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К
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от 19 01сгября 2012 года № ФСЗ 2012/13102

Лист 1

ч<У‘

На медицинское изделие
Наборы реагентов, калибраторы и контроли для биохимических анализаторов 
серииВЗ:
Iv Набор для определения двуокиси углерода (С02), ферментативный метод (Carbon 
dioxide (С02) Kit, Enzymic Method).
2. Набор для определения активности холинэстеразы (СНЕ), метод DGKG 
(Cholinesterase (СЕШ) Kit, DGKC Method).
3. Набор для определения фруктозамина (FUN), метод колориметрического анализа 
(Fructosamine (FUN) Kit, Colorimetric Assay).
4. Набор для опредейения жёлеза (Fe), метод колориметрического анализа (Iron (FE) 
Kit, Colorimetric Assay).
5. Набор для определения гемоглобина A le  (HbAlc), ферментативный метод 
(Hemo^obin A le  Kit, Enzymatic Assay Method).
6. Набор для определения гомоцйстёина (НСУ), ферментативный метод (Homocysteine 
Kit, Enzymatic Assay Method).
7. Набор для определения активности липазы (LIP), ферментативный 
колориметрический метод (Lipase bCit, Enzymatic Colorimetric Assay Method).
8. Набор для определения ревматоидного фактора (КЕ), иммунотурбидиметрический 
метод, анализ усиленный частицами (Rhemnatoid Factor Kit, Particle-enhanced 
Immunoturbidimetric Assay Method).
9. Набор для определения антител к стрептолизину О (ASO),
иммунотурбидиметрический метод, анализ усиленный частицами (Antibodies Against 
Streptolysin О Kit, Particle-enhanced Immunoturbidimetric Assay Method).
10. Набор для определения ферритина (FER), иммунотурбидиметрический метод, 
анализ усилежпяьш частицами (Ferritin (FER) Kit, Particle-ei^anced Immunoturbidimetric 
Assay Method).
11. Набор для определения миикроальбумина (MALE), иммунотурбидиметрический 
метод (Microalbumin (MALE) Kit, Immunoturbidimetric Assay Method).
12. Набор для определения трансферрина (TRF), иммунотурбидиметрический метод 
(Transferrin (TRF) Kit, Immunoturbidimetric Assay Method).
13. Набор для определения ненасыщенной железосвязывающей способности (UIBC),
колориметрический метод (Unsaturated Iro^J^inding Capacity (UIBC) Kit, Colorimetric 
Method). <
Приказом от 02 ноября 2016 года № J^084 о замене д о п о е н о  к обращению на 
территории Российской Федерации|' ; '

Руководитель Федеральной службыV: 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2012 года № ФСЗ 2012/13102

■ ; . . Лист 2

14. Высокочувствительный набор для определения С-реактивного б ( ^ а  (HS-CRP^ 
им м унотурбидйм ^ич^кий метод, анализ усиленный частицами (High Sensitivity 
Grreactiori Proteiii l^ t, Particle-enhanced himaunoturbidinietric Assay Method).
15. Сывороточный мультикалибратор (Multi Sera Calibrator).
16. Калибратор липидов (Lipids Calibrator).
17. Калибратор специфических белков (Specific Proteins Calibrator).
18.
19.
20. Калибратор CK-MB (GK-MB Calibrator)
21. '

22.
23.
24. Калибратор ИЖСС (UIBC Calibrator).
25. Контрольная многоцараметровая сыворотка N (Multi Control Sera N).
26. Контрольная многоцараметровая сыворотка P (Multi Control Sera P);
27. Контроль липидов N (Lipids Control N).
28. Контроль липидов P (Lipids Control P).
29. Контроль преальбу>шна N и P (Prealbimiin Control N&P).
30: Контроль специфических беж ов N (Specific Proteins Control N).
31. Контроль специфических бежов P (Specific Proteins Control P).
32. Контроль HDL и t-DL холестерина P (HDL&LDE Cholesterol Control P).
33. N контроль СКгМВ (CK-MB Control K).
34. P контроль CK-MB (CK-MB Control P).
35. Контроль липрпротеина(а) N и P (Lipoprotein(a) Control N&P).
36. Контроль Мультиимм5ш (L/H) (Multimmun Control (L/H)).
37. Контроль микроальбумина (MALB Control).
38. КбНтрЬж Трансферрйна (L/H) (TRF Control (L/H)).
39. Контроль НЖСС (UIBC Control).
40. Ревматизм контроль P (Rheumatism Control P).
41. Ревматизм контроль N (Rheumatism Control N).

приказом от 02 ноября 2016 гпда№  1208^4 ̂  замене д б з ^ ^  обращению на
территории Российской Федерации.

■ ' Й i ; /
Руководитель Федеральной служ б|г
по надзору в сфере здравоохранен!^ М.А. Мурашко
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