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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО н Х дзЙ Р У  Я сШ рЁ, ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' ' (РОСЗДРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

S  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2024 года № Р З Н  2024/22324

На медицинское изделие \ i' "
Материал контрольный для оценки качества определения проду1̂ о в  Деградаций 
фибрина (фибриногена) (FDP Con) иммунотурбидиметрическйм методом в 
клйнййете образце человека на анализаторах серии СХ для диагностики in 

/ уигр^а вфианта^ . ’
: / ; 1! МатерйаЛ: крнтрольньш для оценки качества определения продуктов деградации

: фибрина (ф^ (FDP Con) иммунотурбидиметрическим методом в ; . . '
ю1Йшщёско образце человека на анализаторах серии СХ для диагностики in vitro '

V ; '  Д н и з |^
оценки качества определения продуктов деградации . 

(FDP Con) (низкий уровень) -10  фл. х, ] ,0 мл.
; контрольного материала - 1 шт.;

5 • - И нстр)^ия по применению -1  шт. . ‘
■ ' 2 . Ш  контрольный для оценки качества определения продуктов деградации
5 :■ _ фибрйна (фибриногена) (FDP Con) иммунотурбидиметрическим методом в
i  J - тслйнйЧёско^^ образце человека на анализаторах серии СХ для диагностики in vitro ̂  . -:

(средний уровень) 10 фл. х 1,0 мл, в составе: ’ ,
- Материал контрольный для оценки качества определения продуктов деградации : 
фибрина (фибриногена) (FDP Con) (средний уровень) -1 0 фл. х 1,0 мл.
- Лист'установленных значени контрольного материала - 1 шт.;

 ̂ • - Йнструвдйя по применений - 1 шт. ;
f ' 3. Материал контрольный для оценки качества определения продуктов деградации •-

фибрина (фибриногена) (FDP Con) иммунотурбидиметрическим методом в 
клиническом образце человека на анализаторах серии СХ для диагностики in vitro - ; r J

. (высокйй уровень) 10 фл. х 1,0 мл, в составе: '■ ?; 7 ; С of
- Матёриал контрольньш для оценки качества бпределения продуктов деградации 
фибрина (фибриногена) (FDP Con) (высокий уровень) - 1 0 фл. х 1,0 мл. •->

;' - Лист\устай6влённь1х значений контрольного материала - 1 шт.; "
- Инструкция по примененшо - 1 тпт. '
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