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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

I  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
1^15 ноября 2016 года № ФСЗ 2007/01001

На медицинское изделие
Щ|| Реагенть! и р^е^одные материалы для биохимического автоматического 

анализатора **Ййтрос**( Vitros)

Настоящее региС'Ц)Щ1Ионное удостоверение выдано 
"Орто-Клищ ^а^ Диагностике, Инк.", США,
Oi4hO)<!Oiiicaidiagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York, 
14626, USA

Производитель
'*Орто-Клияик]ал Диагностике, Инк.", США,
%>НЬо’С Ш еи  ^ ia ^ o stte  Indigo Creek Drive, Rochester, New York,
14626, USA .

Место произиофтва медицинского изделия
@ rtho-Ciiineal iiiagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York, 
14626, Ш А

Номер регистрационного досье № РД-13812/50644 от 17.10.2016 

Вид медицинского изделия см.приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 93 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Роездравнадзора от 15 ноября 2016 года X» 12731 
допущено к обраЩеник) на территории Российской Федер
Эамеетит<̂ Лй1 Федеральной 
службьтнп йадзбру в сфере здравоохранения
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СЛУЖБА ПО ЙААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
4ЮСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 ноября 2016 года ФСЗ 2007/01001

Лист 1 Ш

Намедицийскэе издаяие
Реагенты и ра|еходные материалы для биохимического автоматического анализатора 
" ВйТрос’*;(¥Л jros):
I. Реагенты:
1. A A l'- аНАгШгурзш (вид U2990).
2. Азот мо^свшш * BUN Огеа (BUN/UREA) (вид 145600).
3 . Ал^умиц - Atbomin (ALB) (вид 219450).
4. Alcohol ‘ Д?Л|б5рголь (вид 231920).
5. АЛТ - A l^ife Ammotransferase (ALT) (вид 187480).
6. Амилаза *Агоу1а$е (AMYL) (вид 204440).
7. Амфетамннв1-Атр11е1атте (вид 164580).
8: Аммиак *Aj^ionia (AMON) (вид 230310).
9. Антистроптолизин-О (АСЛО) - ASO (вид 171360). , -
10. Аи0Й^и||о^СйнЛ1-АроА1(вид^2^ ,
И. А иоляйощ ^ V
12. ACT г A^pa^te Ainiootransferase - А$Т (visible) (вид 187480). .
13. АяетамйНЬфеи - Paracetamol (Acetaminophen) (АСЕТ) (вид 123620).
14. Ifepeatj^aitbi - Barbiturates (ыщ 202340).
15. Беадодй^ётвд-ВепЗоФагертез (вид 235780).
16. Белок M (i^ '  Urine Protein (UPRO) (вид 111550).
17. Белок CSf Proteip (PROT) (вид 325540).
18. йаикомй1(и|й '  Vancomycin (VANC) (вид 241050).
19. В8дьир6̂ в |д 1а ^  - Valproic Acid (VALP) (вид 267240).
20. Вйсоко^вствителшыйС-реактивиый белок - (hs CRP) (вид 116210).
21. ГаптогярОйН '̂  Haptoglobin (HPT) (вид 238320).
22. Г акжоза ♦ Olwcose (GLU) (вид 2489(Ю).
23. ГЕТ-  Gtopia Glutamyl Transferase (GGT) (вид 117330).
24. Гяйкоз1р»йроваНный гемоглобин (HbAl с) (вид 129070).
25. ТеитавкШйЙй '-Gentamicin (GENT) (вид 123460).
26. Гомоцй<?ТШН * Homocystein (HCY) (вид 143760).
27. ДигокС^ '  Bigoxin (DGXN) (вид 303220).
28. Железо *Т|Уп (ЕЕ) (вид 206190).
29. ИммуногДрбуликы А - igA (вид 206080).
30. Ймму|ф)лрбулннв1 G - IgG (вид 205976).
31. Иммуйоглб^лйны М - IgM (вид 205860).
32. Кавна0иол - Cannabinoids (вид 113740).
3L Карбамаз£Д1рин - Carbamazepine (CRBM) (вид 123220).
34. КойыоТ|^рВаннь1й и иеконьюгированный билирубин -

