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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июня 2022 года № РЗН 2022/17439

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения' 
карциноэмбрион^ьного антигена (MAGLUMI* СЕА (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI^, в вариантах исполнения:
1. Вариант испблнения I ; Набор реагентов in vitro для количественного определения 
карциноэмбрионального антигена (MAGLUMI*^ СЕА (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах МАОЦЗМ!®,

ДО тестов, в составе;
:1 ; Картридже реагентами - 1шт. , . -
: 2. Контроль 1 (1,0 мл). - т- .
■ 3; контроль 2 (IjO мл). ■ ■
, 4. Лента Для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.

5. Наклейки^о шррих-кодами для контроля 1 - 4 iuT. у
J-6'. Наклейкй':ео штрих-кодами для контроля 2 -  4 шт. • -
• Д. Сертификат отдела контроля производителя,-I шт.
Д. Инструкция цо-примёнению -1  шт. : ;Д' .Vу',
11; Вариант исполнения 2:,Набор реагентов in vitro для количе;ственн6го определения 

■:';карциноэмбрион^ьного антигена (МАСШМ!*^ СЕА (CLIA)), методом : у 
; иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI'’̂ ,
ДО тестов, в составе; у Д .’ ■ уГ-'-'

. [. Картридж с реагентами - 1 шт. ■ ?:
2. Контроль 1 (1,0 мл). у

Д. Контроль 2 (1,0 мл).
•4. Лента Для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт* Д'у , уу у . , у : ;  Д: ,=:^

. 5. Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт. у : у  у ; у’ у
■ в . Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4  шт. „у::;у у у у , -уД. у  у

7. Сертификат отдела контроля производителя -1 шт. , -.у' .
8. Инструкция по применению -1  шт. у  . / S:' : Д:
ill. Вариант исполнения 3: Набор реагентов in vitro для количественного определения  ̂
кардйнрэмбриональцого антигена (MAGLUMI® СЕА (CLIA)), методом, уу у 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматическд^|8й§5Й^№2рэХ MAGLUMI®,
ЮО ттетов, в.составе: у 
К Ка{йрйдж с {)еаГёнтами - 1 шт. -

/ 2. Контроль 1,(1,о мл). '
3'. Контроль 2 (1,0 мл).
Руководитель Федеральной службы 
по йаДзору:в сфере здравоохранения .В. Са1Чойлова
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Лист 2

И

л 4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
4,5. Наклейки со.штрих-кодами для контроля I - 4 шт.
I 6. Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4  шт.
 ̂ 7. СёртификаТотдела контроля производителя - 1 шт. . -
8. Инструкция лолрименению -1  шт.

: Место производства:
■ 1. Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd., No.23, Jinxiu East-Road, 
'VPingshaii District, 5I8I22 Shenzhen, P.R. China. . . .
- 2. Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd., No. 16, Jinhui Road, 
i.Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China.

,B. Самойлова 
0101518

Л  f -T


