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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
№ ФС32010/08215ОТ 02 октября 2017 года

На медицинское изделие
Реагенты для иммуногистохимических иселедований

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Акционерное общество "АМТЕО М" (АО "АМТЕО М"), Россия, 111539, 
Москва, ул. Вешняковская, дЛ1А

Производитель
■'ДакО;Ден1нарк̂ ^А̂
Вако Вепщагк A/S, Produktionsvej 42, DK-2600, Glostrup, Denmark

Местоцройзводства медицинского изделия 
СМ. приложение

Номер регистрационного досье № РД-19351/54794 от 20.09.2017

Вид медицинского изделия см. приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Рбсздравнадзора от 02 октября 20]
допущено к обращению на тергатории Росст 

Заместитель руйбЕиаднтелнФедерально1!
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Пав люков
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На медшцшское изделие
Реагенты для иммуногистохимических иселедований:
1. Контроль универсальный отрицательный, кроличий, готовый к применению, 

:,ФЛЕКС (вид 231820), для ручного использования / для использования в Автостейнере
Дако, Линк 12 мл, 60 тестов, 24 мл, 120 тестов Universal Negative Control, Rabbit, 
Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link 12 mL, 60 tests,
24 mL, 120 tests.
2. Антитела двухцветные MuItiMix (вид 196440) к человеческим CD3/F1TC + к 
человеческим CD56/RPE 50 тестов, 0.5 мл, MuItiMix Dual-Colour Reagent, Anti-Human 
CD3/FITC + Anti-Human CD56/RPE 50 tests, 0.5 mL.
3. Система детекции ЭДВАНС (вид 231830), ПХ, Кроличьи / Мышиные 55 тестов, 11 
мл, 550 тестов, 110 мл ADVANCE, HRP, Rabbit/Mouse 55 tests, 11 mL, 550 tests, 110 mL.
4. Система детекции ЭнВижн ФЛБКС (вид 231830), ПХ, Кроличьи / Мышиные, 
Высокий pH,; Для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для 
использования: в Автоматической Платформе Линк, 400-600 тестов EnVision FLEX, 
HRP, Rabbit / Mouse, High pH, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated 
Link Platfornas, 400-600 tests.
5. Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС+ (вид 231830), ПХ, Мьшшные, Высокий pH, 
для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Автоматической Платформе Линк, 400-600 тестов EnVision FLEX+, HRP, Mouse,
High pH, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Link Platforms, 
400-600 tests.
6. Набор для окрашивания Кислотоустойчивых Бактерий Artisan (вид 104070) 50 тестов 
Artisan Acid-Fast Bacteria (AFB) Stain Kit 50 tests.
7. Набор для окрашивания Алциановый Синий pH 2.5 Artisan (вид 124030) 50 тестов 
Artisan Alcian Blue pH 2.5 Stain Kit 50 tests.
8. Набор для окрашивания Алциановый Синий/Реактив Шиффа Artisan (вид 124040)
50 тестов Artisan Alcian Blue/PAS Stain Kit 50 tests.
9. Набор для окрашивания Алциановый Синий/Реактив Шиффа/Гематоксилин Artisan 
(вид 130980) 50 тестов Artisan Alcian Blue/PAS/Hematoxylin Stain Kit 50 tests.
10. Набор др1я окрашивания с Конго Красным Artisan Гвид 234290) 50 тестов Artisan 
Congo Red Stain Kit 50 tests.
11 . Набор для окрашивания эластичн 
Elastic Stain Kit 50 tests.
12. Набор для окрашивания по Ф ел ь г^ ^
Stain Kit 50 tests.
Заместитель руководителя Федерал , 
по надзору в сфере здравоохранения

169640) 50 тестов Artisan 

50 тестов Artisan Feulgen

Д.Ю. Павлюков 
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федВрАл ьНа я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в с ф е ре  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Д № ФСЗ 2010/08215от 02 октября 2017 года

