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На медицинское изделие =
Набор реагентов для одновременного выделения ДНК ВГВ, ВНК ВГС й РНК ВИЧ 
из сыворотки (плазмы  ̂1фови (РеалБест ДельтаМагВГВ/ВГС/ВИЧ) Ш

ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛЙЕ
ОТ 04 ав густа  2017 года №  р з ц  2017/̂6047̂
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дДг

Лист 1

ПО ТУ 9398̂ 546-23548172-2016
L Варианты исполнения:
Лг«Варишт 1-16», в составе:
-активный сорбенте BKO,(ACi6), концентрат, лиофилизированньй - 3 пробирки^
- раствор для восстановления активного сорбента (РВАС), готовый для использования

"H^jmoH (4 мл); .
- лгойрующий раст:^^ готовый для использования - 3 флакбна,(цд'52,мл);""'"^ 
■1^мывочный раствор № Е готовый для использования - 3

|^^трицательный контрольный Рбразец (ОКО), готовый для иедользЬванщ5:3; флакона

^л<Вариант1-8», в ооет^ '"Гд .; .- ' ' '
^активныйсорбент-еВКО (ACg), концентрат, лиофилизиров|^ъшД^ прй^рок;'^^' -.
- раствор для восста^вления'активного сорбента (РВАС), готовъЩ-для HcnOTbsoBaHHHj:'';'

- 2'фдВкрна(по 4 мл)Т. 5 . . " .  -/
-:^-л1йфующйй раствор, готовый для использования- 6 флаконов (по26, мд)С тг̂ ' - 
 ̂' - промывочный раствор № 1, готовьш для использования - 3 флакБна'(1^55 мл); ' 

промывочный раствор № 2, готовый для использования - 3 ,ф'лакрна'(йр23 _мл); , ; л'
-_элюирук)щийрастерр,'готовый для использования - 3 флакона =(но,5^л);-'" 
бтрйцательньш контрольный образец (ОКО), готовый для йсйош>зрванйя -- 3 флакона 

(по 12 мл).
«Вариант 0,25-16»  ̂в составе: :

- активный сорбентдВКО (ACifr)  ̂концентрат, лиофилизировамны^$3^ррб^ки,
■ ^  ................" оваиия

1 флакон (4 мл);----
- раствор для восстановления активного сорбента (РВАС), готаввш-для использования

- i  - -  -  -- лизирующий расТррр, готовый дяя использования- 3 флакоЩ1|по;М^^^ - - . - _
промывочный р)аствор № 1, готов 

' '§,ц^^^^^Нный раствор № 2,
- - злг^рующий раствор, го|рй 
''?-Го-̂ иЦательньш контрольй!

/АгкВариант 0,25-48 »,'В сост.
X', 1*укрвр^#тель

^^^Щаадзору в сфе^здравооХр'

юльзования - 3 флЩрна-(по 24 мл); 
з̂ования ^3 ф:щШна^по'8 мл); 
1я - 3 ф лa^lэt™  5_мл);;

Гто1 зыи дг
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРДЙ)ОХРАНЁНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

- -  ^ ...................

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСХОВ1 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЁЛЙЕ
ОТ 04 августа 2017 года №  РЗН 2017/6047

Лист 2

- активный сорбент с ВКО (АС48), концентрат, лиофиДизированный̂ * 2 флакона; ^
- раствор для восстановления активного сорбента (РВАС), готовьй для использованш 

- 1 флакон (4 мл);
- лизирующий раствор, готовый для использования - 2 флакона (хго̂ Д5 мл);^

' - промывочный раств^ № 1, готовый для использования - 2 флакона {но 70 мл);
промывочньш раствор № 2, готовый для использования - 1 флакон. 14Д^л); - ч -v
-элюирующий раствсф, готовый для использования - 2 флакона {по^$ мл); 

^отрицательный контрольный образец (ОКО), готовый для исшщзованм^  ̂1 флакон 
(12 мл).

-Принадлежности: , - -
Д J'® вШночка для реагента - 4 шт.

5. «Вариант 0,25-Я», в составе:

'.с

■ активный сорбент с ВКО (ACg), концентрат, лиофиЛизированньш пробирок;-- 
' - --р>аствор для восстановления активного сорбента (РВАС), готовьш дадиспользования 

■'- ^ 2:ф^^0на (по 4 мл)̂ Г ^
- Л4ф^(^щий р^твор, готовый для использования - 6 ф л^он^{^8;^^;

' -=• прёййвочный раствор № 1,-готовый для использования - 3 флЩсОвд.(но24 5̂ л); -
пр|&1Вочньш раствор-№.2, готовьш для использования-3
элюйр^ощий раС'̂ ор,̂ готрвь1й использования - 3 флакона;{1:^р^0^д _

- в-отрицательный контрольный образец (ОКО), готовый для/испо^зр^^^Ййг г ,Д ф 
' ''̂ (12 мл). ' - - - """xV ’

 ̂Д1. Место производства: ^
" 1. АО “Вектор-БеСтТ, Россия, 630559, Новосибирская областир.тнКр^ЦОво,

- Научно.-производственная зона, корпус 36. ' -""Tl’
2. АО "Вектор'Бест", Россия, 630117, г. Новосибирск, ул. Пасечная, щ 3.
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