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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 марта 2023 года № РЗН 2023/19741

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона 
(MAGLUMI® Progesterone (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, варианты исполнения:
I. Вариант исполнения 1:
I. Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона 
(MAGLUMI® Progesterone (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
- Картридж с реагентами - I шт.;
- Контроль 1 - 1,0 мл;
- Контроль 2 - 1,0 мл;
- Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 -4  шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4 шт.;
- Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
II. Вариант исполнения 2:
1. Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона 
(MAGLUMI® Progesterone (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:
- Картридж с реагентами - 1 шт.;
- Контроль 1-1,0 мл;
- Контроль 2 - 1,0 мл;
- Лента для запечатьшания картриджа с реагентами - 3 шт.; _
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт,;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4 шт.;
- Сертификат отдела контроля производителя -1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
IIL Вариант исполнения 3:
1. Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона 
(MAGLUMI® Progesterone (CLIA)), методом иммунохелщд1оминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 т^
- Картридж с реагентами - 1 шт.;
- Контроль 1-1,0 мл;
- Контроль 2-1,0 мл;
- Лента для запечатывания картриджа с реаген:
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- Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт,;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 -4  шт.;
- Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.;
- Инструкция по применению -1 шт.
Место производства:
1. Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd., No.23, Jinxiu East Road, 
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China.
2. Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd., No.l6, Jinhui Road, Pingshan 
District, 518122 Shenzhen, P.R. China.
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