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ФЦАЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения секреторного белка 
4 эпидидимиса человека (НЕ4 Calibrators) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики 
in vitro
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Место производства медицинского изделия
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Номер регистрационного досье № РД-39350/5604 от 05.02.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет
Ш;::- V ^ j

приказом Роездравнадзора от 16 апреля 2021 года № ^ 6 7  
допущено к обращению на территории Российской

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 а п р ел я  2021  года

№  Р З Н  2 0 2 1 /1 4 0 4 0

Л ист 1

На медицинское изделие

Набор калибраторов для количественного определения секретонного беокя

1. Калибратор (СО) - 1 фл. х 1,2 мл.
2. Калибратор (С1) - 1 фл. х 1,0 мл.
3. Калибратор (С2) - 1 фл. х 1,0 мл.
4. Инструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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