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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВИАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 апреля 2021 года № РЗН 2021/14034

Лист 1

На медицинское изделие
Кассета с реагентами для количественного определения секреторного белка 
4 эпидидимиса человека (Human Epididymal Protein 4 (CLIA) / (HE4)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения:
1. Кассета с реагентами для количественного определения секреторного белка 
4 эпидидимиса человека (Human Epididymal Protein 4 (CLIA) / (HE4)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 2 х 50 тестов, в составе:
- кассета с реагентами НЕ4 - 2 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
2. Кассета с реагентами для количественного определения секреторного белка 
4 эпидидимиса человека (Human Epididymal Protein 4 (CLIA) / (HE4)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 2 х 100 тестов, в составе:
- кассета с реагентами НЕ4 - 2 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.

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