и д р о к с и в и т а м и н а  D  [ 2 5 ( О Н )  D ] ,  с о с т о я щ е г о  и з  2 5 ( О Н )  D 2 и  25 ( О Н )  D 3; 25  

( О Н )  D  (та к ж е  н а з ы в а е м ы й  к а л ь ц и д и о л о м )  в п о с л е д с т в и и  п р е в р а щ а е т с я  в 1 ,25-
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д и г и д р о к с и в и т а м и н  D  [ l ,2 5 ( O H ) 2 D ] ,  т а к ж е  и з в е с т н ы й  к а к  к а л ь ц и т р и о л , в 

п о ч к а х  и н е к о т о р ы х  д р у г и х  т к а н я х  п о д  д е й с т в и е м  ф е р м е н т а  1а -г и д р о к с и л а з ы .  

П о с к о л ь к у  в и т а м и н  D 2 м е т а б о л и з и р у е т с я  а н а л о г и ч н о  в и т а м и н у  D 3, о б а  о н и  

в н о с я т  в к л а д  в о б щ и й  у р о в е н ь  в и т а м и н а  D  у  ч е л о в е к а .

Н а и б о л е е  и з в е с т н ы е  п о с л е д с т в и я  д е ф и ц и т а  в и т а м и н а  D  в к л ю ч а ю т  р а х и т  

у  д е т е й , о с т е о м а л я ц и ю  у  в з р о с л ы х , о с т е о п е н и ю / о с т е о п о р о з  и  п о в ы ш е н н ы й  

р и с к  п е р е л о м о в  и п а д е н и й . И м е н н о  п о  э т о й  п р и ч и н е  о ч е н ь  в а ж н о  и з м е р я т ь  о б е  

ф о р м ы  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D  о д и н а к о в о  д л я  п р а в и л ь н о г о  д и а г н о з а  д е ф и ц и т а  

в и т а м и н а  D .

Тип анализа; к о л и ч е с т в е н н ы й

П еречень и описание м атериалов м едицинского изделия, 

вступаю щ их в непосредственны й или опосредованны й контакт с 

организм ом  пациента (телом  человека): в с о с т а в е  м е д и ц и н с к о г о  и зд 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 ).

И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии лекарственного  

средства для м едицинского прим енения: 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 зд 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 .

М етоды  стерилизации м едицинского изделия: и зд е л и е  н е  т р е б у е т  

с т е р и л и з а ц и и .

П ринцип метода

П р и н ц и п  м е т о д а  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  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  

о с н о в а н  н а  к о н к у р е н т н о м  м е т о д е  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 ) .

1-я инкубация: 2 5 - О Н  в и т а м и н  D  в о б р а з ц е  с м е ш и в а е т с я  с  Р е а г е н т о м  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л / у п . и  Р е а г е н т о м  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2  (R 4 )  

4 ,0  м л/уп . П о с л е  и н к у б а ц и и  2 5 - О Н  в и т а м и н  D  в ы с в о б о ж д а е т с я  и з  

с в я з ы в а ю щ е го  бел к а.



2- я  инкубация: 2 5 - О Н  в и т а м и н  D  и з  о б р а з ц а  с м е ш и в а е т с я  с Р е а г е н т о м  

м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0  м л / у п .с  о б р а з о в а н и е м  

к о м п л е к с а  « а н т и т е л о - 2 5 - О Н  в и т а м и н  D  о б р а зц а » , м е ч е н н о г о  э ф и р о м  

а к р и д и н и я .

3- я  инкубация: в о б р а з е ц  д о б а в л я е т с я  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 / уп . 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 , п о к р ы т ы е  

а н т и г е н о м  ( 2 5 - О Н  в и т а м и н о м  D ) ,  с в я з ы в а ю т с я  с  о с т а в ш и м и с я  с в о б о д н ы м и  

с а й т а м и  с в я з ы в а н и я  а н т и т е л  п р о т и в  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D ,  м е ч е н н ы х  э ф и р о м  

а к р и д и н и я , с  о б р а з о в а н и е м  к о м п л е к с а  « а н т и т е л о - 2 5 - О Н  в и т а м и н  D -э ф и р  

а к р и д и н и я » .

П ром ы вка:  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  м а г н и т н ы е  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  м а т е р и а л 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 » .

Д ет екц и я и инт ерпрет ация:  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  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D  

в о б р а з ц е  и О С Е ,  о б н а р у ж е н н ы м и  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 о в  « 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  с  п о м о щ ь ю  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й , к о т о р а я  

с о з д а е т с я  п у т е м  к а л и б р о в к и  п о  4  т о ч к а м , и  э т а л о н н о й  к р и в о й , з а д а в а е м о й  

ч е р е з  Q R -к о д  р е а ге н т а .

СО С ТАВ

Н аим енование компонента Т ехнические требования

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 /уп .

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 , п о к р ы т ы е  
а н т и г е н а м и  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D  (0 ,2 0  м г/м л ), 
Р г о С И п З О О , 0 ,1% .

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  
к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  
D  (R 2 )  4 ,0  м л/уп.

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  2 5 -  
О Н  в и т а м и н у  D ,  м е ч е н н ы е  э ф и р о м  
а к р и д и н и я  (0 .0 4 7  м кг/ м л ), P r o C l in  3 0 0 , 0 ,1% .



Н а и м е н о в а н и е  к о м п о н е н т а Т е х н и ч е с к и е  т р е б о в а н и я
Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  
о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л/уп .

Л и м о н н а я  к и с л о т а  (С б Н зО ? )  0 ,6 2 % , 
ф о с ф а т н ы й  б у ф е р , P r o C l in  3 0 0 , 0 ,0 5 % .

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  
о б р а з ц а  2  (R 4 )  4 ,0  м л/уп .

Г и д р о к с и д  н а т р и я  ( N a O H )  0 ,0 1 % , ф о с ф а т н ы й  
б у ф е р , P r o C l in  3 0 0 , 0 ,05% .

К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 )  1,0 
м л /ф л ако н

Т р и с - б у ф е р  с о  с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  
P r o C l in  3 0 0 , 0 ,05% .

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 5 - О Н  в и т а м и н  D  в Т р и с - б у ф е р е  с о  
с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C l in  3 0 0 , 
0 ,0 5 % .

К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 )  1,0 
м л / ф л а к о н

2 5 - О Н  в и т а м и н  D  в  Т р и с - б у ф е р е  со  
с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C l in  3 0 0 , 
0 ,0 5 % .

К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 )  1,0 
м л / ф л а к о н

2 5 - О Н  в и т а м и н  D  в Т р и с - б у ф е р е  со  
с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C l in  3 0 0 , 
0 ,0 5 % .

У П А К О В К А  

П е р в и ч н а я  у п а к о в к а

-  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 н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0  м л / уп . 

р а с п о л о ж е н  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 )  3 ,5  м л / уп . р а с п о л о ж е н  в н у т р и  к р а й н е й  

л е в о 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  н а х о д и т с я  « р о то р » . Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  м л / уп . р а с п о л о ж е н  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 )  3,5  м л /уп . Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2 (R 4 )  4 ,0  м л / у п  р а с п о л о ж е н  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 н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0  м л/уп .

-  В р а щ е н и е  « р о то 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 .

-  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  ( C A L 1 ,  C A L 2 ,  C A L 3 ,  C A L 4 )  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п л а с т и к о в ы е  ф л а к о н ы  в м е с т и м о с т ь ю  1.5 м л .

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  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 )  1 ,0 м л / ф л а к о н  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 . К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 )  1,0 м л / ф л а к о н  с о д е р ж и т с я  в о  ф л а к о н е
8



с р о з о в о й  к р ы ш к о й . К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 )  1,0 м л / ф л а к о н  с о д е р ж и т с я  во  

ф л а к о н е  с  к р а с н 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 .

П а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  в к о л и ч е с т в е  ч е т ы р е х  ш т у к  п о м е щ е н ы  в 

п о л и э т и л е н о в ы й  п а к е т , з а п а я н н ы й  с  д в у х  с т о р о н .

-  К о л и ч е с т в о  п е р в и ч н ы х  у п а к о в о к  с  п а р о и з о л я ц и о н н ы м и  к р ы ш к а м и ,  

п о м е щ е н н ы х  в п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  и зд е л и я :

В а р и а н т  и с п о л н е н и я К о л - в о  п е р в и ч н ы х  у п а к о в о к
Н а б о р  н а  100 т е с т о в 2  ш т .
Н а б о р  н а  2 0 0  т е с т о в 4 ш т .
Н а б о р  н а  5 0 0  т е с т о в 10 ш т .

Н а б о р  н а  1000 т е с т о в 2 0  ш т .

В торичная 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 , к о т о р а я  с о д е р ж и т  к а р т р и д ж и  с  р е а г е н т а м и  R 1 ,  R 2 ,  R 3  и 

R 4  в к о л и ч е с т в е  2  ш т .,  п л а с т и к о в ы е  ф л а к о н ы  с  к а л и б р а т о р а м и  C A L 1 ,  C A L 2 ,  

C A L 3 ,  C A L 4  в к о л и ч е с т в е  1 ш т . к а ж д ы й , п а р о и з о л я ц и о н н ы е  к р ы ш к и  в 

к о л и ч е с т в е  8 ш т .,  п о м е щ е н н ы е  в п о л и э т и л е н о в ы е  п а к е т ы .