Л ист 2

13. Набор для окрашивания с красителем Гимзы Artisan (вид 271170) 50 тестов Artisan 
Giemsa Stain Kit 50 tests.
14. Набор для окрашивания трехцветный по Гомори с зеленым Artisan (вид 263810)
50 тестов Artisan Gomori’s Green Trichrome Stain Kit 50 tests.
15. Набор для окрашивания трехцветный по Гомори Artisan (вид 263820) 50 тестов
Artisan Gomori’s Trichrome Stain Kit 50 tests. • о •
16. Набор для окрашивания по Граму Artisan (вид 107790) 50 тестов Artisan Gram Stain
Kit 50 tests. .
17. Набор для окрашивания с Метенаминовым Серебром по Грокотту Artisan (вид 
250590) 50 тестов Artisan Grocott’s Methenamine Silver (GMS) Stain Kit 50 tests.
18. Набор,для окрашивания Гематоксилин е Эозином Artisan (вид 131000) 50 тестов / 
100 тестов Artisan Hematoxylin & EosinXH&E) Stain Kit 50 tests /100 tests.
19. Набор для окрашивания Железа в тканевых срезах Artisan (вид 104870) 50 тестов 
ArtisanlronStain Kit 50 tests.
20. Набор для окрашивания Базальных Мембран по Джонсу Artisan (вид 270330)
50.тестов Artisan Jones’ Basement Membrane (PAS-M) Stain Kit 50 tests.
21. Набор для окрашивания трехцветный по Массону Artisan Masson’s Trichrome Stain 
Kit (вид 241500) 50 тестов Artisan Masson’s Trichrome Stain Kit 50 tests.
22. Набор для окрашивания с Муцикармином Artisan (вид 137460) 50 тестов Artisan 
Mucicarmine Stain Kit 50 tests.
23. Набор для окрашивания с раствором Шиффа и красителем зеленым Artisan 
(вид 270330) 50 тестов Artisan PAS-Green Stain Kit 50 tests.
24. Набор для окрашивания с раствором Шиффа Artisan (вид 124040) 50 тестов Artisan 
Periodic Acid Schiff (PAS) Stain Kit 50 tests.
25. Набор для окрашивания Ретикулина/без докрашивания Artisan (вид 143200)
50 тестов Artisan Recticulin/No Counterstain Stain Kit 50 tests.
26. Набор для окрашивания Ретикулина/с Ядерным Красным Прочным Artisan 
(вид 143200) 50 тестов Artisan Reticulin/Nuclear Fast Red Stain Kit 50 tests.
27. Набор для окрашивания по Вартину-Старри Artisan (вид 234950) 50 тестов Artisan 
Warthin-Starry Stain Kit 50 tests.
28. Набор для окрашивания Альфа-Амилаза Artis^j/^ft8j^6930) 50 тестов Artisan 
Alpha-Amylase 50 tests.
29. Протеиновый блокатор, несьшоротош 
Protein Block, Seram Free 2 mL, 5 mL, 10 ml
30. Сыворотка кроличья (нормальная) (вид| 
(Normal) 2 mL, 5 mL, 10 mL.
Заместитель руководителя Федеральной'
по надзору в сфере здравоохранения

е^з18зт МЛ, 10 мл, 110 мл

Ш кйЗШил Rabbit Serum

Д.Ю. Павлюков
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ф Ш р а л ьн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  б  с ф е ре  зд р а в о о х р а н е н и я
-  (РОеЗДРАВНАДЗОР)

п Й И Ш ш ш ш

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 октября 2017 года 2010/08215

