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.  ФЕЛЕРАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е
О Е  И З Д Е Л И Е
№ РЗН 2022/16752; >QT 29 марта 2022 года

На медицинское изделие
Набор калибраторов многокомпонентных для обеспечения правильности 
определения специфических белков крови человека (IgA, IgG, IgM, СЗ и С4 
компоненты системы комплемента, гаптоглобин, трансферрин) 
иммунотурбидиметрическим методом на биохимических анализаторах AHnity с 
"Калибраторы специфических белков многокомпонентные 
(AHnity с Specific Proteins Multiconstituent Calibrator Kit)"
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Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а .
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЁ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '

П Р И Л О Ж Е Н И Е
К  Р Е Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

от 29 марта 2022 года № РЗН 2022/16752

На медицинское изделие
Набор калибраторов многокомпонентных для обеспечения правильности 
определения специфических белков крови человека (IgA, IgG, IgM, СЗ и С4 
компоненты системы комплемента, гаптоглобин, трансферрин) 
иммунотурбидиметрическим методом на биохимических анализаторах AUnity с 
'^Калибраторы специфических белков многокомпонентные 
(Alinity с Speciflc Proteins Multiconstituent Calibrator Kit)”, в составе:
1. Калибратор 1 (Alinity с Spec Prot CAL 1) -1 флакон x 1,0 мл.
2. Калибратор 2 (Alinity с Spec Prot CAL 2) -1 флакон x 1,0 мл.
3. Калибратор 3 (Alinity c Spec Prot CAL 3) -1 флакон x 1,0 мл.

Калибратор 4 (Alinity c Spec Prot CAL 4) -1 флакон x 1,0 мл.
6, Калибратор 5 (Alinity c Spec Prot CAL 5 )» 1 флакон x 1,0 мл. 
б>;^аблйцазначений Калибраторов.-
7. Инструкция по применению.
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