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ФЕДЕРАЛШАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2016 года № ФСЗ 2009/05843

Лист 1

На медицинское изделие
Тест-система и контрольные материалы для клинической лабораторной 
диагностики онкологических заболеваний in vitro:
Тест-система для клинической лабораторной диагностики онкологических заболеваний 
in vitro; ПСА тест (PSA Test (PSA-Check-1)) (вид 206540).
В составе: тестовые кассеты, пластмассовые пипетки, разбавитель во флаконе- 
капельнице, инструкция.
Контрольные материалы:
1. ПСА отрицательный контроль (PSА Negative Control) (вид 206610).
В составе: либфцлизированньвд отрицательный контроль на ПСА во флаконе, 
инструкция.
2. ПСА положительный контроль высокого уровня (PSA Strong Positive Control)
(вид 206610).
В составе: лиофилизированный положительный контроль высокого уровня на ПСА во 
флаконе, инструкция.
3. ПСА ноложительньш контроль среднего уровня (PSA Medium Positive Control)
(вид 206610),
В составе: лиофилизированный положительный контроль среднего уровня на ПСА во 
флаконе, инструкция.
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