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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 14 мая 2021 года № 4290 
допущено к обращению на территории Российской Фе̂
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Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 мая 2021 года № РЗН 2021/14339

1нс г

ке
На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения цистатина С в сыворо 
или плазме человека методом латекс-иммунотурбидиметрического анали 
на анализаторах биохимических серии BS (Cystatin С Kit (CysC II)), вариан̂ :ы 
исполнения:
1. Вариант исполнения CYSII0302, в составе:
- реагент R1,40 мл - 1 шт.;
- реагент R2, 12 мл - 1 шт.;
- калибратор а (CysC II Calibrator а), 0,5 мл - 1 шт.;
- калибратор Ь (CysC II Calibrator b), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор с (CysC II Calibrator с), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор d (CysC II Calibrator d), 0,5 мл - 1 шт.;
- калибратор е (CysC II Calibrator е), 0,5 мл -1 шт.;
- лист значений параметров лота калибратора;
- инструкция по применению.
2. Вариант исполнения CYSII0303, в составе:
- реагент R1,40 мл ■ 2 шт.;
- реагент R 2 ,12 мл - 2 шт.;
• калибратор а (CysC II Calibrator а), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор Ь (CysC II Calibrator b), 0,5 мл - 1 шт.;
- калибратор с (CysC II Calibrator с), 0,5 мл - 1 шт.;
- калибратор d (CysC II Calibrator d), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор е (CysC II Calibrator е), 0,5 мл - 1 шт.;
- лист значений параметров лота калибратора;
- инструкция по применению.
3. Вариант исполнения CYSII0304, в составе:
- реагент R1, 40 мл - 2 шт.;
- реагент R2, 12 мл - 2 шт.;
- калибратор а (CysC II Calibrator а), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор Ь (CysC И Calibrator Ь), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор с (CysC II Calibrator с), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор d (CysC II Calibrator d), 0,5 мл -1 шт.;
- калибратор е (CysC II Calibrator е), 0,5 мл - 1 шт.;
- лист значений параметров лота калибратора;
- инструкция по применению.
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Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения I. Парх<|ме 1кс;
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