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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 ию ля 2020 года №  Р ЗН  2020/11247

Лист 1

На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения углеводного антигена 
19-9 (carbohydrate antigen 19-9 (СА 19-9 CAL)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL 
для диагностики in vitro, в вариантах исполнения;
1. Набор калибраторов для количественного определения углеводного антигена 
19-9 (carbohydrate antigen 19-9 (СА 19-9 CAL)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL
для диагностики in vitro, в варианте исполнения С А 19-9211, в составе:
- калибратор углеводного антигена 19-9 (СО), уровень 0 (1 х 2,0 мл) - 1 шт.;
- калибратор углеводного антигена 19-9 (С1), уровень 1 (1 х 2,0 мл) - 1 шт.;
- калибратор углеводного антигена 19-9 (С2), уровень 2 (1 х 2,0 мл) - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
2. Набор калибраторов для количественного определения углеводного антигена 
19-9 (carbohydrate antigen 19-9 (СА 19-9 CAL)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL
для диагностики in vitro, в варианте исполнения С А 19-9212, в составе:
- калибратор углеводного антигена 19-9 (СО), уровень 0 (1 х 1,2 мл) - 1 шт.;
- калибратор углеводного антигена 19-9 (С1), уровень 1 (1 х 1,0 мл) - 1 шт.;
- калибратор утлеводаого антигена 19-9 (С2), уровень 2(1 х 1,0 мл) - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


