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Отзыв на проект Инструкции по прнмепеннк)14«б^^р&''^ёагентов для 

иммупоферментпого определения IgM  антител к  антигенам Mycoplasma spp, в 

сыворотке (плазме) крови «Mycoplasma Ig M -ИФ А» производства ООО «ХЕМА», 

г. Москва для ин витро диагностических исследований с применением метода 

твердофазного иммуноферментного анализа

1. Инструкция по применению Набора реагентов «Mycoplasma IgM -ИФ А» сосюиг из

следующих разделов: Назначение, Принцип работы Набора, Состав Набора,

Аналитические характеристики. Меры предосторожности, Оборудование и материалы, 

необходимые при работе с Набором, Подготовка реагентов для анализа. Проведение 

анализа. Условия хранения и эксплуатации Набора.

2. Инструкция по применению Набора Набора реагентов «Mycoplasma IgM -ИФА» 

написана четким, ясным языком. В процессе проведения исследования не возникает 

сложностей с порядком выполнения этапов анализа.

3. Подробность изложения клинической интерпретации результатов анализа соответствует 

необходимому минимальному уровню врача-клинициста.

4. Считаем возможным рекомендовать Инструкцию по применению Набора реагентов 

«Mycoplasma Ig M -ИФ А» к утверждению в установленном гюрядке.

5. Замечаний нет.


