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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 а вгуста  2022 года №  РЗН  2022/17893

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения С-пептида 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики 
in vitro (G peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / С-peptide),
варианты исполнения:
1. Набор реагентов для количе:схвённого определения С-пептида 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro 
(G-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 
50 тестов, в составе:
1.1. Кассета с реагентами - 1 шт.
1.2. Калибратор (высокий уровень) - 1 х 1,0 .мл.
1.3. ЙаЛибратор (низкий уровень) - 1x1,0 мл.
1.4. Материал контрольный (высокий уровень) - 1x1,0 мл.
1.5. Материал контрольный (низкий уровень) - 1 х1,0 мл.
1.6. Этикеткй для запечатьгвания флаконов - 1 шт.
1.7. Этикетка результатов значений материалов контрольных -1 шт.
1.8. Инструкция по -1  шт.
2.. Набор реагентов ДЛЯ количественного определения С-пептида 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro . 
(G-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 
100 тестов, в составе:
2.1. Кассета с реагентами -1  шт.
2.2. Калибратор (высокий уровень) - 1x1,0 мл.

. Ъ 3. Калибратор (низкий уровень) - 1 х 1,0 мл.
2;4. Материал контрольньщ (высокий уровень) - 1 х 1,0 мл.
2.5. Материал контрольный (низкий уровень) - 1 х1,0 мл.
2.6. Этикетки для.запечатывания флаконов - 1 шт.
2.7. Этикетка результатов значений материалов контрольных -1  шт
2.8. Инструкция по применению - 1 шт.
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