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체외진단장비 제품군과 함께 사용하는 체외진단시약의 성능 비교표

번호 시험항목

각 시험항목별 시험방법

동일여부이미 허가·인증받은 체외진단시약 및 
이미 허가·인증을 받거나 신고한 체외
진단장비를 함께 사용하였을 때의 성능

이미 허가·인증받은 체외진단의료기기
와 추가하려는  체외진단장비를 함

께 사용하였을 때의 성능

체외진단장비 제품군의

제품명 및 모델명

1
상관성

허용기준

2
정밀도

허용기준

3
민감도

허용기준

4
정확도

허용기준

5
특이도

허용기준

6
참고범위

허용기준

   ※ 서식의 기재사항 중 해당 제품의 특성상 일부 기재가 불필요한 경우에는 그 사유를 제출하여야 한다.
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