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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 марпга 2022 года № ФСР 2011/12552

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения кальция методом с арсеназо 
Ш в сыворотке крови а  моче (КЛЛЫЩЙ АС ДДС) 
по ТУ 21.20^3.110-030-48813770-2М1, 
ва{ыанты исполнения:
1.Ва|жшгг 1:
1.1. Реагент: буферный раствор, pH 7Д, содержащий арсеназо III;
1.2. Калибратор: калифовощшй раствор хлористого кальция, 2,5 ммоль/л, 
в следуюнщх комплектациях:
1) Реагент -1 флакон (100 мл).
К а л и ^ т о р -1 флакон (3,0 мл).
2) Реагент - 6 флаконов <ш 100 мл).
Кали^атор - 2 флакона (по 3,0 мл).
3) Реагент - 3 флакона (по 68 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
4) Реагент - 9 флаконов (по 68 мл).
Калибратор - 2 флакона (по 3,0 мл).
5) Реагент - 3 флакона.(ло 64 мл);
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
6) Реагент - 9 флаконов (по 64 мл)* .
Калибратор - 1 флакон (3,0 мл).
7) Реагент - 3 флакона (по 65 мл).
Калибратор * 1 флшсон (3,0 мл).
8) Реагент - 9 флаконов (по 65 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
9) Р ^ е н т  - 6 флаконов (по 90 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
10) : Реагент - 4 флакона (по 66 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
11) Реагент - 6 флаконов (по 40 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
12) Реагент - 2 флакона (до 62 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
13) Реагент - 6 флаконов (по 62 мл).
Калибратор - 1 флакон (3,0 мл).
14) Реагент - 3 флакона (по 50 мл).
Заместитель руководителя Федеральной с л у ж ^  
по надзору в сфере здравоохравеяия 4-

V Д.Ю. Павлюков
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фелеШ ьная служба по надзору б сфере здравоохранения:
' . ](РОСЗДРАВНАДЗОР)' ■: - -

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № ФСР 2011/12552

Лист 2

Калибратор - 1 флакон (3,0 мл),
35) Р ^ е н т  - 10 флаконов (по 50 мл).
Калибратор - 1 флакон (3,0 мл).

6У Реагент - 4 флакона (по 40 мл).
Ка;шбратор - 1 флакон (3,0 мл).
17) Реагент-4  флакона (по 60 мл).
Калибратор -1 флакон (3,0 мл).
18) Реагент - 4 флакона (по 39 мл).
Калибратор - 1 флакон (3,0 мл).
19) Реагент - 5 флаконов (по 60 мл).
Калибратор - I флакон (3,0 мл).
20) Реагент - 1 канистра (10000 мл).
Калибратор - 1 флакон (500 мл).
•21) Реагент- 5 флаконов (по 18 мл). \
: Калибратор - 1 флакон (3,0 мл).
: 22) Реагент- 7 флаконов (по 20 мл).
Калибратор т 1 флакон (3,0 мл),

: 2, Вариант 2:
2.1. Реагент: буферный раствор, pH 7,5, содержащий арсеназо III;
2.2. Калибратор: калибровочный раствор хлористого кальция, 2,5 ммоль/л;
2.3. Идентификационная метка, 
в следующих комплектациях:
1) Реагент - 1 флакон (100 мл).
Калибратор  ̂ 1 флакон (3,0 мл).
Идентификационная метка -1 шт.
2) Реагент - 6 флаконов (по 100 мл).
Калибратор - 2 флакона (по 3,0 мл). V
Идентификационная метка -1 пгг.
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Заместитель руководителя Федеральной службь 
по надзору в сфере здравоохранения
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