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от 13 мая 2024 года № ФСР iob9/05948 : , .  ,
На медицинское изделие ■;■ •/./■'  ̂;с.
Набор реагеетов для иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса 

j А к антигенам Ureaplasma urealyticum (Ureaplasma urealyticum-IgA-HOA-BEGT) 
по ТУ 9398-181-23548172-2008  ̂ ^

Щстоящёе регистрационное удостоверение ввдано. ; , у; ,
Х^ионёрнбе общество "Вектор-Бест" (АО "Вектор-Бест")? Россия, £

^  630559, Новосибирская обл., р. п. Кольцово, Научно-производственная зрна̂

7  ̂Акционёр^  ̂ общество "Вектор-Бест" (АО "Вектор-Бест"), Россия,
630559, Новосибирская обл., р. п. Кольцово, Научно-производственная зона 
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приказом Ррсздравнадзора ОТ 13 мая 2024 г о  

^дЬггущёно крбращению на территории Росс 
Заместитель рзлсоводителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

\ Место производства медицинского изделия 
£см.приложение

Номер регастрационного досье № РД-59805/98506 от 27.12.2023 f

i Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ^

код ббхцёроссийского классификатора продукции по видам экономической ; 
деятельности 21.20.23.110 : ^

I Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
:ё у ; ;  у ; - . .  у. у



J:

-•‘-V

| f  , ФЕДЕРМЬнШ  СЛукБА:ПО НААЗОРУ СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
ШШШшФМ'г ' у - ' У̂-У Х РО С Зг^А В Н А дзрР)"v УрУ у Ц  ^

, р | р у £ , : Ш е н Й е Т -  ' '*

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 1

от 13 мая 2024 года № ФСР 2009/05948
Лист 1

hI

На медицинское изделие Л: /
Набор реагентов для иммуноферментного выявления иммуноглобулинов j^acca - 
А к антигенам Ureaplasma urealyticum (Ureaplasma urealyticum-IgA-ИФА-БЕСТ) 
по ТУ 9398-181-23548172-2008, в составе: ^
- планшет разборный с иммобилизованными рекомбинантными антигенами Ureaplasma 
urealyticum - 1 шт.; .. .

:  ̂пбложитёльньш контрольный образец (1C) -1 фл., 0,5 мл; :
- о^ицательный контрольный образец (К") - 1 фл., 1,0 мл;

-  конъюгат.-1 фл.; ££
С- раствор разведения (РПР) - 1 фл., 3,0 мл;
;-!растврр д й  конъюгата (РК) - 1 фл., 13,0 мл;
1- раствордая р й  (PC) - 1 фл.,; 13,0 мл;
ё - ковдёнтрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Тх25);-у1 фл,,:: ' > у-

у- растаор тетраметилбензидина (раствор ТМБ) - 1 фл., 13,0 мл; у '. : у у ."ё- у,
- стоп-реагент-1фл., 12,0мл; . -  у' \ уС---£
- шхенка д й  заклеивания планшета - 3 шт.; у - у

ванночки для реагентов - 2 шт.; /  ;
н исонечнию! для дозаторов - 16 шт. '

Место производства: ■ у'-;; у - . у - у . .
1. АО "Вектор-Бест", Россия, 630559, Новосибирская обл., р. п, Кольцово, , 
Науйо-производственная зона, к, 36.
:2.;А0 "Вектор-Бест", Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Пасечная, д. 3. - Л ^

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения


