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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 октября 2021 года № ФСР 2011/09942

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения концентрации С-реактивного белка в 
сыворотке и плазме крови (СРБ-ИММУНОТУРБИДИМЕТРИЧЕСКИЙ ДДС) 
по ТУ 21.20.23.110-034-48813770-2020,
варианты исполнения:
1. Вариант 1:
1.1. Реагент 1: фосфатно-солевой буферный раствор (pH 7,4);
1.2. Реагент 2: антисыворотка к С-реактивному белку;
1.3. Калибратор: калибровочный раствор С-реактивного белка, концентрация ~30 мг/дл 
(-300 мг/л) (точная концентрация зависит от лота и указана на этикетке флакона),
в следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 2 флакона (по 25 мл);

Реагент 2: 1 флакон (10 мл);
Калибратор: 1 микропробирка (0,5 мл).

2) Реагент 1: 2 флакона (по 20 мл);
Реагент 2: 1 флакон (8,0 мл);
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).

3) Реагент 1: 1 флакон (40 мл);
Реагент 2: 1 флакон (8,0 мл);
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).

4) Реагент 1: 2 флакона (по 40 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 8,0 мл);
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).

5) Реагент 1: 6 флаконов (по 40 мл);
Реагент 2: 6 флаконов (по 8,0 мл);
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).

6) Реагент 1: 5 флаконов (по 17 мл);
Реагент 2: 1 флакон (18 мл);
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).

7) Реагент 1: 5 флаконов (по 31 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 16 мл);
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).

2. Вариант 2:
2.1. Реагент 1: фосфатно-солевой буферный раствор (pH 7,4);
2.2. Реагент 2: антисыворотка к С-реактивному белку, 
в следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 1 флакон (40 мл);

Реагент 2:1 флакон (8,0 мл).
2) Реагент 1: 2 флакона (по 40 мл);

Реагент 2: 2 флакона (по 8,0 мл)
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СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 октября 2021 года № ФСР 2011/09942

Лист 2

3) Реагент 1: 6 флаконов (по 40 мл); 
Реагент 2: 6 флаконов (по 8,0 мл).

4) Реагент 1: 2 флакона (по 18 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (9,0 мл).

5) Реагент 1: 2 флакона (по 20 мл); 
Реагент 2:1 флакон (8,0 мл).

6) Реагент 1: 1 флакон (36 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (7,0 мл).

7) Реагент 1: 2 флакона (по 18 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (7,0 мл).

8) Реагент 1: 1 флакон (36 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (7,0 мл).

9) Реагент 1: 2 флакона (по 18 мл); 
Реагент 2:1 флакон (6,0 мл).

10) Реагент 1: 1 флакон (34 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (6,0 мл).

11) Реагент 1: 1 флакон (32 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (6,0 мл).

12) Реагент 1: 2 флакона (по 26 мл); 
Реагент 2: 2 флакона (по 5,0 мл).

13) Реагент 1: 4 флакона (по 26 мл); 
Реагент 2: 4 флакона (по 5,0 мл).

14) Реагент 1: 3 флакона (по 24 мл); 
Реагент 2: 3 флакона (по 7,0 мл).

15) Реагент 1: 6 флаконов (по 24 мл); 
Реагент 2: 6 флаконов (по 7,0 мл)

16) Реагент 1: 2 флакона (по 25 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (10 мл).

17) Реагент 1:5 флаконов (по 17 мл); 
Реагент 2: 1 флакон (18 мл).

18) Реагент 1: 5 флаконов (по 31 мл); 
Реагент 2: 2 флакона (по 16 мл).

3. Вариант 3:
3.1. Реагент 1: фосфатно-солевой бу<}
3.2. Реагент 2: антисыворотка к С-пег

30 мг/дл
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(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
№ ФСР 2011/09942от 14 октября 2021 года

Лист 3

Калибратор: 1 микропробирка (0,5 мл);
Идентификационная метка: 1 шт.
4. Вариант 4:
4.1. Реагент 1: фосфатно-солевой буферный раствор (pH 7,4)
4.2. Реагент 2: антисыворотка к С-реактивному белку;
4.3. Идентификационная метка, 
в следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 2 флакона (по 25 мл);

Реагент 2:1 флакон (10 мл);
Идентификационная метка: 1 шт.
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