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Ф ^РАЛ ЬН А Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ. ' ‘
' (РОСЗДРАВНАДЗОР) - ■ д  , - . ; ;ДУ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 09 октября 2023 года № РЗН 2023/21306
На медицинское изделие ,

г иммуноферментного выявления антител
к ВИЧ-1,2 II антигена р24 ВИЧ-1 (КомбиБест В И Ч -и  АГ/АТ^
по ТУ 21.20.23-194-23548172-2022 .

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
Акционерное общество "Вектор-Бест"
(АО "Вектор-Бест"), Россия,

к ^ З б ? "■ Научно-производствеиная зона,

производитель
Акционерное общество "Вектор-Бест"
(АО "Вектор-Бест"), Россия, ; ;

к ^ з Й о м "2п " ® " '’ “ " "  "■ Научно-прошводственная зона,

Место производства медицинского изделия
см.прнложение : г

Номер регистрационного досье №РД-55810/33319 от 02.05.2023 ' - . V'- '

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 : /

- « S S s n  ™  экономической

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах'

приказом Ррсздравнадзора от 09 октября 2023^T^a'JTs ̂
додуШено к обращению на территории Росс^гёкбй /^ " "—
Руководитель Федеральной службы g " 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ф е д е р м ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е ре  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 09 октября 2023 года № РЗН 2023/21306

Лист 1

Ыа медицинское изделие

нммуиоферментного выявления антител 
к ЬИ М ,2  II антигена р24 ВИЧ-1 (КомбнБесг ВИЧ-1,2 АГ/АТ1 
по Т> 21.20.23-194-23548172-2022, в вариантах исполнения- 
Комплект 1:
-^планшет разборный с иммобилизованными рекомбинантными антигенами ВИЧ-1
ьИЧ-2 И антителами К антигену р24 ВИ Ч -1-2 шт.; i,
-положительный контрольный образец № I (K I+ )- ] флакон (1 5 мл)-
- положитель11ыи контрольный образец № 2 (К2+) - 1 флакон П.5 mtV
- отрицательный контрольный образец (К-) - J флакон (2.5 мл); '
- конъюгат № 1 - 1 флакон;
- конъюгат № 2 - 2 или 3 флакона;
- раствор для предварительного разведения (РПР) - 1 флакон (10 0 мл)-
- расгвор для разведения конъюгата № 1 (РК1) - 2 флакона (по 13 0 мл)-
- раствор для^разведения конъюгата № 2 (РК2) - 2 флакона (по 15,0 мл ■
- тет^аметилоензиднн. конценграт (ТМБ. конценграт) - 1 флакон (1 5 мл)-
- суостратнын б\-ферный раствор (СБР) - 2 флакона (по 1 з!о мл)- ^
(п о°2 Г о"ы ; буферного раствора с твином (ФСБ-Тх25) - 2 флакона
- стоп-реагент - 1 флакон (21,0 мл);
- пленки для заклеивания планшета - 4 шт.;
- ванночки для реагентов - 4 шт.;
- наконечники для дозаторов - 32 шт.
- инструкция по применению;

продукцииГ’’ ''''''''^ ’' ”  паспорта определяется в договоре на поставку 
Комплект 2:
^планшет разборный с иммобилизованными рекомбинантнызга антигенами ВИЧ-1 
ВИЧ-2 н антителами к антигену р24 ВИЧ-1 - 1 шт.; ’ -
- положительный контрольный образец № 1 (К1+) - 1 флакон (1 5 мт)-
- положительный контрольный образец № 2 (К2+) - 1 флакон (1 ’з м т)’
- отрицательный контрольный образец (К-) - 1 флакон (2,5 мл)- ’
- конъюгат № 1 - I флакон; ’
- конъюгат № 2 - 1 или 2 флакона; .... ■
- раствор для предварительного разведения (РПР) - .Гфлакон П0 б 'м.л)- 
-раствор для разведения конъюгата № ] (РК1)- 1 флакон (13 О мл)- ■
- раствор ДЛЯ разведения К-ПНТ.1ПГЯТЯ хг-1 О г ' д . _с___. .

-  ------------- V x v c r i m j r t i p a i ^  -  1

1 уководнтель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 октября 2023 года № РЗН 2023/21306

Лист 2

- субстратный буферный раствор (СБР) - 1 флакон (13,0 мл);
р Т о  фосфатно-солевого буферного раствора с твнном (ФСБ-Тх25) - 1 флакон

- стоп-реагент - 1 флакон (12,0 мл);
- пленки для заклеивания планшета - 2 шт.;
- ванночки для реагентов - 4 шт.;
“ наконечники для дозаторов - 32 шт.
- инструкция по применению;
- паспорт (количество копий паспорта определяется в договоре на поставку 
продукции).
Комплект 3;
-планшет разборный с иммобилизованными рекомбинантными антигенами ВИЧ-1
ВИЧ-2 и антителами к антигену р24 ВИЧ-1 - 5 шт.;
- положительный контрольный образец № 1 (КН-) - 1 флакон (1,5 мл)-
- положительньш контрольный образец № 2 (К2+) - 1 флакон (Е5 мл);
- отрицательный контрольный образец (К-) - 1 флакон (2,5 мл)-
- конъюгат № 1 - 2 или 3 флакона;
- конъюгат № 2 - 5 или 6 флаконов;
- раствор Д.ТЯ предварительного разведения (РПР) - 1 флакон (10 0 мл)-
- раствор для разведения конъюгата № i (РК1) - 3 флакона (по 20 0 мл)-
- раствор для^разведения конъюгата № 2 (РК2) - 4 флакона (по 19,0 мл)-
- терзаметилбензидин, концентрат (ТМБ, концентрат) - 1 флакон (3 5 мл)-
- субстратный буферный раствор (СБР) - 3 флакона (по 20,0 мл);
(hT i ОО^оТш)-^°^^^^ буферного раствора с твином (ФСБ-Тх25) - 2 флакона

- стоп-реагент - 3 флакона (по 21,0 мл);
- пленки для заклеивания планшета - 10 шт.;
~ ванночки для реагентов - 4 шт.;
'  наконечники для дозаторов - 32 шт.
- инструкция по применению;
- паспорт (количество копий паспорта определяется в договоре на поставку
продукции). ^
Место производства:
1 АО Вектор-Бест", Россия, 630559, Новосибирская область, р. п. Кольцово
Научно-производственная зона, к. 36.
? ' Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Пасечная, д. 3.
З.АО Вектор-Бест , Россия, 6301 17, г. Новосибирск, ул. Арбузова, д . '1/ 1. - у /

Т ^ о в о д и т е л ь  Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова
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