
• j u -
• •

■ ■ ' Я ■ ■ ' ' " ' f t ' ' ' " . . .  " ‘ ■ ■ ‘ " f t ’ ' ' '

—->.;_1.̂ Г-

■ :  
'  /  У

'
■ д \

у'л 

! # > ■

•у 

' f t

^ ■ ‘ ■

i i i * » )
t e > y

'  ■) 
/ .

I
f t - " '
P ( K ) - -

-

g ; f

f t  
Ш

Ь - л : ?

Z _ f t

f t : -
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Набор реагентов in vitro для количественного определения р2-микроглобулина 
(MAGLUMI® р-2 Microglobulin (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
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Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-59434/100836 от 11.12.2023

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  2 6

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  21.20.23.110

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  2  л и с т а х
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Набор реагентов in vitro для количественного определения р2-микроглобулина 
(MAGLUMI® Р-2 Microglobulin (CLIA)), методом нммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

I .  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1 :  Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

Р 2 - м и к р о г л о б у л и н а  ( M A G L U M I ®  Р 2 -  M i c r o g l o b u l i n  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I ® ,  

3 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

1 .  К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  -  1  ш т .

2 .  К о н т р о л ь  1  -  1 , 0  м л .

3 .  К о н т р о л ь  2 - 1 , 0  м л .

4 .  Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  -  3  ш т .

5 .  Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1  -  4  ш т .

6 .  Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2 - 4  ш т .

7 .  С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я  -  1  ш т .

8 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

I I .  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 :  Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

( 3 2 - м и к р о г л о б у л и и а  ( M A G L U M I ®  р 2 -  M i c r o g l o b u l i n  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I ® ,  

5 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

1 .  К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  -  1  ш т .

2 .  К о н т р о л ь  1 - 1 , 0  м л .

3 .  К о н т р о л ь  2 - 1 , 0  м л .

4 .  Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  -  3  ш т .

5 .  Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1  -  4  ш т .

6 .  Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2  -  4  ш т .

7 .  С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я  -  1  ш т .

8 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

I I I .  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3 :  Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

Р 2 - м и к р о г л о б у л и н а  ( M A G L U M I ®  Р 2 -  M i c r o g l o b u l i n  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I ® ,  

1 0 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

1 .  К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  -  1  ш т .

2 .  К о н т р о л ь  1 - 1 , 0  м л .

3 .  К о н т р о л ь  2 - 1 , 0  м л .

4 .  Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м  

Руководитель Федеральной елужбы 
по надзору в сфере здравоохранения С а м о й л о в а
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