-  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  100 т е с т о в »  в т о р и ч н а я  

у п а к о в к а  та 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 ее  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 .

П отребительская 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  

у п а к о в к и  у к а з а н ы  в т а б л и ц е :

В а р и а н т  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 
п о т р е б и т е л ь с к о й , ш т .

Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  2 0 0  т е с т о в 2
Н а б о р  р е а ге н т о в  н а  5 0 0  т е с т о в 5

Н а б о р  р е а г е н т о в  н а  1000  т е с т о в 10

-  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  д о л ж н ы  б ы т ь  

в л о ж е н ы  в п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у .

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  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  

И ЗД ЕЛ И Я

Т аблица 1.
Н а и м е н о в а н и е  и 

о б о з н а ч е н и е  
к о м п о н е н т а  н а б о р а  

р е а г е н т о в  "

Н а и м е н о в а н и е
п о к а з а т е л я Т р е б о в а н и 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 )  
м л /уп ._ _ _ _ _ _ _ _ _

3,5

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  
к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  
в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0  
м л/уп ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  
о б р а з ц а  1 ( Ю )  4 ,0
м л /уп ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  
о б р а з ц а  2 (R 4 )  4 ,0
м л /уп ._ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 )  
1,0  м л /ф л ако н _ _ _ _ _ _ _
К а л и б р а т о р  2 ( C A L 2 )  
1,0  м л /ф л ако н _ _ _ _ _ _ _
К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 )  
1,0  м л /ф л ако н _ _ _ _ _ _ _
К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 )  
1,0  м л /ф л ако н _ _ _ _ _ _ _

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

В н е ш н и й  в и д  
р е а г е н т а  / 

к а л и б р а т о р а Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  
б е з  о с а д к а  и х л о п ь е в

10



Н а и м е н о в а н и е  и  
о б о з н а ч е н и е  

к о м п о н е н т а  н а б о р а  
р е а г е н т о в

Н а и м е н о в а н и е
п о к а з а т е л я Т р е б о в а н и 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 / уп .

p H

7 ,5 ± 0 ,2

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  
к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  
в и т а м и н у  D  (R 2 )  4 ,0  
м л /уп .

7 ,0 ± 0 ,2

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  
о б р а з ц а  1 (R 3 )  4 ,0  
м л /уп .

6 ,0 ± 0 ,2

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  
о б р а з ц а  2 (R 4 )  4 ,0  
м л /уп .

10 ,0 ± 0,2

К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 )  
1 ,0 м л /ф л ако н 8 ,5 ± 0 ,2

К а л и б р а т о р  2 ( C A L 2 )  
1,0  м л /ф л ако н 8 ,5 ± 0 ,2

К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 )  
1,0  м л /ф л ако н 8 ,5 ± 0 ,2

К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 )  
1,0  м л /ф л ако н 8 ,5 ± 0 ,2

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  

И ЗД ЕЛ И Я

Таблица 2
А налитические характеристики
А налитическая чувствительность

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  
( L o D ) 5 нг/м л

А налитическая специф ичность

П ерекрестная
реактивность

О т с у т с т в у е т  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  с 
о б р а з ц а м и , с о д е р ж а щ и м и :

1 .2 5 - д и г и д р о к с и в и т а м и н  D 2 -  100 нг/м л
1 .2 5 - д и г и д р о к с и в и т а м и н  D 3 -  100 нг/м л

В и т а м и н  D 2 -  1000 нг/м л  
В и т а м и н  D 3-  1000 нг/м л

И нтерф еренция
О т с у т с т в у е т  для: 

Б и л и р у б и н  4 0  м г/дл  
Г е м о г л о б и н  50 0  м г/дл

И



Т р и г л и ц е р и д ы  1000 м г/дл  
О б щ и й  б е л о к  10 г/дл

О т н о с и т е л ь н а я  п о г р е ш н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  п р и  
д о б а в л е н и и  у к а з а н н ы х  и н т е р ф е р е н т о в  А  ± 10 %

Т очность
П рецизионность
П о в т о р я е м о с т ь C V < 8 .0 %
В о с п р о и з в о д и м о с т ь C V < 8 .0 %.
П равильность З н а ч е н и е  с м е щ е н и я  B ia s  ± 10 %
Д иапазон  измерений о т  5 нг/м л  д о  150 нг/м л

Л инейность
З н а ч е н и е  л и н е й н о с т и  н а х о д и т с я  в п р е д е л а х  о т  

90%  д о  110%

Т ест на «откры тие»
З н а ч е н и е  « о т к р ы т и я »  н а х о д и т с я  в п р е д е л а х  9 0 -1 1 0

%

К О Н Ц Е Н Т РА Ц И Я  К А Л И Б РА Т О РО В

Н а и м е н о в а н и е К о н ц е н т р а ц и я ,
н г/м л

Д и а п а з о н  ц е л е в ы х  з н а ч е н и й  
п о  р е з у л ь т а т а м  а н а л и з а , нг/м л

К а л и б р а т о р  1 ( C A L 1 ) <2 0 ,0 0 1 0 ,0 0 -1 9 ,0 0
К а л и б р а т о р  2  ( C A L 2 ) 3 0 ,0 0 2 5 ,0 0 -4 0 ,0 0
К а л и б р а т о р  3 ( C A L 3 ) 6 0 ,0 0 5 5 ,0 0 -7 0 ,0 0
К а л и б р а т о р  4  ( C A L 4 ) 120 ,0 1 0 0 ,0 -1 5 0 ,0

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  « 2 5 - О Н  В и т а м и н  D  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 .

М ЕРЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И

-  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  р е а г е н т о в  -  к л а с с  2 а  ( П р и к а з  

М и н з д р а в а  Р о с с и и  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г . № 4 н ).

-  Д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro .

-  Р е а г е н т ы  (R 1 , R 2 ,  R 3 ,  R 4 )  и  к а л и б р а т о р ы  ( C A L 1 ,  C A L 2 ,  C A L 3 ,  C A L 4 )  

Н а б о р а  р е а ге н т о в  с о д е р ж а т  к о н с е р в а н т  P r o C l in  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 ы е  

к о н ц е н т р а ц и и  (0 ,0 5  % и  0,1 % ) я в л я ю т с я  б е з о п а с н ы м и  д л я  ч е л о в е к а  и
12



о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы . Р е к о м е н д о в а н о  с о б л ю д е н и е  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  д а н н ы х  к о м п о н е н т о в  Н а б о р а  р е а г е н т о в , а  т а к ж е  и с п о л ь з о в а н и е  

с р е д с т в  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  р а б о т е  с н и м и .

-  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 / уп . с о д е р ж и т  

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 , п о к р ы т ы е  а н т и г е н а м и  2 5 - О Н  в и т а м и н а  D .  

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

д а н н ы х  к о м п о н е н т о в  Н а б о р а  р е а г е н т о в , а  т а к ж е  и с п о л ь з о в а н и е  с р е д с т в  

и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  р а б о т е  с н и м .

-  Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D  ( R 2 )  4 ,0  м л /уп . 

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  2 5 - О Н  в и т а м и н у  D ,  м е ч е н н ы е  

э ф и р о м  а к р и д и н и я , в к о н ц е н т р а ц и и  0 ,0 4 7  м к г/ м л . Р е к о м е н д о в а н о  с о б л ю д е н и е  

м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  д а н н ы х  к о м п о н е н т о в  Н а б о р а  

р е а г е н т о в , а  та к ж е  и с п о л ь з о в а н и е  с р е д с т в  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  р а б о т е  

с  н и м .

-  Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 ( R 3 )  4 ,0  м л /уп . с о д е р ж и т  л и м о н н у ю  

к и с л о т у  (C a H g O ? ) 0 ,6 2 % . И с п о л ь з у й т е  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  

р а б о т е  с  н и м . И з б е г а й т е  п о п а д а н и я  с о д е р ж и м о г о  н а  к о ж у  и  гл аза . В  с л у ч а е  

п о п а д а н и я  -  т щ а т е л ь н о  п р о м о й т е  в о д о й .

-  Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2  (R 4 )  4 ,0  м л /уп . 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 )  0 ,0 1 % . И с п о л ь з у й т е  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  

р а б о т е  с  н и м . И з б е г а й т е  п о п а д а н и я  с о д е р ж и м о г о  н а  к о ж у  и  гл аза . В  с л у ч а е  

п о п а д а н и я  -  т щ а т е л ь н о  п р о м о й т е  в о д о й .

-  В  с о с т а в  к а л и б р а т о р о в  ( C A L 1 ,  C A L 2 ,  C A L 3  C A L 4 )  в х о д и т  б ы ч и й  

с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н  ( Б С А ) .  Р е к о м е н д о в а н о  с о б л ю д е н и е  м е р  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  д а н н ы х  к о м п о н е н т о в  Н а б о р а  

р е а г е н т о в , а та к ж е  и с п о л ь з о в а н и е  с р е д с т в  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  п р и  р а б о т е  

с  н и м и .
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У К А ЗА Н И Я  ПО Э К С П Л У А Т А Ц И И

-  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  г о т о в  к  э к с п л у а т а ц и и

-  Н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  (п е р ч а т к и ,  

х а л а т ) , т а к  к а к  б и о л о г и ч е с к и е  о б р а з ц ы  я в л я ю т с я  п о т е н ц и а л ь н о  

э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы м и .

