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| i Ha meaaumHcKkoe nsgenve
Ha6op peareHTOB in vitro Ans KayeCTBEHHOro OnpeaeneHns aHTUTen knacca IgM

LLby- K Bupycy kpacw xu (MAGLUMI® Rubella IgM (CLIA)), meTogom
NMMMYHOXEMHIOMWUHECLEHTHOIO aHanM3a Ha aBTOMaTUYeCKNUX aHanmsatopax v
MAGLUMIN
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HacTosilee perncTpaLmoHHoe yA0CTOBEPEHNE UMEET NPUIOXKEHNE Ha 2 NUCTaX
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®EAEM\.\bHAA C/TY>XBEA MO HAA3OPY b CPEPE 3PABOOXPAHEHNA

(POC3PABHA/30P)
R NMPNNITOXEHWE
KPETMCTPAUNOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO
HAMEANUMNHCKOE N3AENWE
y oT 14 nioHA 2024 ropa Ne P3H 2024/22921

JTnet 1

Ha meguumHckoe nsgenvne
Habop peareHTOB in vitro /19 Ka4ecTBEHHOr0 onpefenieHNa aHTUTeN Knacca IgM
K Bupycy kpactxn (MAGLUMI® Rubella IgM (CLIA)), meTogom
NMMYHOXEMUTIOMHHECLIEHTHOI0 aHa/In3a Ha aBTOMaTUYECKUX aHaim3aTopax

L MAGLUMI®, B BapmaHTax UCMONHEHUS:
|. BapuaHT ncnonHeHms 1. Habop peareHTOoB in Vitro 15 Ka4eCTBEHHOIO OnpesesieHnm
aHTuTen knacca IgM k supycy kpacH xu (MAGLUMI® Rubella IgM (CLIA)), meTogom
NMMYHOXeMU/TIOMUHECLLEHTHOTO aHa/IM3a Ha aBTomaTuyecknx aHanmsatopax MAGLUMI®,

T 30 TecToB, B COCTaBe:
1 KapTpupx c peareHtamm - 1 wT.
2. OTpuuaTenbHbLW KOHTPOb - 1,0 mA.
3. MoN0XUTeNbHbIW KOHTPOb - 1,0 M.

-1) 4. ﬂeHTafI,J'IFI 3aneyartblBaHUA KapTpuaxKa c peareHTaMmu - 3 LT.

I ‘ 5. Haknenkun co WTpux-Kogamn gns oTpuuaTenbHoOro KOHTpons - 4 Wwr.

6. Hakneiku co WTpnx-Koganiv Ans nonoXKuTenbHOro KOHTpons - 4 wWr.

7. CepTumkaT 0TAena KOHTPOS Npom3BoamTens - 1 wr.

8. VIHCTpyKUMa No npuMeHeHuo -1 wr.

W Il. BapmaHT ncnonHeHuns 2: Habop peareHTOB in Vitro A4 Ka4eCTBEHHOI0 OnpeaeneHuns
aHTuTen knacca IgM k Bupycy kpacHyxun (MAGLUMI® Rubella IgM (CLIA)), meTogom
NMMYHOXEMUNKOMUHECLEHTHOIO aHaTM3a Ha aBToMaTMnyeckmx aHanmsatopax MAGLUMI®,
Id 50 TecTOB, B COCTaBe:
v | 1 KapTpupx c peareHtamm - 1 T.
2. OTpuryatenbHblil KOHTPOb - 1,0 mn.
3. MonoXnTeNbHbIN KOHTPOsb - 1,0 MA.
Ji 4. NleHTa And 3aneyaTbiBaHUA KapTpuaKa c peareHTamm - 3 L.
. 5. Haknelky co WTpux-Kogamu aas oTpuLaTelbHOro KOHTPons - 4 wr.
k 6. Haknerikn co WTPUX-KoAamMu 4S8 NONOXKNTENbHOr0 KOHTPONS - 4 LT, |
¢ L 7. CepTudmkat oTAena KOHTPONA NPOU3BOAMUTENS - 1 LWT.
8. IHCTpyKLMa NO NpUMeHeHNto - 1 wr.
I1l. BapnaHT ncnonHeHuns 3: Habop peareHTOB in Vitro 419 Ka4eCTBEHHOr0 onpejesieHns
aHTuTen knacca IgM k supycy kpacHyxm (MAGLUMI® Rubella IgM (CLIA)), meTogom
NMMYHOXeMU/TIOMWUHECLLEHTHOIO aHann3a Ha aBToMaTUHA A T*H n3aTtopax MAGLUMI
100 TecTOB, B COCTaBe:
1. KapTpugx c peareHTamu - 1 WT.
2. OTpuLaTeNibHbIA KOHTPOSIb - 1,0 M.
3. MonoXnTenbHbIA KOHTPOb - 1,0 MA. M M
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4. NleHTa iNs 3anevyaTbiBaHUS KapTPUAXKa C peareHTamm - 3 LuT.

5. Hakneiku co WTpmnx-Kogamm Ans oTpuLaTeNbHOro KOHTPONS - 4 LWT.
6. Hakneiiku co WTpux-Kogamu A5 NosioX1TENbHOTO KOHTPONS - 4 LWT.

7. CepTunkat oTaena KOHTpoNs npomssoguTens - 1wr.
a 8. IHCTp>-KUMA N0 NPUMEHEHMIO - 1 WWT.
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