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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 мая 2022 года № РЗН 2022/17394

На медицинское изделие
Н абор  реаген тов  для определения м утаций 4153delA  и  5382insC  в гене BR CA 1  
м етодом  П олим еразной  ц епной  реакции с детекци ей  к ри вы х плавл ен ия  
(Р еалБ ест-Г ен ети к а BRCA1 4153deIA /5382insC ) по Т У  21 .20 .23-104-23548172-2021

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
А к ц и он ер н ое общ ество ”Вектор-Б ест"
(А О  "В ектор-Б ест"), Россия,
630559, Н овоси бирская область, р .п . К ольцово,
Н аучн о-п р ои зводствен н ая  зона, к. 36 , ком. 211

Производитель
А к ц и он ер н ое общ ество "В ектор-Б ест”
(А О  "В ек тор-Б ест"), Россия,
630559 , Н овоси би рск ая  область, р.п . К ольцово,
Н аучн о-п р ои зводствен н ая  зона, к. 36 , ком. 211

М есто производства медицинского изделия 
см. п ри лож ение

Номер регистрационного досье №  РД -46866/93352 от 14.01.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической  
деятельности 21.20.23.110

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 30 мая 2022 года № 4737 - > , '  ^ - и

по н адзор у  в сф ере здравоохранения г  ^г.^ / а .В . С ам ой л ова  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 мая 2022 года Хо РЗН 2022/17394

Л и ст  1

На медицинское изделие
Н абор  реаген тов  дл я  определения м утац ий  4153delA  и 5382insC  в гене BR CA 1  
м етодом  П олим еразной  цепной реакции с детекци ей  кри вы х плавл ен ия  
(Р еалБ ест-Г ен ети к а BRCA1 4153deIA /5382insC ) по Т У  21.20 .23-104-23548172-2021:
- контрольный образец «Нормальная гомозигота» (K O I) - I пробирка (1 мл);
- контрольный образец «Мутантная гомозигота» (К 0 2 ) - 1 пробирка (1 мл);
- готовая реакционная смесь для ГЩР №1 (ГРС1) - 48 пробирок;
- готовая реакционная смесь для ПЦР Хо2 (ГРС2) - 16 пробирок;
- элюирующ ий раствор «Генетика» - 2 флакона (по 12 мл);
- оптическая пленка - 1,5 листа;
- вкладьшг с информацией о диапазонах температур плавления для KOI и К 0 2  - 1 шт. 
М есто производства:
1. АО  "Вектор-Бест*', Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Пасечная, д . 3.
2. АО "Вектор-Бест", Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Арбузова, д . 1/1.
3. АО  "Вектор-Бест", Россия, 630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, Научно- 
производственная зона, к. 36.

Р ук оводи тель  Ф едеральной службы  
по н адзору в сф ере здравоохранения А .В . С ам ойлова
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