Федеральной
служ ат
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35. КислаафЬ^атаза - Acid Phos (АсР) (вид 204360).
36. Кофейн Ç^fëine (CAFPN) (вид 153810),
37. Креахидай1аза - Creatine iÜnase (CK) (вид 205130).
38. Креатад^^ада МВ - Creatine Kinase MB (CK-МВ) (вид 284520).
39. Креа’ййрЙ * Creatinine (CREA) (вид 284660).
40. Креатй^Ш^МёТОдом, одного слайда - Cretinine Single Slide Method (CRSC)
(вид184бЩ '
41. моче - Urine Creatinine (UR CREA) (вид 284660).
42. калий (K+) (вид 2 ■
43. каль1щ|:#^Ш ит(Са)^(^
44. RaKtaiiUàctate (LAC) (вид 206260).
45. -Laotate Dehydrogenaae (ЕЕ)Н):(вид 202620),
46. Лигша*:1|разе (ЕП*А) (вйд 2721 Ip).
47. Л | а д й I J ^ i t ^
48. М икро^ь^мйн - Micro Albumin (mALB) (вид 234400). :
49. Мизфоз^р^терин ЛПВП - Micro Щ)Е (̂ ^̂
50. МочбВ1Й ?|^лота- Uric Acid (URIC) (вид 100330).
51. Метаболите иркаина - CocaineJMétabolite (вид 187670).
52. Метадон - Methadone (вид 116610).
53. Магний - M a^esium (Mg) (вид 163970).
54. Натрий - Sodium (Na+) (вид 298630).
55. Неоиатальа^^  ̂билирубин - Neonatal Bilirubin (Nbil) (вид 204620).
56. Общая железосвязывагощая способность сыворотки - Direct Total Iron-Binding Capacity 
(4ТШС)(рнд 206190).
57. Обда|й.'бедок - Total Protein (ТР) (вид 206660).
58. ОбщИй!̂ ИЯйрубйн - Total Bilirubin (TBïL) (вид 204620).
59. O nH aï^-#pîates (вид 281930).
60. npeahï^fiûiti“ Prealbumin (PALB) (вид 207770).
61. Прокафи^^ЙД''Procainamide (вид 118080).
62. Р^маТ^1Щь1Й фактор - Rheumatoid Factor (RF) (вид 216890).
63. СЗ> СЗ (вид 2Ш
64. Ç4 - Cipn^m ent С4 (вид 210730).
65. С02 г e^ o n p io x id e  (С02) (вид 320350).
66. С 'р еа Ш # !^  белок - С Reactive Protein (CRP) (вид 1 :
67. Салй1#Й^^- Salicylate (SALI) (ввд 143690).
68. Теофн^!ИН - Îlteophylline (ТШ.О) (вид 254980).
69. Тоб1:;̂ МйШ (TOBRA) (вид 124010).
З а м е ст |^ 4[1̂  руководителя федеральной  
елужб1Л в ефере здравоохранения
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ФШРЛЛЬИАЙ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕКШ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) : " '

ПРИЛОЖЕНИЕ
ЙОННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 иояб|>я 2016 года ФСЗ 2007/01001

Лист Э

70. Трнцикййфсйие антидепрессанты - Tricyclics (аид 304320).
71. Тригйщш|рвди - Triglyceri(les (TRIG) (вид 215410),
72. ТраШ^|^В»4Тгап51еггт (TRFRN)
73. ^ н и т п ^  iPjbenytoin (PHW
74. ФеноВарШнт̂ Д ̂  Phenobarbitol (PHBR) (вид 176940).
75. Фе1щик;^№ - Phebcyclidine (вид 143640).
76. Фосфф:| i*bospborus (PHOS) (вид 237490).
77. Хиний̂ Щ:.‘-,ришФпе (ви^
78. Холесте)^Ш* Cholesterol (CHOL) (Вид 204900). '
79. Хопестер^ ЛДВП - HOL (вид 103470).
80. Х л в е ^ г ^ |Й Р № -^  :v
81. Холйш<ёг^раза-Cholinesterase (СЖ ) (вид 305140).