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  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 .

-  И с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  п о  н а з н а ч е н и ю , у к а з а н н о м у  в и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю ,

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

п р о и з в о д и т е л я / и з г о т о в и т е л я . В  п р о т и в н о м  с л у ч а е  р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  

о к а ж у т с я  н е в е р н ы м и .

-  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 

гл аза .

-  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 гл аза .

-  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
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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  in  v it ro  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 » .

Т РЕ Б О В А Н И Я  К О Б РА ЗЦ А М

-  С б о р  о б р а з ц о в  в ы п о л н я е т с я  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м  в 

к л и н и к о -л а б о р а т о р н ы х  у с л о в и я х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  с р е д с т в  и н д и в и д у а л ь н о й  

з а щ и т ы .

-  О б р а з ц ы  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  н е  д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  к о м п о н е н т о в ,  

п р е п я т с т в у ю щ и х  п р о в е д е н и ю  а н а л и з а . В  п р о т и в н о м  с л у ч а е  п о л у ч е н н ы е  

р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  я в л я ю т с я  н е в е р н ы м и .

-  О б р а з ц ы  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а , с о б р а н н ы е  в п р о б и р к и  с 

а н т и к о а г у л я н т а м и :  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 2Э Д Т А ,  К з Э Д Т А ,  

ц и т р а т о м  н а т р и я  р е к о м е н д о в а н ы  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и за ,

-  П е р е д  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  о б р а з ц о в , у б е д и т е с ь ,  ч т о  в о б р а з ц а х  

с ы в о р о т к и  п р о и з о ш л о  п о л н о е  о б р а з о в а н и е  с г у с т к а  (н е  м е н е е  1 ч а с а ) . Д л я  

п а ц и е н т о в , п р о х о д я щ и х  л е ч е н и е  г е п а р и н о м  (а н т и к о а г у л я н т о м ) , у в е л и ч ь т е  

в р е м я  о б р а з о в а н и я  с г у с т к а  в о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и .

-  П о л у ч е н н ы е  о б р а з ц ы  ( с ы в о р о т к а  и  п л а з м а )  х р а н я т с я  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  + 20  д о  + 2 5 ° С )  н е  б о л е е  8 ч а с о в .

-  Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  о б р а з ц ы  х р а н я т с я  в х о л о д и л ь н и к е  п р и  т е м п е р а т у р е  

о т  +2 д о  + 8 ° С  н е  б о л е е  12 ч а с о в .

-  О б р а з ц ы , п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  т е с т и р о в а н и я  в д р у г о й  л а б о р а т о р и и  

(п л а н и р у е т с я  и х  о т п р а в к а )  х р а н я т с я  п р и  т е м п е р а т у р е  -2 0 ° С  в т е ч е н и е  9 0  д н е й .  

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  т р е б у ю т  т щ а т е л ь н о г о  п е р е м е ш и в а н и я .  

О б р а з ц ы  м о ж н о  п о д в е р г а т ь  з а м о р о з к е  н е  б о л е е  2 раз.

-  Н е  д о п у с т и м о  и с п о л ь з о в а н и е  о б р а з ц о в , и н а к т и в и р о в а н н ы х  

н а гр е в а н и е м .
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П О Д Г О Т О В К А  К П Р О В Е Д Е Н И Ю  Т ЕС Т И РО ВА Н И Я

-  П е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т и р о в а н и я  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 о м п о н е н т ы  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  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  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  + 20  д о  + 2 5 ° С ) .

-  К о м п о н е н т ы  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н е  т р е б у ю т  п р е д в а р и т е л ь н о й  

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

-  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о м п о н е н т ы  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  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 .

-  П е р е д  п о м е щ е н и е  к а р т р и д ж а  в п о р т  а н а л и з а т о р а  с л е г к а  п е р е в е р н и т е  е го  

д л я  р а в н о м е р н о г о  р а с п р е д е л е н и я  ч а с т и ц  с о д е р ж и м о г о .

-  И з б е г а й т е  о б р а з о в а н и я  п е н ы  у  к а ж д о г о  и з  к о м п о н е н т о в  м е д и ц и н с к о г о  

и зд е л и я .

-  Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  к о м п о н е н т ы  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  х р а н я т с я  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 8  в т е ч е н и е  28  с у т о к .

-  В ы п о л н и т е  к а л и б р о в к у , е с л и  э т о  н е о б х о д и м о .

-  П о с л е  з а в е р ш е н и я  к а л и б р о в к и  п р и б о р  г о т о в  д л я  п р о в е д е н и я  

т е с т и р о в а н и я .

О Б О РУ Д О В А Н И Е , М А Т Е РИ А Л Ы , П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И , НЕ  

В Х О Д Я Щ И Е  В С О С Т А В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я , Н О  

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И РО В А Н И Я

-  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  М у л ь т и - И м м у н о

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  о п р е д е л е н и я  м н о ж е с т в е н н ы х  п о к а з а т е л е й  в 

с ы в о р о т к е  и  п л а зм 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  in  v it r o  п о  Т У  

2 1 .2 0 .2 3  - 2 0 5 - 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  in  v it ro  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 ;
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“  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  in  v it ro  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  in  v it ro  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  in  v it ro  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  in  v it 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 ,

П РО ВЕ Д Е Н И Е  Т Е С Т И Р О В А Н И Я

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  « Л и д л а б  

А м у р »  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 за .

2. 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 .

3. З а гр 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  80 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 зц а ).

4 . Н а ж м и т е  З а п у с к , с и с т е м а  п р и б о р а  а в т о м а т и ч е с к и  в ы п о л н и т  в се  

ф у н к ц и и  э т а п а  т е с т и р о в а н и я  и п о д с ч и т а е т  р е з у л ь т а т ы . Р е з у л ь т а т  в ы д а е т с я  в 

н г/м л  ( Н а н о г р а м м  н а  м и л л и л и т р ) .

К А Л И БРО ВК А

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  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  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  к о н к р е 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 ге н т о в .
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/

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

К а л и б р а т о р ы  ( C A L 1 ,  C A L 2 ,  C A L 3  и C A L 4 ) ,  п р е д в а р и т е л ь н о  за д а н н а я  

э т а л о н н а я  к р и в а я  а д а п т и р у е т с я  к  а н а л и з а т о р у .

1. П о м е с т и т е  к а л и б р а т о р ы  ( C A L 1 ,  C A L 2 ,  C A L 3  и  C A L 4 )  в ш т а т и в  д л я  

к а л и б р а т о р а  в з о н е  п р о б . Ф л а к о н ы  с  к а л и б р а т о р а м и  о с т а ю т с я  о т к р ы т ы м и  

т о л ь к о  во  в р е м я  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и .

2 . 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  2 5 - О Н  

В и т а м и н  D »  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  м о г у т  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 , за  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в :

-  Ч е р е з  56 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 .

-  Р е з у л ь т а т ы  п р о в е д е н и я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  в ы х о д я т  за  п р е д е л ы

у с т а н о в л е н н ы х  з н а ч е н и й .

К О Н Т РО Л Ь К А Ч Е С Т В А

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  М у л ь т и - И м м у н о  

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  о п р е д е л е н и я  м н о ж е с т в е н н ы х  п о к а з а т е л е й  в 

с ы в о р о т к е  и  п л а зм 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  in  v it r o  п о  Т У  

2 1 .2 0 .2 3  -  2 0 5 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  н е  р е ж е  о д н о г о  р а за  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  к о н т р о л я ,  

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
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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  

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  

т е с т и р 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 .

О Ж И Д А Е М Ы Е  РЕ ЗУ Л Ь Т А Т Ы  (Б И О Л О Г И Ч Е С К И

РЕ Ф Е РЕ Н Т Н Ы Й  И Н Т Е РВ А Л )

И с с л е д о в а н и е  с  п о м о щ ь ю  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  2 5 - О Н  

В и т а м и н  D »  311 о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  к р о в и  з д о р о в ы х  м у ж ч и н  и  ж е н щ и н  в 

в о з р а с т е  о т  18 д о  88  л е т  п о к а з а л о  с л е д у ю щ и й  р е з у л ь т а т  (с  9 5 % -н о й  

д о с т о в е р н о с т ь ю ) :

Н о р м а :  3 0 .0 0  -  1 0 0 .0  нг/м л;
-г

Р е к о м е н д у е т с я , ч т о б ы  к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  у с т а н а в л и в а л а  с в о й  

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

О Ц Е Н К А  Э Ф Ф Е К Т И В Н О С Т И

П р и  о ц е н к е  э к в и в а л е н т н о с т и  р е з у л ь т а т о в , п о л у ч е н н ы х  с 

и с п о л ь з о в а н и е м  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  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  и  

м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  « К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  о б щ е г о  2 5 - г и д р о к с и в и т а м и н а  D  ( 2 5 - O H - V it a m in  D  T o t a l  ( C L I A )  / 

( V D - T ) )  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  

а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro » , п р о и з в о д с т в а  " Ш э н ь ч ж э н ь  

М а й н д р э й  Б и о - М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д ." ,  К Н Р  ( Р У  №  Р З Н  2 0 2 1 / 1 4 0 6 0  

о т  1 6 .0 4 .2 0 2 1 ) к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  С п и р м е н а  (Гз) с о с т а в и л  > 0 ,7 .
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С В Е Д Е Н И Я  О С Т А Б И Л Ь Н О С Т И , У С Л О В И Я Х  Х РА Н Е Н И Я  И  

Т РА Н С П О РТ И РО В К Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я  

С табильность

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

-  С т а б и л ь н о с т ь  п о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  с о с т а в л я е т  2 8  с у т о к  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  + 2^ С д о  + 8 ° С .

