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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июня 2020 года № РЗН 2020/10708

Лист 1

На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения свободного 
простатспецифического антигена (free prostate specific antigen (FPSA CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения:
1. Набор калибраторов для количественного определения свободного 
простатспецифического антигена (free prostate specific antigen (FPSA CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FPSA 211, в составе:
- калибратор свободного простатспецифического антигена (СО), 
уровень о  (1 X 2,0 мл) - 1 шт.;
- калибратор свободного простатспецифического антигена (С1), 
уровень 1 (1 X 2,0 мл) - 1 шт.;
- калибратор свободного простатспецифического антигена (С2), 
уровень 2 (1 X 2,0 мл) - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. Набор калибраторов для количественного определения свободного 
простатспецифического антигена (free prostate specific antigen (FPSA CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения FPSA 212, в составе:
- калибратор свободного простатспецифического антигена (СО),
Зфовень о  (1 X 1,2 мл) - 1 шт.;
- калибратор свободного простатспецифического антигена (С1), 
уровень 1 (1 X 1,0 мл) - 1 шт.;
- калибратор свободного простатспецифического антигена (С2), 
уровень 2 (1 X 1,0 мл) - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
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