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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 ноября 2022 года 2010/07983
На медицинское изделие 
Н абор реаген тов  д«1 я им м уноф ерм ентного определения к он и ен трац н н  ф ерритин а ! 
в сы вор отк е (плазм е) крови (Ф ерритин-И Ф А -Б Е С Т ) по Т У  9398-232-23548172-201()

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
А к ц и он ер н ое общ ество "Вектор-Бест" (А О  ”В ектор-Б ест"), Россия,
630559, Н овоси бирская  обл., р. п. Ко*тьцово, Н аучн о-п р ои зводствен н ая  зона, 
к. 36, ком . 211
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Производитель
А к цзю нерн ое общ ество ”В екгор-Б ест" (А О  ’’В ек тор-Б ест” ), Россия,
630559, Н овоси бирская  обл., р. п. К ольцово, Н ауч н о-п р ои зводствен н ая  зона, 
к. 36, ком . 211

М есто производства медицинского изделия 
см .п ри лож ен и е

Номер регистрационного досье vV̂  Р Д -51020/54686 от 18.07.2022

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2а

Кол О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической  
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 22 ноября 2022 года№  11027
доп\'ш ено к обращ ению на территории Российской Ф е д ер а ц и ^ 'к  
Зам еститель руководителя Ф едеральной служ бы  М у
по н адзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.^ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01 22 ноября 2022 гола Ло ФСР 2010/07983

Л и ст  I

На медицинское изделие
Н абор реагентов для нммуноферме11Т1Ю1 о определения конием трации ф ерритин а
в сы воротк е (плазм е) крови (Ф ер р ш и н -И Ф А -Б Е С Т ) по Т У  9398-232-23548172-2010 , 
в составе:
- планшет разборный с иммобилизованными моноклональными антителами 
к ферритину - I шт.:
- катибровоч11ый образец, содержащий 0 нг мл ферритина - I флакон (9 ,0  мл):
- катибровочные образцы на основе сыворотки крови человека, готовые для 
использования - 5 пробирок (по 0.2 мл):
- контрольный образец на основе сыворотки крови человека, готовый для использования
- 1 пробирка (0.2 мл);
- конъюгат, концентрат - I флакон {1,4 мл);
- раствор для разведения конъюгата (РРК) - 1 флакон (13,0  мл);
- 25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (Ф С Б-Тх25) - 
1 флакон (28,0  мл);
- субстратный буферный раствор (СБР) - 1 флакон (13.0  мл);
- тетраметилбензидин (ТМБ). концентрат - 1 флакон (1 .0  мл);
- стоп-реагент, готовый для использования - 1 флакон (12 мл).
11ринадлежности:
- пленка для заклеивания планшета - 1 шт.;
- трафарет для построения калибровочного графика - 1 шт.:
- ванночка для реагентов - 2 шт.:
- наконечник для пипеток на 4 - 200 мкл - 16 шт.
М есто производства:
1. АО "Вектор-Бест”. Россия, 630559. Новосибирская обл.. р. п. Кольцово. 
На^'чно-производственная зо н а  к. 36.
2. АО  "Вектор-Бест”. Россия. 630117. г. Новосибирск, ул. Пасечная, д. 3.
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Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения П авлю ков
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