-  Н а б о р  р е а г е н т о в  с т а б и л е н  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  в т е ч е н и е  28  с у т о к  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  + 2 ° С  д о  + 8 ° С .

У словия хранения и транспортировки

-  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  н а  с к л а д а х  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +2 д о  + 8 ° С  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 , в т е ч е н и е  12 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 . 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 .

-  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 ° С  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 . 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 ги , 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 ,
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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 .

У Т И Л И ЗА Ц И Я

-  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 , а  т а к ж е  

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  и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

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 ) .

ГА РА Н Т И И  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Я

-  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 , у с т а н о в л е н н ы х  н а с т о я щ и м и  

Т е х н и ч е с к и м и  у с л о в и я м и  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 зд е л и я  -  12 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 . 23 , 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 in g @ le a d c o r e .r u .

С ВЕД ЕН И Я  О П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я

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 зд 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  2 5 - О Н  В и т а м и н  D »  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  2 5 - О Н  в и т а м и н а  

D  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
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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  in  v it ro  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3  -  2 3 1 -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  п р о и з в о д и т е л я :  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 зд е л и я :

1. 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 . 15;

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

П Е РЕ Ч Е Н Ь П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  С Т А Н Д А РТ О В

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  Р  И С О  175 11 -  

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

И С П О Л Ь ЗУ Е М Ы Е  С И М В О Л Ы  М А РК И РО В К И

С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а

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  in  v itro

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

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 ги

2 2



H e  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

mJ И з г о т о в и т е л ь

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 !

Т о к с и ч н о

О п а с н о  д л я  в о д н о й  с р е д ы

В ы з ы в а е т  с е р ь е з н ы е  о ж о г и  к о ж и  и  п о в р е ж д е н и я  гл аз

tl 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

Л И Т Е РА Т У РН Ы Е  С С Ы Л К И

E n d re s  D B ,  R u d e  R K ,  " M in e r a l  an d  B o n e  M e ta b o lis m ,"  T ie t z  T e x t b o o k  o f  

C l in ic a l  C h e m is tr y ,  3 rd  ed , B u r t is  C A ,  A s h w o o d  E R ,  eds, P h ila d e lp h ia , P A :  WB 

Saunders  ̂ 1999, 1 3 9 5 -1 4 5 7 .

-  H o l ic k  M F ,  B in k le y  N C ,  B is c h o f f - F e r r a r e  H A ,  et a l, “ E v a lu a t io n , T re a tm e n t, 

an d  P re v e n t io n  o f  V it a m in  D D e f ic ie n c y :  An Endocrine Society Clinical Practice 

Guideline, " J Clin Endocrinol Me tab, 2 0 1 1 , 9 6 (7 ): 1911-30 .
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-  S o u b e rb ie lle  J C ,  B o d y  JJ , L a p p e  J M ,  et a l, " V it a m in  D  a n d  M u s c u lo s k e le ta l  

H e a lth , C a r d io v a s c u la r  D is e a s e , A u t o im m u n it y  an d  C a n c e r:  Recommendations for 

Clinical Practice f  Autoimmune Rev, 2 0 1 0 , 9 ( 1 1);709-15

-  F is c h b a c h  F . T . ,  D u n n in g  M . B .  A Manual of Laboratory and Diagnostic Tests, 

8th Ed. Lippincott Williams & Wilkins, 2 0 0 8 : 1344  p.

-  Practical Endocrinology and Diabetes in Children. 2nd ed./ Joseph E. Raine 

and others. Blackwell Publishing, 2 0 0 6 : 2 4 7  p.

-  Назаренко Г.И., Кишкун А. Клиническая оценка результатов 

лабораторных исследований. — М . :  М е д и ц и н а ,  2 0 0 0 . -  533 с.
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Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для 
количественного определения 25-ОН витамина D 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 -  231-656U693-2022
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  №  0 1 /2 0 2 2

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витамина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
Р У №
№ серии 20220801

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

от

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

+2 до +8 в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп., Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

2 шт.

Состав

Реагент парамагнитных микрочастиц (R1) 
3,5 мл/уп.: парамагнитные микрочастицы, 
покрытые антигенами 25-ОН витамина D

(0,20 мг/мл), РгоСИп 300, 0,1%., pH = 
7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром акридиния 

(0.047 мкг/мл), РгоСИп 300, 0,1%., pH = 
7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?) 

0,62%, фосфатный буфер, РгоСИп 300, 
0,05%, pH = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, РгоСИп 300, 0,05%, pH 

= 10,0±0,2;

Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм;
____ Толщина: (24,7 ± 2)  мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп.

Реагент для 
обработки образца

1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца

2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без
осадка и хлопьев

Соответствует
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2.
Калибратор 1 

(CAL1) 1,0 
мл/флакон - 1 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., p H  = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ±  1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 300, 
0,05%, p H  = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона; (10,7 ±  2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 
(CAL3) 1,0 

мл/флакон -  1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 300, 
0,05%, p H  = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 

(CAL4) 1,0 
мл/флакон - 1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 300, 
0,05%рН = 7,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ±  1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6 .
Паро изоляционные 

крышки - 8 шт.
Габаритные

размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16  ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н а ли т и ческ а я
чувст вит ельност ь СоответствуетПредел обнаружения 

(LoD) 5 нг/мл

П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин Ог- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Соответствует
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Витамин D2-  1000 нг/мл 
Витамин Вз- 1000 нг/мл

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов А ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П равильност ь Значение смещения Bias± 10 % Соответствует

Д и а п а зо н  изм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на  «от кры т ие» Значения «открытия» находятся в пределах от 90% до 110% Соответствует

К о нцент рация
калибрат оров

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл
CAL4= 120.01 

нг/мл

Калибратор 1
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23 -231-65614693-2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке 

Директор ООО «ЛИДКОР»

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  №  0 2 /2 0 2 2

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
Р У №
№ серии 20220802

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 02.07.2022
Годен до 02.07.2023

от +2 до +8 в течение 12 месяцев.

X i
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп.. Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

2 шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), ProClin 300, 

0,1%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%., рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (CeHgO?) 

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, pH = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, pH 

=  10,0± 0,2;_________________

Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм;
____ Толщина: (24,7 ±  2) мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 

4,0 мл/уп.
Реагент для 

обработки образца
1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца
2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без
осадка и хлопьев

Соответствует
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2 .
Калибратор 1 

(CAL1) 1,0 
мл/флакон - 1 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 

(CAL3) 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 

(CAL4) 1,0 
мл/флакон - 1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 
300, 0,05%рН -  8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид- 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 8 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16± 1)мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н а ли т и ческ а я
чувст вит ельност ь СоответствуетПредел обнаружения

(LoD)
5 нг/мл

П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин Dz- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Соответствует



лидкор
ООО «ЛИДКОР»

Тел.: 8 (800) 500-71-28
marketing@leadcore.riu www.leadcore.ru

Витамин D2-  1000 нг/мл 
Витамин D3-  1000 нг/мл

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов А ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8 .0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8 .0% Соответствует
П равильност ь Значение смещения Bias ± 10 % Соответствует

Д и а п а зо н  изм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на  «от кры т ие» Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

К о н цент рация
калибрат оров

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

12 0 .0 1 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 12 0 ,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке 

Директор ООО «ЛИДКОР»

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  №  0 3 /2 0 2 2

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витамина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220803

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

от

Вариант исполнения; Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 03.07.2022
Годен до 03.07.2023

+2 до +8 в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

магнитных 
микрочастиц (R!) 
3,5 мл/уп.. Реагент 

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп.. Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

2 шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), ProClin 300, 

0,1%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: 

конъюгированные антитела мышиные 
моноклональные антитела к 25-ОН 

витамину D, меченные эфиром 
акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 

0,1%., рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?) 

