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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 сентября 2023 года jyg р з н  2023/21080

На медицинское изделие
Н абор реагентов для определения концентрации D-дим ера в плазм е крови  
им м унотурбидим етрическим  методом  "D-Д И М ЕР-ВИ ТА Л "  
по Т У  21.20.23-118-94568735-2022

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
А кционерное общ ество "Витал Д евелопм ент К орпорэйш н"
(А О  "Витал Д евелоп м ент К орпорэйш н"), Россия,
194356, С анкт-П етербург, Д орога в К ам енку, д. 56, лит. А

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

Место производства медицинского изделия
АО  "В итал 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 -57388/61398 от 11.08.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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по надзору в сф ере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 сентября 2023 года р з д  2023/21080
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На медицинское изделие
Н абор реагентов для  определения концентрации D -димера в плазм е крови  
им м унотурбидим етрическим  м етодом  "D-ДН М ЕР-ВИ ТА Л "  
по Т У  21.20.23-118-94568735-2022, варианты исполнения:
1. Комплект 1, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (15 мл);
- реагент 2 - 1 флакон (5 мл).
2. Комплект 2, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (30 мл);
- реагент 2 - 1 флакон (10 мл);
- калибратор - 1 флакон.
3. Комплект 3, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (30 мл);
- реагент 2 -1  флакон (10 мл).
4. Комплект 4, в составе:
- реагент 1 - 2 флакона (по 30 мл);
- реагент 2 - 2  флакона (по 10 мл).
5. Комплект 5, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (20 мл);
- реагент 2 -1  флакон (13 мл).
6. Комплект 6, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (20 мл);
- реагент 2 - 1  флакон (7 мл).
7. Комплект 7, в составе:
- реагент 1 - 2 флакона (по 20 мл);
- реагент 2 - 2  флакона (по 11 мл).
8. Комплект 8, в составе:
- реагент 1 - 2 флакона (по 27 мл);
- реагент 2 - 2 флакона (по 14 мл).
9. Комплект 9, в составе:
- реагент 1 -  2 флакона (по 30 мл);
- реагент 2 - 2 флакона (по 15 мл).
10. Комплект 10, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (20 мл);
- реагент 2 - 1 флакон (7 мл).
- калибратор - 1 флакон.
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11. Комплект 11, в составе:
- реагент 1 - 1 флакон (40 мл);
- реагент 2 - 1  флакон (15 мл).
12. Комплект 12, в составе:
- реагент 1 -1  флакон (40 мл);
- реагент 2 - 1  флакон (15 мл);
- калибратор - 1 флакон.
13. Комплект 13, в составе:
- реагент 1 - 1 флакон (26 мл);
- реагент 2 - 1 флакон (9 мл),
14. Комплект 14, в составе:
- реагент 1 - 2 флакона (по 25 мл);
- реагент 2 - 2 флакона (по 8,5 мл),
15. Комплект 15, в составе:
- реагент 1 - 1  флакон (20 мл);
- реагент 2 - 1 флакон (7,5 мл).
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