^ .Х л о р :Э Д |й а е ^  л ( / ■
83. Щелочнад фосфотаза - Alkaine Phosphatase (ALKP) (вид 235240).
11. ■КаЛибрЙт^О.''
1. Набор каШ^раторов 1 - ВШ /UREA, Са, СКЕД GLU, LAC, Li, Mg, PHDS, SALT THED,

Л Ж Ю щ М т щ .
2. Набор »^^раторов 2 - GHDL, G1-. EG02, HDLG, K+, Na+, TRIG (вид 204930),
3. Набор к ^ ^ а т о р о в з  - Acp, ALKP, ALT, AMYL, AST, CK, GGT, LDH. MPA 
(вид 2 0 1 4 ^  (
4. Набор к^^^рагррюв 4 - ALB, BtiBc, Fe, TBIL, TIBC, TP (вид 219070). ,
5. Набор iesti^paTOpoB 5 - AMON, PROT (вид 204480).
6v Ha6opT^|p;aiopoB 6 ‘ CHE, CKMB (вид 284430).
7. Набор кэ;ф*браторов 7 - CRP (вид 116240).
8. Набор дадйбраторов 8 - ALC (вид,231890).
9. Набор кШбраторов 9 - АСЕТ, CRBM, DGXN, PHBR, PHYT (вид 228630).
10. Ha^jp 1̂ 1й%аторрв 10 ~ UPRO (вид 267110).
1L Набор i^a^^aropoB. 25 г Micros lide Direct HDL (вид 146090).
12. НаборТ^р^аторов 11 <• VAHC (вид 240870).
13. Набор,йаййбраторов 12 - VALP (вид 267210).
14. Набср |^дйбршоровТЗ - GENT (вид 123420).
15. Набор к^^раторов 14 - TOBRA (вид 123980).
16. Набор ЩДйбраторов 15 - CAFFN (вид 153790).
17. Набор ййщбраторов 16-RF (вид 216840),
18. Набор - hsCRP (вид 116240).
19. Ш бсртй^^аторов 18 - HbAl с ̂ ид 129040).
20. Ш бср^^рбраторов 19 г dLDL (вид 149830).
21. H^opTl&t^l^TGpoB 20 ̂  СЗ; С4, IgA, IgG, IgM, TRFI

слуя^ьгарр[ад|ю 1^  ® сфере здравоохранения «¡82" ПавлдотсоИ
0026871
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22. Набор jsciiii^aTopoB 21 * ApoAl (вид 200240).
23. Йдбор,кад1р$>адоров 22 •• АроВ (вид 200110).
24. Набор,¡tai^pSTopoB 23 - PALB (вид 207730).
25. Набор ■к^л^радорав 24 * mALB (вид 234380).
26. Набор KtóíppaTopoB 26 - Наркотические средства (СОСН, BENZ, АМРН, PQ, РСР, 
BARB)(b^ Í Í 7 0 |0 ) .
27. Набор KBI^paTopoB 27 - HCY (вид 143790).
28. Набор щдибраторов 28 - ASO (ввд 171230).
29. Набор^т(адй[бр^оров 29 г dTIBC (вид 206160).
30. Набор »ад^раторов 30 - Каннабиол (ГНС) (вид 113710).
31. Набор калйбраторов 99 - ААТ, НРТ (вид 112940).
32. FS калибрфрр 1 -ддя иабсфовтсалибраторов 16,17,18,19и28 (вид 204930). ' '
33. Калйб^То| ОТ пл10с<8ид 264960). ' ^
34v СлеадФрЩй'тбалйбратСф ОТХдля THEO, СНЕ и L1) (вид 254960).
35. Кая1̂ Р^ГС^ для изофермеИтов (для СК'МВ) (вид 284430).
Ш. Контроли: ■
1. КОйГГрО&3̂ |9ИД
2. Контроль Й;(вид 204460).
3. Жадки# щ ^ р л ь 1  (вид 284710).
4. Жидкий кофродъ II (вид 284710).
5. К<шролВ.'Мрфермешов I (вид 21
6. КотродВ' й^оф^рментов II (вид 212850).
7. K oH tpQ íi^PТХвид 116270).
8. КошролвТ^Р Й (вид 116270).
9. Контроль T0M Í (вид 322880).
10. КонтролВ'ЙЗ&^Н П (вид 322880).
11. Контроль lOM  III (вид 322880).
12. КонтрОяВгНТ
13. КОнтро^;)р^Кр II (вид 267120).
14. KoHTpOB¿r|[sCÍREl (вид 116270).
15. RoHTpoj^^sCÍH^ Й (вед 1Í6270).
16. К о н Т р о Л В Ц 1  (вед 116270).
17. КогародБ Eíotein I (вед 206630).
18. KoHTpoiÉ0oiein II (вед 206630).
19. KoĤ pQJiB)̂ Vofeiñ III (вед 206630).
20. Контро1ф;ртАЕВ 1 (вид 234390).
21. КонтроДь^рвАЙВ II (вид 234390).
22. К0шро^;|®5А1С I (вед 129Ö30).