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, pH = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, pH 

= 10,0±0,2;

Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

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

Ширина: (88 ±  2) мм;
____ Толщина: (24,7 ± 2) мм;

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца

1 (R3) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без
осадка и хлопьев

Соответствует
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/

Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

2.
Калибратор 1 

(CAL1) 1,0 
мл/флакон - 1 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProCiin 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 
(CAL3) 1,0 

мл/флакон -  1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ±  1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 

(CAL4) 1,0 
мл/флакон ■ 1 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%рН = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 8 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
функциональные характеристики

А н алит ическ ая
чувст вит ельност ь Соответствует
Предел обнаружения 

(LoD) 5 нг/мл
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П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин D2-  100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Витамин D2-  1000 нг/мл 
Витамин Оз -  1000 нг/мл

Соответствует

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов А ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П равильност ь Значение смещения Bias ±  10 % Соответствует

Д и а п а зо н  изм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на «от кры т ие» Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

К о н цент рация
калибрат оров

. Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2 
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амл;^Й^^^2^ Ш 1остики in vitro по ТУ 21.20.23 -
231 -65614693-2022» соответствуют Tpe6igf;prfi 
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022 
Главный инженер по подготовке 
Директор ООО «ЛИДКОР»

231-65614693-2022.

Никонов С.Ю. 
Улыбин А.И.

10



лидкор ООО «ЛИДКОР»
Тел.: 8 (800) 500-71-28

marketirm@leadcore.rii. www.leadcore.ru

а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  №  0 4 /2 0 2 2

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по ТУ  21.20,23 -2 3 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220801

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

от

Вариант исполнения; Набор реагентов 
на 200 тестов 
Кат. № С86023 
Дата изготовления 01.07,
Годен до 01.07

+2 до +8 в течение

2022
2023
12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

1.

К а р т р и д ж  ( в  

с о с т а в е ;  Р е а г е н т  

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 н о г о  

к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D  ( R 2 )  

4 , 0  м л / у п . ,  Р е а г е н т  

д л я  о б р а б о т к и  

о б р а з ц а  ! ( R 3 )  4 ,0  

м л / у п . .  Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  

2  ( R 4 )  4 , 0  м л / у п . )  -  

4  ш т .

С о с 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 )  3 ,5  м л / у п . :  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 ,  п о к р ы т ы е  а н т и г е н а м и  2 5 -  

О Н  в и т а м и н а  D  ( 0 , 2 0  м г / м л ) ,  P r o C l in  3 0 0 ,  

0 , 1 % . , р Н  =  7 , 5 ± 0 , 2 ;

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D  ( R 2 )  4 , 0  м л / у п . :  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  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D ,  м е ч е н н ы е  э ф и р о м  

а к р и д и н и я  ( 0 . 0 4 7  м к г / м л ) ,  P r o C l in  3 0 0 ,  

0 , 1 % . ,  р Н  =  7 , 0 ± 0 , 2 ;

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 ( R 3 )  4 ,0  

м л / у п .  : л и м о н н а я  к и с л о т а  ( С б Н в О ? )  

0 , 6 2 % ,  ф о с ф а т н ы й  б у ф е р ,  P r o C l in  3 0 0 ,  

0 , 0 5 % ,  р Н  =  6 , 0 ± 0 , 2 ;

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2  ( R 4 )  4 ,0  

м л / у п . :  г и д р о к с и д  н а т р и я  ( N a O H )  0 , 0 1 % ,  

ф о с ф а т н ы й  б у ф е р ,  P r o C l i n  3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  

___________________р Н =  1 0 , 0 ± 0 ,2 ; __________________

С о о т в е т с т в у е т

Г  а б а р и т н ы е  

р а з м е р ы  

п е р в и ч н о й  

у п а к о в к и

В ы с о т а  с  к р ы ш к о й :  ( 6 5  ±  2 )  м м ;  

В ы с о т а  б е з  г о р л ы ш к а :  ( 5 4  ±  2 )  м м ;

Ш и р и н а :  ( 8 8  ±  2 )  м м ;

________Т о л щ и н а :  ( 2 4 , 7  ±  2 )  м м ;________

С о о т в е т с т в у е т

Р е а г е н т  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 .

Ж и д к о с т ь ,  с о д е р ж а щ а я  м и к р о ч а с т и ц ы  

к о р и ч н е в о г о  ц в е т а ,  б е з  х л о п ь е в ,  с г у с т к о в  

__________ и  п о с т о р о н н и х  в к л ю ч е н и й __________

С о о т в е т с т в у е т

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  

к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D  ( R 2 )  

4 , 0  м л /у п .

Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  

1 ( R 3 )  4 ,0  м л /у п .

В н е ш н и й  в и л  

р е а г е н т а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Реагент для
обработки образца

2 (R4) 4,0 мл/уп.

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т
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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  -  2  ш т .

С о с т а в
Т р и с - б у ф е р  с о  с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  

( Б С А ) ,  P r o C I i n  3 0 0 ,  0 , 0 5 % . ,  p H  =  8 , 5 ± 0 , 2 ;
С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е 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  -  2  ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  Р г о С И п  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  p H  =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

4.
К а л и б р а т о р  3 

( C A L 3 )  1 ,0  

м л / ф л а к о н  -  2  ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C I in  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  p H  =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

5 .

К а л и б р а т о р  4  

( C A L 4 )  1 ,0  

м л /ф л а к о н  -  2  ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C I in  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % р Н  =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

6 .
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 .

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

В ы с о т а :  ( 1 1  ±  1 )  м м  

Д и а м е т р :  ( 1 9  ±  1 ) м м  ( п р о з р а ч н ы й )  

В ы с о т а :  (1 1  ±  1 )  м м  

Д и а м е т р :  ( 1 6  ±  1 )  м м  ( б е ж е в ы й )

С о о т в е т с т в у е т

7 . 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 . С о о т в е т с т в у е т

Функциональные характеристики
А н алит ическ ая

чувст вит ельност ь
С о о т в е т с т в у е т

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я

( L o D )
5  н г / м л

П ерекрест ная
реакт ивност ь

О т с у т с т в у е т  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  с  о б р а з ц а м и ,  

с о д е р ж а щ и м и :

1 . 2 5 -  д и г и д р о к с и в и т а м и н  О г -  1 0 0  н г / м л

1 . 2 5 -  д и г и д р о к с и в и т а м и н  О з -  1 0 0  н г / м л

С о о т в е т с т в у е т
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Витамин D2-  1000 нг/мл 
Витамин Оз- 1000 нг/мл

И нт ерф ереиц  ия

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов А ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П равильност ь Значение смещения Bias ±  10 % Соответствует

Д и а п а зо н  изм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на  «от кры т ие» Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

К онцент рация
калибрат оров

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям TY.3±cS0::31..- 231 -65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2022 
Главный инженер по подготовке

Директор ООО «ЛИДКОР»

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  №  0 5 /2 0 2 2

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по ТУ 21,20,23 -2 3 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 500 тестов

№ серии 20220801 Кат. № С86023
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.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание Результат

контроля
Реагент парамагнитных микрочастиц 

(R1) 3,5 мл/уп.: парамагнитные
микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), ProClin 300,

0,1%., рН = 7,5±0,2;
Картридж (в 

составе: Реагент 
магнитных 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН

Состав

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%.,рН = 7,0±0,2; Соответствует

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 

мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?)

1.

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп.. Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

10 шт.

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, pH = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, pH 

-  Ю,0±0,2;
Габаритные

размеры
первичной
упаковки

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

Ширина: (88 ±  2) мм; 
Толщина: (24,7 ± 2) мм;

Соответствует

Реагент магнитных Жидкость, содержащая микрочастицы
микрочастиц (R1) коричневого цвета, без хлопьев, сгустков Соответствует

3,5 мл/уп. и посторонних включений
Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН Бесцветная прозрачная жидкость без Соответствуетвитамину D (R2) 

4,0 мл/уп. Внешний вил осадка и хлопьев

Реагент для 
обработки образца 

1 (R3) 4,0 мл/уп.

реагента
Бесцветная прозрачная жидкость без 

осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует
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2 .
Калибратор 1 
(CALI) 1,0 

мл/флакон - 5 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), РгоСИп 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ±  2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  5 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 
300,0,05%, рН = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 

(CAL3) 1,0 
мл/флакон -  5 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 

(CAL4) 1,0 
мл/флакон - 5 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 
300, 0,05%рН = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 40 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± I) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н алит ическ ая
чувст вит ельност ь СоответствуетПредел обнаружения 

(LoD)
5 нг/мл

П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин D2-  100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин D3-  100 нг/мл

Соответствует
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Витамин D2-  1000 нг/мл 
Витамин Вз- 1000 нг/мл

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов Д ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П равильност ь Значение смешения Bias ± 10 % Соответствует

Д и а п а зо н  и зм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на  «от кры т ие» Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

К онцент рация
калибрат оров

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2 
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231 -65614693-2022» соответствуют требованиял^р№ 1'̂ ||3 13  -  231 -65614693-2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2022

Главный инженер по подготовке 

Директор ООО «ЛИДКОР»
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Никонов С.Ю. 
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А Н А Л И Т И Ч Е С К И М  П А С П О Р Т  №  0 6 /2 0 2 2

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D » для количественного  
определения 25-О Н  витамина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23-231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20220801

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 1000 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 01.07.2022
Годен до 01.07.2023

от +2 до +8 °С в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп.. Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп., Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

20 шт.

Состав

Реагент парамагнитных микрочастиц 
(R 1)3,5 мл/уп.: парамагнитные 

микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), ProClin 300, 

0,1%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%.,рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНзО?) 

