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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

-о  № РЗН 2022/16750от 29 марта 2022 года
- На медицинское изделие

Набор реагентов для определения концентрации мочевины в сыворотке 
 ̂(плазме) крови и моче уреазным/глутаматдегидрогеназным методом 
"МОЧЕВИНА-ВИТАЛ”, ТУ 21.20.23-115-94568735-2021

; Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "Витал Девелопмент Корпорэйшн"

ДАО "Витал Девелопмент Корпорэйшн"), Россия,
194356, Санкт-Цетербург, Дорога в Каменку, д. 56, лит. А

^Производитель
Акционерное общество "Витал Девелопмент Корпорэйшн" 

fr(A O ’’Витал Девелопмент Корпорэйшн"), Россия,
194356, Санкт-Петербург, Дорога в Каменку, д. 56, лит. А

Место производства медицинского Изделия
АО "Витал Девелопмент Корпорэйшн”, Россия, 194356, Санкт-Цстербург, 
Дорога в Каменку, д. 56, лит. А ,

5  Номер регистрационного досье № РД-46984/93876 от 19.01,2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

; Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

: Настоящее регистрационное удостоверение име 4 листах

• St'.'»"* -J

;;тфиказомРосздраднадзора от 29. марта 2022
• допущено к обрадению на террит^ии Росс 
■ Руководитель Федеральной службь!
' по надзору в сфере здравоохранения
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ЗОННОМУ УДО<
НА МЕДИЦИНСкОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 марта 2022 года РЗН 2022/16750
1

На медицинское .изделие. - : >  ̂  ̂ 'S:
Набор рейгёнтов для определения концентрации мочевины в сыворотке (плазме) 
крови и.мЬче уреазным/глутаматдегидрогеназным методом ’’МО^ЕВИНА-
ВИТА^'^ ТУ .21.20.23-115-94568735-2021, в вариантах исподненИяг ^
I. Комплект I, в срставе: - ............ ■ - - - " .
г реагент !  ^ ;1 ф ^  . - - -

.-;ре^ ;ён У 2;^ ! ф л а к о н (Т.Омл);- .
- калибратор г'I флакон (2 мл);
- П а С П О ! ^ ; л  -

- - инструкций-ПО п р ш
IE. ЙрМП)1еку;2,;ВУ6с . ‘ . :
-р еаген т  ! Y 2.ф лакона (по 40  мл); . -
т реагейт '2  -  2ф зтакона (по 10 мл);

-  калибратор - 2-флакона (по 2 мл);
- паспорт;
- инструкция по применению.
III. Комплект 3/в составе:
-реагент 1 - 1 флакон (200 мл);
- реагент 2 - 1 флакон (50 мл);
- калибратор-Д флакон (2 мл); - ' f  ■.
-паспорт; ,: - V- - ;./ ■
- инструкция по применению. - ’ . > . .
IV. Комплект 4, в составе: • ;
- реагент 1 - 2 флакона (по 200 мл); ; '
- реагент 2 -2  флакона (по 50 мл); ,  ̂ Д
- калибратор - 2 флакона (по_2 мл);

'-■паспорт;-,
- инструкция по применению.
V. Комплект 5, в составе: '
-.реагент 1 -.2 флакона (по 40 мл);
V реагент 2 г;2 флакона (по 15 мл);
-;калйбратор - I флакон (2 мл);
Д паспорт; i '
--йн^рукция по применению.
-VI. Комплект 6,-В'составе::
- реагент 1 - 4 флакона (по 40 мл);
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2022 года 2022/16750

Лист 2

- реагент 2 - 4 флакона (по 15 мл);
. - калйбратор - 2 флакона (по 2 мл);
- паспорт; ; .
- HHCTpyiqtaa по применению.
VII. Комплект 7, в составе:
- реагент 1- 2 флакона (по 40 мл);
- реагент 2 - 2 флакона (по 11 мл);
- калибратор - 1 флакон (2 мл); 
-паспорт;
- инструкция по применению.
Vlil, Комплект 8, в составе:
- реагент 1 - 4 флакона (по 40 мл);
- реагент 2 -4  флакона (по 11 мл);
- калибратор г 2 флакона (по 2 мл);
- паспорт;-
- Инструкция по применению.
IX. Комплект 9, в составе:
- реагент 1 -4  фл^она (по 20 мл);
- реагент 2 -4  флакона (5,5 мл);
- калибратор -1 флакон (2 мл);
- паспорт;
- инструкция по применению.
X/Комплект 10, в составе:
- реагент 1 г 8 флаконов (по 20 мл);
- реагент 2 - 8 флаконов (до 5,5 мл);
- калибратор - 2 флакона (по 2 мл); 
-паспорт;
- инструедия по применению.
XI. Комплект 11, в составе:
- реагент Т - 3 флакона (по 52 мл);
- реагент 2 - 3 флакона (по 15 мл);
- калибратор т 2 флакона (по 2 мл); 
-паспорт; -
- инструкция по применению.
XII. Комплект 12, в составе:
- реагент 1 - 6 флаконов (по 52 мл); 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2022/16750ОТ 29 марта 2022 года

- реагент 2 -6  флаконов (по 15 мл);
- калибратор - 4 флакона (по 2 мл);
- паспорт;
- инструкция по применению.
ХШ. ;Кбмплект 13, в составе:
- реагент 1 -2  флакона (по 72 мл); 
■-■реагент 2 -.2_флакона (по 20 мл);
- калибратор - ;1 флакон (2 мл); 
-паспорт;-
г.инстр|даия:Пр применению.
XIV. .\КрмплЪкт;Р^
- рейкт;'1 > 4 флакбна (по .72 мл);
- реагент 2 -;4 флакона
- калибратор г 2 флакона (по 2 мл); 
-паспорт;:,
- инбгрукция по применению.
XV. комплект 15, в составе:
-реагент 1-^6 флаконов (по 72 мл);
- реагент 2 -.6 флаконов (по 20 мл);
- калибратор -;4 флакона (по 2 мл);
- паспорт-;:' ■
- инстр^ция по применению.
XVI. Комплект 16, в составе:
- реагент 1 - 4 флакона (по 35 мл);
- реагент 2 -’2 флакона (по 18 мл);
- калибратор -::2 флакона (по 2 мл);
- паспорт;
-инструкция по применению.
XVII. Комплект 17, в составе:
- реагент 1 -6  флаконов (по 45 мл);
, - реагент 2 -2  флакона (по 35 мл);

кадибратор - 2 флакона (по 2 мл);
- паспорт;
- инструкция по применению,
XVIIL-Комплект 18, в составе: 
-рёагейт 4 -1 флакон (50 мл); 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- реагент 2 - 1  флакон;
- калибратор ■ 1 ф лакон (2 мл);

>  паспорт; ,
- Ш струкция по применению . 

:-:-^Ш -'Комплект 19, в составе: .
• ^решген?^1> (по 50 мл);
;-,АрёаТенТ;2'^^

(по 2 мл);
Паспорту 

-йнС ^у1Ш ияп  
XX. Комплект 2Q, в составе:
- реагент ;1 -1  ф лакон (250 мл);

. - реагент 2 - 5 флаконов;
- калибратор - 1  ф лакон (2 м л );’

. - паспорт; : V-.
' ^:инстру1щ й я по применению .

Руководитель службы
по надзору в сфере здравоохранения
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