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PEFMCTPALVIOHHOE YAOCTOBEPEHUE
HA MEAVLMHCKOE WU3AE/NE
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Ha MeauuMHCKoe nsaenune
Ha6op peareHToB in Vitro A9 KOIMYECTBEHHOTO onpefeneHns BuTaMmmHa B12

(MAGLUMI Vitamin B12 (CLIA)), MeToA0M MMMYHOXEMUIOMUHECLEHTHOIO
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VI
Knacc noTeHUManbHOro pucka NpUMeHeHUst MeIMLIMHCKOTO n3aenus 2a

Kog O6LyepoccminicKoro KnaccugmkaTopa npogyKummn rno Bugam sKOHOMMUYECKON
fedatenbHocTn 21.20.23.110

HacTosiee permcTpaumoHHoe ya0CTOBEPEHE UMEET MPUIOXKEHUWE Ha 2 NINCTaX

npukasom Poc3gpasHagzopa ot 09 mapta 2023 ro
[0NyLLEHO K 06paLleHmnto Ha TeppuTopumn Poccun”

PykoBoauTenb ®efepanbHO CyXobl
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MEKTPOHHAS KOMUS OOPMAIEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETHCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3AENM



hepgepanbHasa cny)xbta no Hagsopy B chepe 3gpaBooxpaHeHus B

(POC3IPABHA/I3OP)

MPUNOXEHNE

K PETUCTPALIMOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEANLUMHCKOE VU3AENNE

OT 09 mapTa 2023 roga Ne P3H 2023/19753

Ha meauLMHCKOe 13genve
Habop peareHTOB in vitro Ans KONMYECTBEHHOro onpejeneHns sutammHa B12
(MAGLUMI® Vitamin B12 (CLIA)), METOAOM NUMMYHOXEMWUTFOMUHECLLIEHTHOIO aHanmsa
Ha aBTOMaTn4yecknx aHannsatopax MAGLUMI®, B BapuaHTax UCMOTHEHWUS:
I. BapuvaHT ucnonHeHns 1. Habop peareHTOB in Vitro 418 KOMYECTBEHHOMO OnpeseneHns
ButamuHa B12 (MAGLUMI® Vitamin B12 (CLIA)), meTogom
NMMYHOXEMUFOMUHECLIEHTHOIO aHa/IM3a Ha aBToMaTuyeckux aHanmsatopax MAGLUMI®, 30
TECTOB, B COCTaBe:
1 KapTpuax ¢ peareHtamy - 1 LT,
2. KoHTponb 1-1,5 mn.
3. KoHTponb 2. 1,5 mn.
4. PeareHT ansa npeaaputenbHoit o6pabotkm 1- 0,1 T.
5. JleHTa N4 3aneyaTbiBaHWUA KapTpUaXKa C peareHTamMm - 3 LUT.
6. Hakneiku co wrpmx-kogamu ans KoHTpons 1-4 wr.
7. Hakneikm co WTpUX-KoLaMmn ans KOHTponsa 2 - 4 N,
8. CepTudhmkar otaena KOHTPOS NPon3BoAMTeNd - 1 LWT. 'S
9. HCTPYKUMA MO NPUMEHEHNIO -1 LT.
Il. BapnaHT ncnonHeHus 2: Habop peareHTOB in Vitro A1 KOMYeCTBEHHOI0 OnpeaeneHns
BuTammnHa B12 (MAGLUMI® Vitamin B12 (CLIA)), meTogom

-a NMMYHOXeMUNFOMUHECLLEHTHOIO aHa/IM3a Ha aBToMaTuyeckmnx aHanmsartopax MAGLUMI®, 50
TECTOB, B COCTaBe:
1 KapTpupx c peareHTamu -1 L.
2. KoHTponb 1-1,5 mn.
3. KoHTponb 2 - 1,5 mn.
4. PeareHT ans npeggaputesnibHou 06pabotkm 1- 0,1 T.
5. JleHTa ANna 3aneyatbiBaHNA KapTpuaKa ¢ peareHTamm - 3 L.
6. Hakneiku co Wwtpux-kogamu ans KoHTpons 1- 4 wr.
7. Hakneiku co WTpux-kogamm Ans KOHTpoNns 2 - 4 .
8. CepTumkar oTaena KOHTPONA Npon3BoanTens -1 L.
9. VIHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMIO -1 LWT.
[1l. BapvaHT ncnonHeHus 3: Habop peareHTOB in Vitro 418 KONMYeCTBEHHOIO OnpeaeneHns
ButammHa B12 (MAGLUMI® Vitamin B12 (CLIA)), MeTw *AAAA
NMMYHOXEMU/TIOMUHECLEHTHOTO aHann3a Ha asToMaTus!EAT|11W AN ax MAGLUMI
100 TecToB, B COCTaBe:
1 KapTpuaxX c peareHTamu - 1 L.
2. KoHTponb 1-1,5 mn.
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3. KoHTponb 2-1,5 mn.

4. PeareHT ans npeaaputenibHol 06paboTkn 1- 0,1 T.

5. JleHTa Ans 3aneyaTbiBaHNA KapTpuaKa c peareHTamu - 3 LUT.

6. Hakneiku co WTpmx-kogamm ana KoHTpons 1- 4 wr.

7. Hakneiku co WTpux-Kogamm ans KOHTPOss 2 - 4 L.

8. CepTudmkar otaena KOHTPONSA NPON3BOAUTENS - 1 LLUT.

9. VIHCTpYyKUMA MO NPUMEHEHUIO -1 L.
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