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(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  
НА М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

от 30 мая 2022 года jyj РЗН 2022/17398

На мед ицинское изделие
Набор реагентов для определения м}^аций ISSdelAG и 3875del4 в гене В] 
методом полимеразной ценной реакции с детекцией кривых плавления 
/ТеалБёст-Генётнка BRCA1185deIAG/3875deI4" 
по ТУ 21.20.23<082-23548172-2021

Апсцирнерцое общество ’’Вектор-Бест'
; (АО "Вектрр-БестЧ)» Россия,
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, 
Научно-производственная зона, к. 36, ком. 211

Производитель rv
Акционерное общ!ество *'Вектор-Бест*'
(АО "BeicTop-BeiCT"), Россия,
630559, Новбсйбирскш область, р.п. Кольцово, 
Научно-Производственная зона, к. 36, ком. 211

Место 1̂ )6изводства медицинского изделия >
см.цриДожёиие ■ ;-'v

Номер^гистрщщрнного^^  ̂ № РД-46852/93362 от 13.01.2022

по видам экономической
дейтещ>ности 21 Дб,23.110

ripHK̂ Obf'P̂  ̂ 2р22 гоДа'Л 471

диете

йской тедеЬайни.;2->-:̂ /̂

по надзору в сфере здравоохранения  ̂ , ЛЛ.ШСамойлова

ooesasa.



На медицинское изделие Г;
Набор реагентов для определения мутаций 185deIAG и 3875del4 в гене BRCA1 
методов полимеразной цепной реакции с детекцией кривых плавления 
"РеалБест-Генетика BRCA1185delAG/3875del4" по ТУ 21.26,23-682-23548172-2021,
BjCpCT̂ e: V..' , i. :
- кЬн^ольный образец «Нормальная гомозигота» (KOI) -1 пробирка (1 шх); i V^ - j;
- контрольный обра^ец«Мугантная гомозигота» (К02) -1  пробирка (1 мл);
- готовая реакционная смесь для ГПДР (ГРС) - 48 пробирок;
- элюирующий раствор <<Генетйка>> - 2 флакона (по 12 мл);
^'рппйескаяйленка-Глист; ■ :
- вкладыш с информацией о диапазонах температур плавления для KOI и К02 - 1 шт.
Место производства: ;
1; АО ''Вектор-Бост'', Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Пасечная, д. 3.

;2. АО "Вевлор-Бест", Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Арбузова, д. 1/ 1 .
3. АО ”Вёктор-Бест", Россия, 630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, Научно- 
производственная зона, к. 36.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А*В. Самойлова Г :

0 09 95  7 t , -


