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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2024 года № р з н  2024/24381

На медицинское изделие
Н абор реагентов д ля  количественного определения общего 
25-гпдрокс11вптампна D (25-ОН V itam in D Total (CLIA))
им м унохем илю лш несцентны м  методом в сы воротке п плазм е кровн  человека 
на анализаторах  серии A C C R E д л я  диагностики  in vitro

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш эньчж энь Т псепк М едпкал  Девайсез Ко, Л тд ." , КН Р,
Shenzhen Tisenc M edical Devices Co., L td., I IF , 1IG , K echuang B uilding,
Q uanzhi Science and  Innovation P ark , M aozhoushan In d u stria l P a rk ,
Shajing C om m unity , BaoAn D istrict, Shenzhen, 518104, P.R. C hina

Производитель
"Ш эньчж энь Т нсенк М едпкал  Девайсез Ко, Л тд ." , К Н Р,
Shenzhen Tisenc M edical Devices Co., L td., I IF , I IG , K echuang B uilding,
Q uanzhi Science and  Innovation  P a rk , M aozhoushan Industria l P a rk ,
Shajing Com m unity , BaoAn D istrict, Shenzhen, 518104, P.R. C hina

Место производства медицинского изделия
G uangzhou W ondfo Biotech Co., L td ., No.268 Shenzhou R oad, H u angpu  D istrict, 
510663, G uangzhou, P .R . C hina
Номер регистрационного досье №  РД-65768/98451 от 06.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195
Настоящее регистрационное удостоверение HMe^',nf)H;xp5iieHne на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 28 декабря 2024 гада%7659*:^ ь
допущено к обращению на территории Российской Ф е д е р ^ и .'!
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Руководитель Ф едеральной  служ бы  \  . :  /
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР/ьЛЬН.\Я СЛ\^КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

* „< ~ '"У Д" Д - ' - V

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24381

Лист 1

На мeдиц^^нc■кoe изделие
Набор реагентов для количественного определения общего 25-гпдрокспвнтампна 
D (25-ОН Vitamin D Total (CLIA)) нммунохемнлюминесцентпым методом в 
сыворотке н плазме крови человека на анализаторах серии ACCRE для 
диагностики in vitro, в составе:
1. Картридж с реагентами для количественного определения общего 
25-гидроксивитамина D - 36 шт.
2. Катибратор (25-ОН Vit D Calibrator 1), уровень 1 - 1 , 5  мл х 1 флакон.
3. Калибратор (25-ОН Vit D Calibrator 2), уровень 2 - 1,0 мл х 1 флакон.
4. Катибратор (25-ОН Vit D Calibrator 3), уровень 3 - 1,0 мл х 1 флакон.
5. Контрольный материал (25-ОН Vit D Quality Control Level 1), 
уровень 1 - 1 , 0  мл X 1 флакон.
6. Контрольный материал (25-ОН Vit D Quality Control Level 2), 
уровень 2 - 1,0 мл х 1 флакон.
7. Р1нструкция по применению - 1 шт.
8. Регистрационная карточка реагента - 1 шт.
9. Лист со штрих кодом калибратора - 1 шт.
10. Лист контроля качества - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова
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