
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

г

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 августа 2022 года РЗН 2020/12232
На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 15-3 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "СА 15-3 Реагенты 
(Alinity i СА 15-3 Reagent Kit)"
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 15-3 
иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "СА 15-3 Реагенты  
(Alinity 1 СА 15-3 Reagent Kit)", варианты исполнения:
I. 2 картриджа на 100 тестов, в составе:
1. Микрочастицы (Alinity i СА 15-3 Microparticles) - 2 х 6,6 мл.
2. Конъюгат (Alinity i СА 15-3 Conjugate) - 2 х  6,1 мл.
Инструкция по применению.
II. 2 картриджа на 500 тестов, в составе:
1. Микрочастицы (Alinity i СА 15-3 Microparticles) - 2 х 27,0 мл.
2. Конъюгат (Alinity i СА 15-3 Conjugate) - 2 х 26,5 мл.
3. Инструкция по применению.
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