службь) 11р Е(едаору в сфере здравоохранения .̂ <<;^Ёв^ ^ |Ш |^ 1!ГДавД1бков.
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ФЕДЕР^^ЛрЕШ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, , (РОСЗДРАВНАДЗОР) ' ; V

i ПРЙЛОЖЁНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ЦТ 15 ноября 2016 года ФСЗ 2007/01001

Лист ^

23. Котро^Щ АХС  II (вид 129050).
24. KoHtpcwjb ДроД! I (вид.200280).
25. КоигроЛ^ ДрЬВ I (вид 200140).
26. Контро^ РДЬВI (вид 207750).
27. КоятроЛв РАЕВ II (вид 207750).
28. КойТро^ЛАТ, НРТI (вид 112980).
29. КошроД ДАТ, НРТ П (вид 112980).
30. Кошр01^ДАП, НРТ III (вид 112980).
31. КойтроЛВ АШ, R FI (вид 171300).
32. Ковдро^ Д Щ  ЕР П (вид 171300).
33. Коатро&4ФшС I (вид 206170).
34. Коятро^д а т ^
35. К отр0% ;Ш ¥Е  1Р Щ вид 1437
36. Кошфа1^Т?Д
37. Котродь DAT II (вид 113730).
38.
39. Кои^родД^ПДТ
40. КрШр&^^ДТ V (вид Т13730).
41. Kompp# Р Т I (вид 254970).
42. Контроле РТ Й (вид 254970).
43. Komppi% йзоферментов DT (вид 212850). 
rv. Раехада*В№гМвтериаль1;
1. FS ушковка разбавш-еля I (вид 185930).
2. FS упакеи^разбавителя 2 (вид 185930).
3vFS уиаврЩдравбавителя 3 (вид 185930).
4. FS упакефв'разбавителя 4 (вид 185930).
5. Проверр^фераствор Микросенсор I и II (вид 160160).
6. Раствсрите^Д (Иид 242220).
7. РеферендШй раствор электролитов (вид 160160).
8. Разбавитель'ддвэлетролигов мочи (вид 160190).
9. Расрвср $?ie ЙВА (вид 228730).
10. Реактив^ О шбытком аселеза (вид 1J0487O).
I I, разбавитель (вид 160190),
12. Нромы8|нориойЙ раствор для иммунных тестов (вид 160160),
13, Раствт^Дй^Ьнной кислоты (вид 128620).

fojr-
vtis <1

1 а. еь i O.S
31ш[Вст1Тт£^^^оведщтеод Федеральной 
слугиШь! ШйДДзор^ сфере здравоохранения ЫВВВ̂ ОИ
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