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. ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ-В СФЕРЕ ЗДРАВОО^ДНЕНИЯ - 

■  ̂ : (РОСЗДРАБНАДЗрР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ У ДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА М ЕДИЦИНСКОЕ И ЗД ЕЛИ Е

' ? , декабря 2022 года р з ц  2022/19221  ̂ гЛ

На Медицинское изделие' .
Набор'реагентов для иммуноферментного определения концентрации. 
опухолевого маркёра CYFRA 21-1 в сыворотке (плазме) крови (CYFRA 21-1- 

' ИФА-БЕСТ)

.Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
л Акционерное общество "Вектор-Бест^'
, (АО "Вектор-Бест"), Россия, ; .

630559, Новосибирская область, р. п. Кольцово, Научно-производственная зона^ 
. к. 36, ком. 211

Производитель ;
Акционерное общество "Вектор-Бест"  ̂ л, " •
(А Р "Вёктор-Бест"), Россия, . ' ^

:630559, Новосибирская область, р. п. Кольцово, Научно-производственная зона^ 
к. 36, ком. 211

Место йроизвбдства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-52325/78810 от 29.09.2022

■ Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической  ̂
^деятельности 21.20.23.110 Л**«*Т*^а»^

Настоящее регистрационное удостоверение имеет ̂ йгож енйё нд ? ^ с т е

приказом Росздравнадзора.от 22 декабря 2022 г о д |^  
допущено к обращению на территории Российско]

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

1: Ш-

а :в . Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР) ; ;

П РИ ЛО Ж ЕН И Е
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА М ЕДИЦИНСКОЕ И ЗД ЕЛ И Е
от 22 декабря 2022 года р з д  2022/Î9221

Л ист 1

На медицинское изделие . -
Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации 
опухолевогоjviapKëpa CYFRA 21-1 в сыворотке (плазме) крови (CYFRA 21-1- 
ИФА-БЕСТ), варианты исполнения:
1. Комплект I; • - ' !

-- планшет разборный с иммобилизованными моноклональными антителами к pYFRA 
¿21-F -1 пТг.;̂  ; -
- калибровочные образцы - б флаконов;
- контрольный образец -1  флакон; •
- конъюгат -1  флакон (13,0 мл);
5 раствор для ̂ разведения сывороток (РРС) - 1 флакон (12^0 мл);
- концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Тх25^- 1 фл^он

'■(28,0-мл);';;' 'ÿ  ̂ :■>
- раствор тетраметилбензидина плюс (раствор ТМБ плюс) -1 флакон (13,0 мл); 
-стоп-реагент-1 флакон (12,0 мл);
- пленка для заклеивания планшета -1  шт.; "
- наконечники для дозаторов на 2-200 м кл-16 шт.; “
- ванночки для реагентов - 2 шт.; ^
- трафарет дЛя построения калибровочного графика - 1 шт. : -
2. Комплект 2:
г планшет разборный с иммобилизованными моноклональными антителами к GYFRA 
21-1 - 1 шт.;
- калибровочные образцы - 6 флаконов (по 0,7 мл);
- контрольный образец - 1 флакон (0,7 мл);
- конъюгат -1  флакон ( 13,0 мл);
- раствор для разведения сывороток (РРС) - 1 флакон (12,0 мл);
- концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Тх25) -1  флакон
(28,0 мл);
- раствор тетраметилбензидина плюс (раствор ТМБ плюс) -1  флакон (13,0 мл); 

стоп-реагент -1  флакон (12,0 мл);
- пленка для заклеивания планшета - 1 шт.;
^наконечники для дозаторов на 2-200 мкл -1 6  шт.; . Г ' •
- ванночки для реагентов - 2 шт.;
-трафарет для построения калибровочного графика;
Место производства:
1; АО "Вектор-Бест”, Россия, 630559, Новосибирск&рблас^^^^да^^^ 
производственная зона, к. 36. -
2; АО "Вектор-Бест”, Россия, 630117, г. Новосиби1«^^улДЙД9^5^^Й^^
3. АО "Вектор-Бест", Россия, 630117, г. Новосибир^^лЗзА^^оэ^^^^

10ВО, Научно-

г

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

. 611104А


