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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 октября 2024 года № РЗН 2024/23807
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л На медицинское изделие
Набор реагентов Sharay inhibin В (GLIA) для количественного определения 
ингибитора секреции фЬЛлш^лостймулйрующегЬ гормона (ингибина В), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на анализаторах v 
автоматических серии Sharay, на 100 тестов -
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Ф^ЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 октября 2024 года № РЗН 2024/23807

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов Sharay Inhibin В (CLIA) для количественного определения г  ̂ ^
ингибитора секреции фолликулостимулирующего гормона (ингибина В), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на анализаторах автоматических серии _ 
Sharay, в составе:
1. Картридж с реагентами в составе:
- Реагент К1/флакон :
- Реагент R2, флакон 11,5 мл. -1  шт. -
- Реагент М, флакон 6,5 мл. -1  шт.
2. Контроли в составе:
- Контроль 1 (QC 1), флакон 1,0 мл с лиофилизатом, восстановить в 1,0 мл Н 2 0 1 шт. i
- Контроль 2 (QQ ̂ 2̂̂^̂ с  лиофилизатом, восстановить в 1,0 мл Н20, г 1 щт. ■ .
3. Калибраторы в составе:
- Калибратор 1 (Cal 1), флакон 1,0 мл с лиофилизатом, восстановить в 1,0 мл Н20 -1  ,
шт.
- Калибратор 2 (Cal 2), флакон 1,0 мл с лиофилизатом, восстановить в 1,0 мл Н20 -1
шт. ....... ...
4. Карточка двухсторонняя с QR-кодами для калибровки (Cal QR Code /  Master 
Calibration Curve) -1  шт.
5. Карточка Двухсторонняя с QR-кодами для контроля качества (QC 1 QR Code /  QC 2 , ' 
QR Code) - ;1 шт.
6. Наклейка с маркировкой и штрих-кодом для восстановленного контроля 1 (QC 1) г 1 ' ■ : 
шт.
7. Наклейка с маркировкой и штрих-кодом для восстановленного контроля 2 (QC:2) -Л:;; 
'шт.
8. Наклейка с маркировкой й штрих-коДок ддя восстановленного калибратора 1 (Gal 1).
-1  шт.
9. Наклейка с маркировкой и штрих-кодом для восстановленного калибратора 2 (Cal 2) >
-1  Шт. '  '
10. Силиконовые крьппки (Silicone caps) в составе: ' ^
- Силиконовая крьплка для реагента R1 -1  шт.
- Силиконов^ крьйпса до ш т .:
- Силиконовая крьипка для реагента М -1  шт.
11 . Инструкция Tto применению -1  шт.
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