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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от08»,о„я2022 го„, р з „  И22/П493

На медицинское щ делие
Н абор реагентов для количественного им м уноферм ентного определения  
25-О Н  витам ина D в сы воротке крови человека "25-О Н  витам ин D -И м аксиз  
(IM A X Y Z)", Т У  21.20.23-116-94568735-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
А кционерное общ ество "Витал Д евелопм ент Корпорэйш н"
(АО  "Витал Д евелопм ент К орпорэйш н"), Россия,
194356, С анкт-П етербург, Д орога в К аменку, д . 56, лит. А

Производитель
А кционерное общ ество "Витал Д евелопм ент Корпорэйщ н"
(АО  "Витал Д евелопм ент К орпорэйш н"), Россия,
194356, С анкт-П етербург, Д орога в К аменку, д. 56, лит. А

Место производства медицинского изделия
АО  "Витал Д евелопм ент К орпорэйш н", Россия, 194356, С анкт-П етербург,

; Д орога в К ам енку, д . 56 , лит. А

Номер регистрационного досье №  РД -47978/98292 от  22.02.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

^оз^ениё йаНастоящее регистрационное удостоверение имеет

прикЦом Росздравнадзора от 08 июня 2022 года т  
допущено к обращению на территории Российской

' Руководитель Ф едеральной службы  
;. по надзору в сфере здравоохранения

ш
ш

'^А.В. Самойлова

0 0 6 6 8 6 7

J
i ■'

и
м

Ь
: >



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 нюня 2022 года № РЗН 2022/17493

Л и ст 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для количественного нмм уноферм ентного определения  
25-О Н  витамина D в сы воротке крови человека "25-О Н  витам ин Н -И максиз
(IM A XY Z)", ТУ  21.20.23-116-94568735-2021, в составе:
- микропланшет - 1 упаковка;
- конъюгат - 1  флакон (14 мл);
■ калибровочные пробы - 6 флаконов (по 0,5 мл);
- контрольная сыворотка - 1 флакон (0,5 мл);
- буфер А - 1  флакон (14 мл);
- буфер ДН >-1 флакон (14 мл);
- раствор ТМ Б'-1 флакон (14 мл);

- одноразовые наконечники для дозаторов - 1 6  шт.


