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ФЕЛЕРА/'аЬНАЯ с л у ж б а  п о  ЕЕЛДЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗМААБН.^ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 21 мая 2024 года № РЗН 2024/22679

На медицинское изделие
Набор реагентов "Лндлаб Амур ПСА общин" для количественного определения  
общего простатспецпфпческого антигена (ПСА общий, tPSA) в сыворотке и 
плазме крови человека нммуиохемнлюминесцептным методом анализа (ИХЛА) 
на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцентном "Лидлаб Амур" 
для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-213-65614693-2022

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ЛИДКОР" (ООО "ЛИДКОР"), 
Россия, 620102, Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, | 
ул. Посадская, стр. 23, офис 204
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Общество с ограниченной ответственностью "ЛИДКОР" (ООО "ЛИДКОР"), 
Россия, 620102, Свердловская о! 
ул. Посадская, стр. 23, офис 204

Ц
а д К О Р "  (U U U  ' л и д к и т  ), ; : У/у

Россия, 620102, Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург,

-' Т ц  Щ.

D i '
Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-60044/107420 от 15.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах 

приказом Росздравнадзора от 21 мая 2024 года Amy,
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Руководитель Федеральной службы 5 
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРХ\ЬН.4Я СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

А ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

|>  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 21 мая 2024 года № РЗН 2024/22679
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Реагент меченых антител (R2), 4 мл/уп) - 4 шт.
I ' ; I 2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 2 шт.

3- Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/'флакон - 2 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 2 шт.

Пароизоляционные крышки - 16 шт. 
p Y  ;; 6. Инструтсция по применению - 1 шт.
I v2 7. Аналитический паспорт - 1 шт.

у /  III. Набор реагентов на 500 тестов, в составе:
1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп; 
Реагент меченых антител (R2), 4 мл/уш) - 10 шт.
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 5 шт.
5. Пароизоляционные крьппки - 40 шт.
6. Пнструкция по прИлМенению - 1 шт.
7. Аналитический паспорт - 1 шт.
IV. Набор реагентов на 1000 тестов, в составе:IV. Набор реагентов на 1000 тестов, в составе: ^
1
Реагент
. Картридж (в составе: Реагент пара^магнитных ми 1̂ оЧас:гйЦ (Ri^,^3,5:^T/yn; 
^еагент хмеченых антител (R2), 4 мл/vn) - 20 шт. i  4 г’ '-'i-A'-i
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Руководитель Федеральной службы 5: As
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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На медицинское изделие
Набор реагентов "Лндлаб Амур ПСА обшпй" для количественного определения 
общего простатспецнфического антигена (ПСА общий, tPSA) в сыворотке и 
плазме крови человека имму нохемплюминесцентным методом анализа (ИХЛА) 
на анализаторе автоматическом иммунохемилюминесцеитном "Лндлаб Амур" 
для диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-213-65614693-2022, в вариантах исполнения:
I. Набор реагентов на 100 тестов, в составе:
1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп; ■  ̂ ,
Реагент ^меченых антител (R2), 4 мл/уп) - 2 шт. '
2. Калибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 1 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/флакон - 1 шт.
4. Калибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 1 шт.  ̂ /.

у |2у  5. Пароизоляционные крышки - 8 шт.
аЕ/ 6 . Инструкция по применению - 1 шт.

/ 7. Анатитический паспорт - 1 шт.
II, Набор реагентов на 200 тестов, в составе:
1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R1), 3,5 мл/уп; л
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНДУЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 21 мая 2024 года № РЗН 2024/22679

Лист 2

2. Катибратор 1 (CAL1), 1,0 мл/флакон - 10 шт.
3. Калибратор 2 (CAL2), 1,0 мл/олакон - 10 шт.
4. Катибратор 3 (CAL3), 1,0 мл/флакон - 10 шт.
5. Пароизоляционные крышки - 80 шт.
6. Инструкция по применению - 1 шт.
7. Анатитический паспорт - 1 шт.
Место производства:
1. ООО "ЛИДКОР", Россия, 620033, Свердловская область, г. Екатеринб>фг, 
ул. Краснодарская, д. 15.
2. ООО "ЛИДКОР", Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. За.

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 4 1 8 7 7

ж Ш: _________ . _________________________________
. . .  г- Л-,

л -У1

V..

£ .N 4

/У'

t i \A-r
■у.Н

i

;U-/•i ■
 ̂ .