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, рН = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, 

___________рН = 10,0±0,2;___________

Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм; 
Толщина: (24,7 ±  2) мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 

4,0 мл/уп.
Реагент для 

обработки образца 
1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует
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2.
Калибратор 1 

(CAL1) 1,0 
мл/флакон -10 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  10 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 

(CAL3) 1,0 
мл/флакон -  10 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 
(CAL4) 1,0 

мл/флакон -10 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%рН -  8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ±  2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 80 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А налит ическая
чувст вит ельност ь СоответствуетПредел обнаружения 

(LoD)
5 нг/мл

П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин Ог- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Соответствует
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Витамин D i -  1000 нг/мл 
Витамин Оз- 1000 нг/мл

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов Л ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует

П равильност ь
Значение смещения Bias

± 10% Соответствует

Д и а п а зо н  и зм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на «от кры т ие» Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

К о н цент рация
калибрат оров

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2 
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям 1У ^.20 .23  -231-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2022 

Главный инженер по подготовке 

Директор ООО «ЛИДКОР»
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Никонов С.Ю. 

Улыбин А.И.
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Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для 
количественного определения 25-ОН витамина D 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 -  231-65614693-2022
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  №  0 1 /2 0 2 3

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

от

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

4-2 до 4-8 °С в течение 12 месяцев.

JVo
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание Результат

контроля

Картридж (в составе: 
Реагент магнитных 

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

меченного конъюгата 
к 25-ОН витамину D 

(R2) 4,0 мл/уп., 
Реагент для обработки 

образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп.. Реагент для 

обработки образца 2 
(R4) 4,0 мл/уп.) -  2 

шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), РгоСИп 300, 

0,]%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%.,рН-7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?) 

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, pH = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, pH 

= 10,0±0,2;

Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм;
____ Толщина: (24,7 ± 2) мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 3,5 
______мл/уп.______

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 
_____ мл/уп._____
Реагент для обработки 

образца I (R3) 4,0 
______ мл/уп.______

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для обработки 
образца 2 (R4) 4,0 

______ мл/уп.______

Бесцветная прозрачная жидкость без
осадка и хлопьев

Соответствует
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Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

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

размеры
первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± I) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 300, 
0,05%, p H  = 8,5±0,2;

Соответствует

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

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

3.
Габаритные

размеры
первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ±  2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ±  1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 300, 
0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

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

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

4.
Г абаритные 

размеры 
первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), РгоСИп 300, 
0,05%рН = 7,5±0,2;

Соответствует

Калибратор 4 (CAL4) 
1,0 мл/флакон - 1 шт.

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

5.
Габаритные

размеры
первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1)мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 8 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А н а ли т и ческ а я
чувст вит ельност ь Соответствует

Предел обнаружения (LoD) 5 нг/мл

П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин Ог- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Витамин Ог- 1000 нг/мл

Соответствует
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Витамин Вз- 1000 нг/мл

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов Д ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П равильност ь Значение смещения Bias ±  10 % Соответствует

Д и а п а зо н  и зм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л и н ей н о ст ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на  «от кры т ие» Значения «открытия» находятся в пределах от 90% до 110% Соответствует

К онцент рация
калибрат оров

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 -  30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

- Калибратор 2 
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2023 

Директор ООО «ЛИДКОР»

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР»

Гохгут Е.Ю. 

Матин М.Н.
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А Н А Л И Т И Ч Е С К И М  П А С П О Р Т  №  0 2 /2 0 2 3

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по ТУ  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230702

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 02.07.2023
Годен до 02.07.2024

от +2 до +8 в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп., Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

2 шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 
25-ОН витамина D (0,20 мг/мл), РгоСИп 

300, 0,1%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%., рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?) 

0,62%, фосфатный буфер, РгоСИп 300,
0,05%, рН = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, РгоСИп 300, 0,05%, 

____________рН== 10,0±0,2;____________

Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм; 
Толщина: (24,7 ± 2) мм;

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп.

Реагент для 
обработки образца

1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внещний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца

2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без
осадка и хлопьев

Соответствует
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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 .

С о с т а в
Т р и с - б у ф е р  с о  с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  

( Б С А ) ,  Р г о С И п  3 0 0 ,  0 , 0 5 % . ,  pH =  8 , 5 ± 0 , 2 ;
С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е 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 .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  Р г о С И п  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  pH =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

4 .

К а л и б р а т о р  3 

( C A L 3 )  1 ,0  

м л /ф л а к о н  -  1 ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  Р г о С И п  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  pH =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

5 .

К а л и б р а т о р  4  

( C A L 4 )  1 ,0  

м л /ф л а к о н  ■ 1 ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  Р г о С И п  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % р Н  =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

6. 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 .

Г  а б а р и т н ы е  

р а з м е р ы

В ы с о т а :  ( 1 1  ±  1 )  м м  

Д и а м е т р :  ( 1 9  ±  1 ) м м  ( п р о з р а ч н ы й )  

В ы с о т а :  ( 1 1  ±  1 )  м м  

Д и а м е т р :  ( 1 6  ±  1 )  м м  ( б е ж е в ы й )

С о о т в е т с т в у е т

7 . 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 . С о о т в е т с т в у е т

Функциональные характеристики
А н а ли т и ческ а я

чувст вит ельност ь
С о о т в е т с т в у е т

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  

( L o D )
5  н г / м л

П ерекрест ная
реакт ивност ь

О т с у т с т в у е т  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  с  о б р а з ц а м и ,  

с о д е р ж а щ и м и :

1 . 2 5 -  д и г и д р о к с и в и т а м и н  D 2 -  1 0 0  н г / м л

1 . 2 5 -  д и г и д р о к с и в и т а м и н  D 3 -  1 0 0  н г / м л

С о о т в е т с т в у е т
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В и т а м и н  О г -  1 0 0 0  н г / м л  

В и т а м и н  О з -  1 0 0 0  н г / м л

И нт ерф еренция

О т с у т с т в у е т  д л я :

Б и л и р у б и н  4 0  м г / д л  

Г е м о г л о б и н  5 0 0  м г / д л  

Т р и г л и ц е р и д ы  1 0 0 0  м г / д л  

О б щ и й  б е л о к  1 0  г / д л

О т н о с и т е л ь н а я  п о г р е ш н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  п р и  

д о б а в л е н и и  у к а з а н н ы х  и н т е р ф е р е н т о в  А  ±  1 0  %

С о о т в е т с т в у е т

П рецизионност ь
П о в т о р я е м о с т ь C V < 8 . 0 % С о о т в е т с т в у е т

В о с п р о и з в о д и м о с т ь C V < 8 . 0 % С о о т в е т с т в у е т

П равильност ь З н а ч е н и е  с м е ш е н и я  B ia s  ±  1 0  % С о о т в е т с т в у е т

Д и а п а зо н  изм ерений о т  5  н г / м л  д о  1 5 0  н г / м л С о о т в е т с т в у е т

Л и н ей н о ст ь З н а ч е н и е  л и н е й н о с т и  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  о т  9 0 %  д о  1 1 0 % С о о т в е т с т в у е т

Тест  на  «от кры т ие» З н а ч е н и е  « о т к р ы т и я »  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  о т  9 0 %  д о  1 1 0 % С о о т в е т с т в у е т

К онцент рация
калибрат оров

Н а и м е н о в а н и е
К о н ц е н т р а ц и я ,

н г / м л

Д и а п а з о н  

ц е л е в ы х  

з н а ч е н и й  п о  

р е з у л ь т а т а м  

а н а л и з а ,  н г / м л

С о о т в е т с т в у е т

C A L 1  =  1 9 ,0 0  

н г / м л

C A L 2  =  3 0 . 0 0  

н г / м л

C A L 3  =  6 0 . 0 0  

н г / м л  

C A L 4  =  

1 2 0 .0 1  н г / м л

К а л и б р а т о р  1

( C A L 1 )
< 2 0 , 0 0 1 0 , 0 0 - 1 9 , 0 0

К а л и б р а т о р  2  

( C A L 2 )
3 0 , 0 0 2 5 , 0 0 - 4 0 , 0 0

К а л и б р а т о р  3 

( C A L 3 )
6 0 , 0 0 5 5 , 0 0 - 7 0 , 0 0

К а л и б р а т о р  4  

( C A L 4 )
1 2 0 ,0 1 0 0 ,0 - 1 5 0 , 0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 2 1.2Gf33--=^231-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2023 
Директор ООО «ЛИДКОР»

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР»

Гохгут Е.Ю. 

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  №  0 3 /2 0 2 3

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230703

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

от

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 100 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 03.07.2023
Годен до 03.07.2024

+2 до +8 в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание Результат

контроля

К а р т р и д ж  ( в  

с о с т а в е :  Р е а г е н т  

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 н о г о  

к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D  ( R 2 )  

4 , 0  м л / у п . ,  Р е а г е н т  

д л я  о б р а б о т к и  

о б р а з ц а  1 ( R 3 )  4 ,0  

м л / у п . ,  Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  

2  ( R 4 )  4 ,0  м л / у п . )  -  

2  ш т .

С о с 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 )  3 , 5  м л / у п . :  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 ,  п о к р ы т ы е  а н т и г е н а м и  2 5 -  

О Н  в и т а м и н а  D  ( 0 , 2 0  м г / м л ) ,  P r o C l in  3 0 0 ,  

0 , 1 % . , р Н  =  7 , 5 ± 0 , 2 ;

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D  ( R 2 )  4 , 0  м л / у п . :  

к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  а н т и т е л а  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  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D ,  м е ч е н н ы е  э ф и р о м  

а к р и д и н и я  ( 0 . 0 4 7  м к г / м л ) ,  P r o C l in  3 0 0 ,  

0 , 1 % . , р Н  =  7 , 0 ± 0 , 2 ;

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  1 ( R 3 )  4 , 0  

м л / у п .  : л и м о н н а я  к и с л о т а  ( C e H g O ? )  

0 , 6 2 % ,  ф о с ф а т н ы й  б у ф е р ,  P r o C l i n  3 0 0 ,  

0 , 0 5 % ,  pH =  6 , 0 ± 0 , 2 ;

Р е а г е н т  д л я  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  2  ( R 4 )  4 , 0  

м л / у п . :  г и д р о к с и д  н а т р и я  ( N a O H )  0 , 0 1 % ,  

ф о с ф а т н ы й  б у ф е р ,  P r o C l in  3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  p H  

= 10,0±0,2;

С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  с  к р ы ш к о й :  ( 6 5  ±  2 )  м м ;  

В ы с о т а  б е з  г о р л ы ш к а :  ( 5 4  ± 2)  м м ;  

Ш и р и н а :  ( 8 8  ±  2 )  м м ;  

Т о л щ и н а :  ( 2 4 , 7  ±  2 )  м м ;

С о о т в е т с т в у е т

Р е а г е н т  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 .

Ж и д к о с т ь ,  с о д е р ж а щ а я  м и к р о ч а с т и ц ы  

к о р и ч н е в о г о  ц в е т а ,  б е з  х л о п ь е в ,  с г у с т к о в  

__________ и  п о с т о р о н н и х  в к л ю ч е н и й __________

С о о т в е т с т в у е т

Р е а г е н т  м е ч е н н о г о  

к о н ъ ю г а т а  к  2 5 - О Н  

в и т а м и н у  D  ( R 2 )  

4 ,0  м л / у п .

В н е ш н и й  в и л  

р е а г е н т а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Реагент для
обработки образца

1 (R3) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без
осадка и хлопьев

Соответствует
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Р е а г е н т  д л я  

о б р а б о т к и  о б р а з ц а  

2  ( R 4 )  4 ,0  м л /у п .

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е 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 .

С о с т а в
Т р и с - б у ф е р  с о  с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  

( Б С А ) ,  P r o C l i n  3 0 0 ,  0 , 0 5 % . ,  pH =  8 , 5 ± 0 , 2 ;
С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е 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 .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C l in  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  pH -  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

4 .

К а л и б р а т о р  3  

( C A L 3 )  1 ,0  

м л /ф л а к о н  — 1 ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C l in  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % ,  pH =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

5 .

К а л и б р а т о р  4  

( C A L 4 )  1 ,0  

м л /ф л а к о н  -  1 ш т .

С о с т а в

2 5 - О Н  в и т а м и н  D в  Т р и с - б у ф е р е  с о  

с т а б и л и з а т о р о м  б е л к а  ( Б С А ) ,  P r o C l in  

3 0 0 ,  0 , 0 5 % р Н  =  8 , 5 ± 0 , 2 ;

С о о т в е т с т в у е т

В н е ш н и й  в и д  

к а л и б р а т о р а

Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

о с а д к а  и  х л о п ь е в
С о о т в е т с т в у е т

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

п е р в и ч н о й

у п а к о в к и

В ы с о т а  ф л а к о н а :  ( 4 8 , 5  ±  2 )  м м ;  

Д и а м е т р  ф л а к о н а :  ( 1 0 , 7  ±  2 )  м м ;

В ы с о т а  к р ы ш к и  ( 7 , 8  ±  1 )  м м ;  

Д и а м е т р  к р ы ш к и  ( 1 2 , 7  ±  1 )  м м ;  

Н о м и н а л ь н ы й  о б ъ е м  ( в м е с т и м о с т ь ) :  1 ,5  

м л ;

С о о т в е т с т в у е т

6. 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 .

Г а б а р и т н ы е

р а з м е р ы

В ы с о т а :  ( 1 1 ±  1 )  м м  

Д и а м е т р :  ( 1 9  ±  1 )  м м  ( п р о з р а ч н ы й )  

В ы с о т а :  ( 1 1  ±  1 )  м м  

Д и а м е т р :  ( 1 6  ±  1 )  м м  ( б е ж е в ы й )

С о о т в е т с т в у е т

7. 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 . С о о т в е т с т в у е т

Функциональные характеристики
А налит ическая

чувст вит ельност ь
С о о т в е т с т в у е т

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  

(LoD)
5  н г / м л
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П ерекрест ная
р еакт ивност ь

О т с у т с т в у е т  п е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  с  о б р а з ц а м и ,  

с о д е р ж а щ и м и :

1 . 2 5 -  д и г и д р о к с и в и т а м и н  D 2 -  1 0 0  н г / м л

1 . 2 5 -  д и г и д р о к с и в и т а м и н  D 3 -  1 0 0  н г / м л

В и т а м и н  D 2 -  1 0 0 0  н г / м л  

В и т а м и н  D 3 -  1 0 0 0  н г / м л

С о о т в е т с т в у е т

И нт ерф еренция

О т с у т с т в у е т  д л я :

Б и л и р у б и н  4 0  м г / д л  

Г е м о г л о б и н  5 0 0  м г / д л  

Т р и г л и ц е р и д ы  1 0 0 0  м г / д л  

О б щ и й  б е л о к  1 0  г / д л

О т н о с и т е л ь н а я  п о г р е ш н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  п р и  

д о б а в л е н и и  у к а з а н н ы х  и н т е р ф е р е н т о в  Д  ±  1 0  %

С о о т в е т с т в у е т

П рецизионност ь
П о в т о р я е м о с т ь C V < 8 . 0 % С о о т в е т с т в у е т

В о с п р о и з в о д и м о с т ь C V < 8 . 0 % С о о т в е т с т в у е т

П равильност ь З н а ч е н и е  с м е щ е н и я  B ia s  ±  1 0  % С о о т в е т с т в у е т

Д и а п а зо н  изм ерений о т  5  н г / м л  д о  1 5 0  н г / м л С о о т в е т с т в у е т

Л и н ей н о ст ь З н а ч е н и е  л и н е й н о с т и  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  о т  9 0 %  д о  1 1 0 % С о о т в е т с т в у е т

Тест  на  «от кры т ие» З н а ч е н и е  « о т к р ы т и я »  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  о т  9 0 %  д о  1 1 0 % С о о т в е т с т в у е т

К онцент рация
калибрат оров

Н а и м е н о в а н и е
К о н ц е н т р а ц и я ,

н г / м л

Д и а п а з о н  

ц е л е в ы х  

з н а ч е н и й  п о  

р е з у л ь т а т а м  

а н а л и з а ,  н г / м л

С о о т в е т с т в у е т

C A L 1  =  1 9 ,0 0  

н г / м л

C A L 2  =  3 0 . 0 0  

н г / м л

C A L 3  =  6 0 . 0 0  

н г / м л  

C A L 4  =  

1 2 0 . 0 1  н г / м л

К а л и б р а т о р  1 

( C A L 1 )
< 2 0 , 0 0 1 0 , 0 0 - 1 9 , 0 0

К а л и б р а т о р  2

( C A L 2 )
3 0 , 0 0 2 5 , 0 0 - 4 0 , 0 0

К а л и б р а т о р  3

( C A L 3 )
6 0 , 0 0 5 5 , 0 0 - 7 0 , 0 0

К а л и б р а т о р  4  

( C A L 4 )
1 2 0 , 0 1 0 0 ,0 - 1 5 0 , 0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D в сыворотке и плазме крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) j^s?r^Hi|ftH3aTOpe автоматическом 
иммунохемилюминесцентном «Лидлаб Амур» дл5Ы№^ости1си itit yitro по ТУ 21.20.23 
231-65614693-2022» соответствуют требованиям 
Дата выдачи паспорта: 31.07.2023 
Директор ООО «ЛИДКОР»
Заведующий производством ООО «ЛИДКОР»
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  №  0 4 /2 0 2 3

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по ТУ  21,20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

Вариант исполнения; Набор реагентов 
на 200 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

от +2 до +8 °С в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание

Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

магнитных 
микрочастиц (RI) 
3,5 мл/уп.. Реагент 

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп.. Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

4 шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), РгоСИп 300, 

0,1%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), РгоСИп 300, 
0,1%., рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?) 

