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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2022 года № РЗН 2022/17925

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного иммунохемилюминесцентного определения 
IgM антител к SARS-CoV-2 "MagnoLIA SARS-CoV-2 IgM" 
по ТУ 21.20.23-553-98539446-2020, варианты исполнения:
I. Вариант исполнения 1:
1. Набор реагентов:
1.1. Картридж «MagnoLIA SARS-CoV-2 IgM» -1 шт., в составе:
- парамагнитные микрочастицы с иммобилизованными рекомбинантными антигенами 
SARS-CoV-2 (МЧ). Суспензия, 4 мл, отсек картриджа;
- буфер для анализа (АБ). Жидкость, 4 мл, отсек картриджа;
- конъюгат моноклональных антител к IgM человека с акридиновой меткой (А*). 
Жидкость, 10 мл, отсек картриджа.
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.
II. Вариант исполнения 2:
1. Набор реагентов:
1.1. Картридж «MagnoLIA SARS-CoV-2 IgM»-.5 шт., в составе:
- парамагнитные микрочастицы с иммобилизованными рекомбинантными антигенами 
SARS-CoV-2 (МЧ). Суспензия, 4 мл, отсек картриджа;
- буфер для анализа (АБ). Жидкость, 4 мл, отсек картриджа;
- конъюгат моноклональных антител к IgM человека с акридиновой меткой (А*). 
Жидкость, 1 о мл, отсек картриджа.
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.
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