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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

■;vV;i ;::отЛЗ:мая 2024 года :;; :;^^ .Ф С Р  М 2/13158.;;
На медицинское изделие л ' ■  ̂ , -v:

I Набор реагентов для иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса 
1 М к возбудителям иксодовых клещевых боррелиозов (болезнь Лайма)
1 (ЛаймБест-IgM) по ТУ 9398-267-23548172-2011

t Настощцее регистрационное удостоверение вьщано : ■
L А1ЩЙонерноё общество "Вектор-Бест" (АО ’*Вектор-Бест"), Россия,

630559, Новосибирская обл., р. п. Кольцово, Научно-производственная зона,
‘ К. 36  ̂к6м.^11> ;

г',

„■^---,,^гУ'.ПройзвЬдитель';\>.--у.; у:-.; - ■/-л;,'..;
 ̂J 1 Акционерное общество "Вектор-Бест" (АО "Вёктор-Бест"), Россия,

I 630559, Новосибирская обл., р. п. Кольцово, Научно-производстйенная зона, ; ‘ 
=:-К.;36,;КОМ..211:-^  Л'г." К . ' .5 0 i,'K 0 lT

   . -
f j p  V !1 Место производства медицинского изделия

;-.:См.пршожение' ."у:.-.'у • . ■
Номер регистрационного досье № РД-60410/102586 от 26.01.2024; ; у

' Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а  ̂v ; ; у

; код ббхЦербссийскогр классификатора п род }^  по видам экономической 
t' деятельности 21.20.23.110 у у--Л -.-:-:-:; Ау ■-

Настр^ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 зшсте } ;;:
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елУ ^БА  ПО НАЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  ....... i!#:
ш й у  '̂ : у .:;; ( р о е ^ в н ^ о р ) .  ■ ;с

f Ш Ш Й ® ' ■ : й р и л Ь Й е Н Й е  ■" .'V  <

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 мая 2024 года № ФСР 2012/13158 -I

Д;:.'Шист4зК#
. V . ;  .  г - -

у  < <,, <;
- ” .С-' ■На Медицинское изделие . ',у' /л-.

Щабор реагентов для йммуноферментного вьшвления иммуноглобулинов класса  ̂. 
Г7| |  М к возбудителям иксодовых клещ^ых боррёлиозбв (болезнь Л а й м а ) ^ - ^ ^

(ЛаймБестЛ^М) по ТУ 9398-267-23548172-2011, в составе: ^ ^
-̂планшет разборньш симмобилизованньши рекомбинантньшй^тигенами ВрхтеИа с ;; ' 5  

с ; ^burgitei^ шт.; ■ ' " Г JV ; Д
; 'н псщбжитёшьный контрольный образец (1C) - 1 фл., 0,5мл; ' -  ̂ 1 i:: ^

!: - отрицательный контрольный образец (К') -1 фл., 0,5 мл; ■ i; ’•v/.e-
Ij - конъюгат, концентрат -1 фл., 1,5 мл; V
\ \ : - раствор дш предварительного разведения сывороток (РПРС) -1 фл.; 13,0 Мл;• ё V/’ , >,:■-"‘д-

J! - раствор для разведения сывороток (PC) - 1 фл., 13,0 мл; •  ̂ -су/у--
-У ;|‘ ; - раствор для разведения конъюгата (РК) -1 фл., 13,0 мл; ; ' .
^  ■- концентра1Т фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Тх25); - 1 флй

. Д  28,0 мл; . ; V

‘Л !; - раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ) - 1 фл., 13,0 мл; ■ .  ̂ ‘ ’
■ ; - • '  ̂"а - I'- :Д-'  ̂ "

^  У - тетраметилбензидин, концентрат (ТМБ (концентрат)) - 1 фл., 1,5'мл;.. ,^\/^.;\>'>'^УУ:::У'
■ и субстратный буферный раствор (СБР) -1 фл., 13,0 мл;  ̂ - '.У ;У:',-

■ 5 ■ - стоп-реагент-1 фл., 12,0мл; ■''' 'У':̂ У- Уу
■ - плецка для заклеивания планшета - 3 шт.;

У: - ванночки для реагентов - 2 Ш Т .; л ".У ' .;,/ --у. УУ; УУ.гу>;':
: : - наконечники для дозаторов - 16 шт.; . . ' ■ ; 'л / -  л- '-у:

У планшет разборный для предварительного разведения исследуёмь»1х обрюцовУ-1 шт. д ; У 
Место производства: .. .;о: . - ' ;у-: У:'-'/ ' ' ' ' У У ;

У 1; АО уВектор-Бест", Россия, 630559, Новосибирская обл., р.„п. Кольцове,. Д;У;;?У..У 
' У Наутао-производственнаязона, к. 36. , У"'УУ УУ̂ -̂ У-УУгУ/У-Уу!

Уу у У У2УА6 ’Ъек̂ ^̂  ̂ Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Пасечная, д. 3. “ у ф
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