0,62%, фосфатный буфер, РгоСИп 300, 
0,05%, pH = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, РгоСИп 300, 0,05%, 

___________ рН= 10,0±0,2;___________

Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм; 
Толщина: (24,7 ± 2) мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 

4,0 мл/уп.
Реагент для 

обработки образца 
1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца

2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует
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2.
Калибратор 1 

(CAL1) 1,0 
мл/флакон - 2 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., p H  = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  2 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, p H  = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 
(CAL3) 1,0 

мл/флакон -  2 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, p H  = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 

(CAL4) 1,0 
мл/флакон ■ 2 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%рН = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ±  2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 16 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

А налит ическая
чувст вит ельност ь СоответствуетПредел обнаружения 

(LoD)
5 нг/мл

П ерекрест ная
реакт ивност ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержашими:

1.25- дигидроксивитамин Ог- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Соответствует
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Витамин Ог- 1000 нг/мл 
Витамин Оз- 1000 нг/мл

И нт ерф еренция

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов А ± 10 %

Соответствует

П рецизионност ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П равильност ь Значение смещения Bias ± 10 % Соответствует

Д и а п а зо н  изм ерений от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л инейност ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Тест  на «от кры т ие» Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

К о н цент рация
калибрат оров

N

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231 -65614693-2022» соответствуют требованиям -65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2023 
Директор ООО «ЛИДКОР»

М&- о\
Заведующий производством ООО «ЛИДКОР» ^

Гохгут Е.Ю. 

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  №  0 5 /2 0 2 3

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витам ина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -2 3 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 500 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

от +2 до +8 в течение 12 месяцев.

Ко
п.п

Наименование
компонента Характеристика Описание Результат

контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп., Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп., Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

10 шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 25-
ОН витамина D (0,20 мг/мл), ProClin 300, 

0,1%.,рН = 7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%.,рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (СбНвО?) 

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, p H  -  6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, pH 

= 10,0=Ь0,2;___________ _

Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

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

Ширина: (88 ±  2) мм;
____ Толщина: (24,7 ±  2) мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 

4,0 мл/уп.
Реагент для 

обработки образца 
1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца
2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует
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2.
Калибратор I 
(CAL1) !,0 

мл/флакон - 5 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  5 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 

(CAL3) 1,0 
мл/флакон -  5 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 

(CAL4) 1,0 
мл/флакон - 5 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%рН = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ±  2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6. Пароизоляционные 
крышки - 40 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

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 СоответствуетПредел обнаружения 

(LoD)
5 нг/мл

П ер е кр е ст н а я
р е а к т и в н о с т ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин Ог- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Соответствует
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Витамин Ог- 1000 нг/мл 
Витамин Пз- 1000 нг/мл

И н т е р ф е р е н ц и я

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов Д ± 10 %

Соответствует

П р е ц и з и о н н о с т ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П р а в и л ь н о с т ь Значение смещения Bias ± 10 % Соответствует

Д и а п а з о н  и зм е р е н и й от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л и н е й н о с т ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Т ест  н а  « о т к р ы т и е » Значение «открытия» находится в пределах от 90% 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 Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 -  19,00 

нг/мл
CAL2 = 30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

120.01 нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2 
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231 -65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23 -  231 -65614693-2022.
Дата выдачи паспорта: 31.07.2023

Директор ООО «ЛИДКОР»

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР»
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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  №  0 6 /2 0 2 3

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур 25-О Н  В итамин D» для количественного  
определения 25-О Н  витамина D в сы воротке и плазме крови человека  

м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе  
автом атическом  им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для  

диагностики in vitro по Т У  21.20.23 -  231-65614693-2022

ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022 
РУ №
№ серии 20230701

Условия хранения: при температуре 
Замораживание не допускается.

от

Вариант исполнения: Набор реагентов 
на 1000 тестов 
Кат. № С86023
Дата изготовления 01.07.2023
Годен до 01.07.2024

+2 до +8 в течение 12 месяцев.

№
п.п

Наименование
компонента

Характеристика Описание
Результат
контроля

Картридж (в 
составе: Реагент 

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

меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп.. Реагент 

для обработки 
образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп., Реагент для 
обработки образца 
2 (R4) 4,0 мл/уп.) -  

20 шт.

Состав

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

микрочастицы, покрытые антигенами 25- 
ОН витамина D (0,20 мг/мл), ProClin 300, 

0,1%., рН-7,5±0,2;

Реагент меченного конъюгата к 25-ОН 
витамину D (R2) 4,0 мл/уп.: мышиные 

моноклональные антитела к 25-ОН 
витамину D, меченные эфиром 

акридиния (0.047 мкг/мл), ProClin 300, 
0,1%.,рН = 7,0±0,2;

Реагент для обработки образца 1 (R3) 4,0 
мл/уп. : лимонная кислота (CeHgO?) 

0,62%, фосфатный буфер, ProClin 300, 
0,05%, рН = 6,0±0,2;

Реагент для обработки образца 2 (R4) 4,0 
мл/уп.: гидроксид натрия (NaOH) 0,01%, 
фосфатный буфер, ProClin 300, 0,05%, pH 

= 10,0±0,2;

Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

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

Ширина: (88 ± 2) мм;
____ Толщина: (24,7 ±  2) мм;____

Соответствует

Реагент магнитных 
микрочастиц (R1) 

3,5 мл/уп.

Жидкость, содержащая микрочастицы 
коричневого цвета, без хлопьев, сгустков 
______и посторонних включений______

Соответствует

Реагент меченного 
конъюгата к 25-ОН 

витамину D (R2) 
4,0 мл/уп.

Реагент для 
обработки образца

1 (R3) 4,0 мл/уп.

Внешний вил 
реагента

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Реагент для
обработки образца

2 (R4) 4,0 мл/уп.

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует
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2 .
Калибратор I 

(CAL1) 1,0 
мл/флакон - 10 шт.

Состав Трис-буфер со стабилизатором белка 
(БСА), ProClin 300, 0,05%., pH = 8,5±0,2; Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

3.
Калибратор 2 

(CAL2) 1,0 
мл/флакон -  10 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300,0,05%, рН=8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ±  1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

4.
Калибратор 3 

(CAL3) 1,0 
мл/флакон -  1 0 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%, pH = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Габаритные
размеры

первичной
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ±  1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

5.
Калибратор 4 
(CAL4) 1,0 

мл/флакон - 10 шт.

Состав
25-ОН витамин D в Трис-буфере со 

стабилизатором белка (БСА), ProClin 
300, 0,05%рН = 8,5±0,2;

Соответствует

Внешний вид 
калибратора

Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка и хлопьев Соответствует

Г абаритные 
размеры 

первичной 
упаковки

Высота флакона: (48,5 ± 2) мм; 
Диаметр флакона: (10,7 ± 2) мм;

Высота крышки (7,8 ± 1) мм; 
Диаметр крышки (12,7 ± 1) мм; 

Номинальный объем (вместимость): 1,5 
мл;

Соответствует

6 . Пароизоляционные 
крышки - 80 шт.

Габаритные
размеры

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр: (19 ± 1) мм (прозрачный) 

Высота: (11 ± 1) мм 
Диаметр; (16 ± 1) мм (бежевый)

Соответствует

7. Инструкция по применению -  1 шт. Соответствует
Функциональные характеристики

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 СоответствуетПредел обнаружения

(LoD)
5 нг/мл

П е р е к р е с т н а я
р е а к т и в н о с т ь

Отсутствует перекрестная реактивность с образцами, 
содержащими:

1.25- дигидроксивитамин Ог- 100 нг/мл
1.25- дигидроксивитамин Оз- 100 нг/мл

Соответствует
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Витамин D2-  1000 нг/мл 
Витамин D3-  1000 нг/мл

И н т е р ф е р е н ц и я

Отсутствует для:
Билирубин 40 мг/дл 

Гемоглобин 500 мг/дл 
Триглицериды 1000 мг/дл 

Общий белок 10 г/дл
Относительная погрешность результатов при 

добавлении указанных интерферентов Д ± 10 %

Соответствует

П р е ц и з и о н н о с т ь
Повторяемость CV<8.0% Соответствует

Воспроизводимость CV<8.0% Соответствует
П р а в и л ь н о с т ь Значение смещения Bias ± 10 % Соответствует

Д и а п а з о н  и зм е р е н и й от 5 нг/мл до 150 нг/мл Соответствует
Л и н е й н о с т ь Значение линейности находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

Т ест  н а  « о т кр ы т и е » Значение «открытия» находится в пределах от 90% до 110% Соответствует

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

Наименование Концентрация,
нг/мл

Диапазон 
целевых 

значений по 
результатам 

анализа, нг/мл

Соответствует
CAL1 = 19,00 

нг/мл
CAL2 -  30.00 

нг/мл
CAL3 = 60.00 

нг/мл 
CAL4 = 

1 2 0 .0 1  нг/мл

Калибратор 1 
(CAL1) <20,00 10,00-19,00

Калибратор 2 
(CAL2) 30,00 25,00-40,00

Калибратор 3 
(CAL3) 60,00 55,00-70,00

Калибратор 4 
(CAL4) 120,0 100,0-150,0

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°С 
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 «Набор реагентов «Лидлаб Амур 25-ОН Витамин D» для количественного 
определения 25-ОН витамина D 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 -  
231-65614693-2022» соответствуют требованиям ТУ 21.20.23 -  231-65614693-2022.

Дата выдачи паспорта: 31.07.2023 

Директор ООО «ЛИДКОР»

Заведующий производством ООО «ЛИДКОР

Гохгут Е.Ю. 

Матин М.Н.
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