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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 08 июня 2022 года № РЗН 2022/17499
Л и ст 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения общего витамина D  на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM  Vitam in D  Total (Atellica I M  VitD )),
варианты фасовки:
I. Фасовка 100 тестов, в составе:
1. Первичный реагент Atellica IM  VitD - 1 шт.:

. - Реагент Lite, 5,0 мл;
- Твердая фаза, 10,0 мл;
- Реагент для дополнительных лунок, 5,0 мл.
2. Дополнительный реагент Atellica IM  VitD , 20,0 мл - 1 шт.
3. Вкладьпп со штрих-кодом М С  T D E F  для Atellica IM  VitD.
4. Калибратор с низкой концентрацией Atellica IM  V itD  C A L  L , 2,0 мл - 1 флакон.
5. Калибратор с высокой концентрацией Atellica IM  V itD  C A L  Н , 2,0 мл - 1 флакон.
6. Лист значений параметров серии калибратора.
II. Фасовка 500 тестов, в составе:
1. Первичный реагент Atellica IM  V itD  - 5 шт.:
- Реагент Lite, 5,0 мл;
- Твердая фаза, 10,0 мл;
- Реагент для дополнительных лунок, 5,0 мл.
2. Дополнительный реагент Atellica IM  V itD , 20,0 мл - 5 шт.
3. Вкладыш со штрих-кодом М С  T D E F  для Atellica IM  VitD.
4. Калибратор с низкой концентрацией Atellica IM  V itD  C A L  L , 2,0 мл - 2 флакона.
5. Калибратор с высокой концентрацией Atellica IM  V itD  C A L  Н , 2,0 мл - 2 флакона.
6. Лист значений параметров серии калибратора.

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

m
' о
® . т

la -V 'T . -  \

А .В . Сам ойлова0102206 f


