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(найменуванrrя, мiсчезнаходження виробника)

вiдповiлають вltмогапt лолаткч 3
техlriчllого Dеглапrеrrтч rlloлo пrелпчпих виDобiв для лiагllостикlr in vitro.

пtо затвеппжеllп1-1 Постаllовою КМУ вiл 02 жовтllя 20l3n.. J\! 75.1
вищевказанi вироби не входять до перелiкiв А. В iHe с виообами для салtокоптполю (згiдно

додатку 2)

технiчна документацiя на медичний вирiб розроблеrlа, та впроваджена



Додаток до декларацiТ М ФД002
про вiдповiднiсть медичних виробiв длtя дiагностики iп vitro

Назва випобч: НАБОРИ РЕАКТИВIВ ДЛЯ ДОСЛЦДЕННЯ БIЛКОВОГО ОБМIНУ
ту у 24.4-24б07793-018-2003

ВпробЁпк: товлриств озо БМЕЖЕНОЮВ овIлп стю во_вироБничЕIлАльнI

Назва виробу та його компонентiв (украiЪська) Модель / артикул

l. Набiр реаrсгпвiв еАльбумiп' REF HP002.0I
1.| Реаzенп на мьбумiн

1.2 Лiофiлiзованu мьбумiн dля прuzоtпуванш 2 мл калiбруваlьноlо розчuну
(50 ! 2) !л або 2 мл ?оповоzо розчuну альбумiну (50 t 2) !л REF нр002.01.02

2. Нrбiр реакпrвiв 'Бiлковi фракчi
3. Набi кгпвiв'заrальпий бiлок'

(50 t 2) !л або 5 мл zоmовоaо розчuну мьбуцiцу1!9!2 zJл
RЕF HP010.01.0l

REF HP010.0I.02
4. Набiр реакгпвiв *Креатпнiп' REF HP0I1,01

4. ] Розчuн oBoi кuс,|оmu RЕF нр011,01,01
4.2 Розчuн о i' кuслоmu REF HPLI4.01.02

4,3 гid кuс lю REF нр011.01.03
4.1 Лiофiлiзованuй креаmuнiн dM прuzопування 8 мл калiбрувальноzо

розчuну (442,5 l22,0) мкмоль/л або 8 мл zomoBozo розчuну креаtпuнiну

42 2 ) мкмоль/л.

RЕF нр011.01.1

5. Набi кrивiв "К калiб ато REF нк014.04
6. Наб "Сечова кпслота" REF нр017.01

6,1 овол u акmuв REF HP0I7.01,01

6.2 Розчuн каmалiзапо REF HPOI7,01.02

6.3 Вол lt iю REF HP017.0I.03

6.1 KMi чuн сечовоi кuслопuьнuu REF HP0I7.01.04
6.5 m lю REF нр017.01.05

еактпвь "сечовпнд REF HP0I8,01

7. ] Реаzенп di ноо REF HPOIE.0I.01
7.2 PeazeHm mioceMi REF нр018.01.02

7.3 Калi bHuu зчuн сечовuнu REF HP0I8.01.03
о i кuслопu RЕF HP0I8.0I.04

7.5 Кон н збавлювача REF HPql8.0I.05
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право вносити змiни у додаток до декларацiТ без попередньоrо повiдомлення.
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REF HP002.0I.0I

REF нр006.01
REF HP010.0l

З.l Лiофiпiзованu мьбумiн dля прuzоtпування 5 мл капiбрувально?о розчuну

З.2 Бiуреповuй реа2енп (конценпрованuй розчuн)

5t

7.

7,4 Розчuн


