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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\ОКБА П О РРАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 августа 2024 года № РЗН 2024/23420

На медицинское изделие
Н абор реагентов для иммл нохемилюминесцентного определения концентрации  
о б т е г о  простат-спецнфического антигена в сы воротке крови для 
автоматических И ХЛ А -анализаторов серии Ультима (П СА  общ ий-Ультима) 
по Т У  21 .20 .23 -211-23548172-2023
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общ ество ”В ектор-Б ест”
(АО  "В ек то р -Б ест"), Россия,
630559 , Н овосибирская область, р. п. Кольцове, Н аучно-производственная зона, 
к. 36 , ком, 211

Производитель
Акционерное общ ество "Вектор-Бест*'
(АО  "В ек то р -Б ест"), Россия,
630559 , Н овосибирская область, р. п. Кольцово, Н аучно-производственная зона, 
к. 3 6 , ком. 211

М есто производства медицинского изде-тия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № Р Д -62834/30857 от 16 .05 .2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общ ероссийского классификатора продутсции по видам экономической 
деятельности 20 .59 .52 .195

Настоящее регистрационное удостоверенце^,и^ейГйри]^;^:е на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 20 август^.25Й41^Д|^о'^7Й\ 
допущено к обращению на территори||»ор’( ^ _ с к * « ^ е р а ^ и и .

Руководитель Федеральной службы V t ...\ С
ПО надзору В  сфере здравоохранения " ' А .В . С ам ойлова
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ФЕДНРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  ЗЛРАБООХРАНЕПР1Я
(РОСЗДРАВН.АУЗОР)

Руководитель Федеральной с-т>жбы 
по надзору в сфере здравоохранения If" ' А .В . Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ (1?
от 20 августа 2024 года № РЗН 2024/23420
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На медицинское изделие
Н абор реагентов для иммунохемилюминесцентного определения концентрации  
общего простат-специфического антигена в сы воротке крови для автом ати ческих  
И ХЛ А -анализаторов серии Ультима (П С А  общий-Ультима) 
по Т У  21 .20 .23 -211-23548172-2023 . варианты исполнения:

-  ̂  ̂ 1. Комплект 1;
I . ‘ - картридж с дв\7смерньгми штрих-кодами с реагентами [магнитные микрочастицы с

иммобилизованньгми моноклональными антителами к ПСАобщ - I флакон (2.5 мл);
. С  ) конъюгат, концентрат - 1 флакон (5,5 мл); раствор для разведения конъюгата (РК) - KiC!'
" . 1 флакон (7.5 мл)] - 1 шт.;

- калибровочный образец 1 (К1) - 1 пробирка (1,0 мл):
; - катибровочный образец 2 (К2) - 1 пробирка (1,0 мл);
 ̂ - контрольный образец 1 (K O I)  - 1 пробирка(2 ,0  мл):

':;>У : - контрольный образец 2 ( К 0 2 )  - 1 пробирка (2 .0  мл).
, ■; 2. Комплект 2:

- картридж с дв^'хмерными штрих-кодами с реагентами [магнитные микрочастицы с 
; . _ иммобилизованньгми моноклональными антителами к ПСАобщ - I флакон (4.5 мл);
■ >/) конъюгат, концентрат - 1 флакон (10,5 мл); раствор для разведения конъюгата (РК) -

1 флакон (14,5 мл)] - 1 шт.;
- катибровочный образец 1 (К1) - 1 пробирка (1,0 мл); ,

j: - калибровочный образец 2 (К2) - 1 пробирка (1,0 мл);
.V - контрольный образец I ( K O I ) - 1 пробирка (2 ,0  мл);
!: - контрольный образец 2 (К 0 2 ) - 1 пробирка (2,0 мл).

 ̂ Комплект поставки:
! ■'i _ - набор реагентов:

- инструкция по применению и паспорт (количество копий определяется в договоре на 
поставку' продукции). Инстрчжция по применению и паспорт размещены на сайте 
http: //'\\л\лу. vector-best .ru 
М есто производства:
I. АО "Вектор-Бест", Россия. 630559,  Новосибирская область, р.п. Кольцове. Научно- 

' t & i  производственная зона. к. 36.
f tv  ’ 2. АО "Вектор-Бест", Россия. 630117,  г. Н овоси % р ск ,.;^  д. 3.

. 3. АО "Вектор-Бест". Россия. 6 3 0 1 17, г. Н о во ср ^ р ск (у л . А рбузова, д. 1/1.
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