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На медицинское изделие
Набор реагентов для определения ассоциированного с беременностью; 
плазменного протеина>А на анализаторах иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM Pregnancy-Associated Plasma Protein-A (Atellica IM PAPP-A))
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2022 года № РЗН 2022/17708

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения ассоциированного с беременностью 
плазменного протеина-А на анализаторах иммунохимических серии Atellica :
(Atellica IM Pregnancy-Associated Plasma Protein-A (Atellica IM РАРР-А)), 
варианты исполнения:
I. Фасовка 100 тестов:
1. Основной реагент Atellica IM РАРР-А -1  шт.:
- реагент Lite, 5,0 мл; .
- твердая фаза, 25,0 мл.
2. Вкладыш со штрих-кодом МС TDEF для Atellica IM РАРР-А.
3. Калибратор с низкой концентрацией Atellica 1М РАРР-А CAL L, 2,0 мл - 1 флакон.
4. Калибратор с высокой концентрацией Atellica 1М РАРР-А CAL Н, 2,0 мл -1  флакон*
5. Лист значений параметров лота калибратора Atellica Ш  РАРР-А CAL.
11. Фасовка 500 тестов:
L Основной реагент Atellica 1М РАРР-А - 5 шт.:
-реагент Lite, 5,0 мл;
- твердая фаза, 25,0 мл.
2. Вкладыш со штрих-кодом MCTDEF для Atellica 1М РАРР-А. -
3. Калибратор с низкой концентрацией Atellica 1М РАРР-А CAL L, 2,0 мл - 2 флакона.
4. Калибратор с высокой концентрацией Atellica IM РАРР-А CAL Н, 2,0 мл - 2 
флакона.
5. Лист значений параметров лота калибратора Atellica IM РАРР-А CAL:
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