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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2022 года №  Р З Н  2022/16501

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения общего 25-гидроксивитамина 
D в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом 
на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е, в вариантах исполнения:
I. Набор регентов для количественного определения общего 25-гидроксивитамина D в 
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Vitamin D total III cobas e analyzers/VITDT 
3), вариант исполнения на 100 тестов, в составе:
1. Кассета с основными реагентами VITDT 3: М, R1, R2 -1 шт.
2. Кассета с реагентами для предварительной обработки VITDT 3: РТ1, РТ 2 - 1 шт.
3. Инструкция по применению.
II. Набор реагентов для количественного определения общего 25-гидрокСивитамина D , 
в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Vitamin D total III cobas e analyzers/VITDT 3), 
вариант исполнения на 300 тестов, в составе:
1. Кассета с основными реагентами VITDT 3: М, R1, R2 - 1 шт.
2. Кассета с реагентами для предварительной обработки VITDT 3: РТ1, РТ 2 - j шт.
3. Инструкция по применению.
Место производства:
1. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Sandhofer Strasse 116, 
68305 Mannheim, Germany.
2. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions. Nonnenwald 2, 82377 
Penzberg, Germany.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