Лист 3

31. ДНК зонда Вирус Папилломы Человека (HPV) Типы 16/18 
Смешанные/Биотинилированные (вид 186900) 50 тестов, 1 мд Human Papilloibaviras 
(HPV) Types 16/18 DNA Probe Mix/Biotinylated 50 tests, 1 mL.
32. ДНК зонда Вирус Папилломы Человека (HPV) Типы 31/33 
Смешанные/Биотинилгфованные (вид 186900) 50 тестов, 1 мл Human Papillomavirus 
(HPV) Types 31/33 DNA Probe Mix/Biotinylated 50 test^, 1 mL.
33. ДНК зонд Плазмидный, биотинилированный, отрицательный контроль (вид 
186900) 50 тестов, 1 мл Plasmid DNA Probe, Biotinylated, Negative Control 50 tests, 1 mL
34. Набор Дако DuoCISH (вид 231830) 20 тестов Dako DuoCISH 20 tests.
35. Раствор для восстановления антигена ЭнВижн ФЛЕКС, высокий pH, готовый к 
примененин>(вид 147330), Концентрированный х 10, Концентрированный х 50, 
для использования в Автоетейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Антоматинескрй Платформе Линк, 500 мл, 3x30 мл, EnViSionTM FLEX Target Retrieval 
Solution, Hiĝ h pH, ReadyTo-Use, Concentrated x 10, Coneentrated x 50, Dako Autostainer / 
Autostainer Plus InstrumentSi, Automated Link Platforms, 500 mL, 3 x3 0 mL,
36. Раствор для восстановления антигена ЭнВижн ФЛЕКС, низкий pH, готовый к 
применению (вид 147330), Концентрированный х 10, Концентрированный х 50, 
для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Автоматической Платформе Линк, 500 мл, 3x30 мл, EnVisionTM FLEX Target Retrieval 
Solution, Low pH, Ready-to-Lfse, Concentrated x 10, Concentrated x 50, Dako Autostainer / 
Autostainer Plus Instruments, Automated Link Platforms 500 mL, 3x30 mL.
37. Разбавитель антител ЭнВижн ФЛЕКС, готовый к применению (вид 160190), 
для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Автоматической Платформе Линк, 120 мл, 400-600 тестов EnVisionTM FLEX Antibody 
Diluent, Ready^to-Use, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Link 
Platforms, 120 mL, 400-600 tests.
38. Гематоксилин ЭнВижн ФЛЕКС, готовый к применению (вид 130980), для 
использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Автоматической Платформе Линк, 6x45 мл, 3 х 45 мл, 400-600 тестов, 10x13 мл, 
400-600 тестов EnVisionTM FLEX Hematoxylin, Readv-to-Use. Dako Autostainer /
Autostainer Plus Instruments, Automated Link P 
400-600 tests, lOx 13 mL, 400-600 tests.
39. Линкер кроличий ЭнВижн ФЛЕКС+, 
для использования в Автостейнере / Авт 
Автоматической Платформе Линк, 40 мл) 
EnVisionTM FLEX+ Rabbit (LINKER), Re 
ЗамЕестилель руководителя Федеральио#1|Л5̂ ь К  
но надзору в сфере здравоохранения

3 X 45 mL,

(вид 159500), 
использования в 

1л, 1120-190 тестов 
гг / Autostainer Plus

ш ш

Д.Ю. Павлюков
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Ф8ДЕРАЛБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(р о езд Р А в н А д зо р )

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 октября 2017 года № ФСЗ 2010/08215

Лист 4

Instraraents, Automated Link Platforms, 40 mL, 130^200 tests, 3 x 13 mL, 120-190 tests.
40. Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, готовый к применению (вид 159500), для 
использования в Автоетейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Автоматической Платформе Линк, 40 мл, 130-200 тестов, 3 х 13 мл, 120-190 тестов 
EnVisionTM FLEX+ Mouse (LINKER), Ready-to-Use, Dako Autostainer / Autostainer Plus 
Instruments, Automated Link Platforms 40 mL, 130-200 tests, 3x13 mL, 120-190 tests.
41. Система детекции ЭнВижи ФЛЕКС Мининабор (вид 231830), ПХ, Кроличьи / 
Мышиные, Высокий pH, для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс 
Дако, для использования в Автоматической Платформе Линк, 125-190 тестов ЕпVision 
FLEX Mini Kit  ̂HRP, RabWt / Mouse, High pH, Dako Autostainer / Autostainer Plus 
Instruments, Automated Link Platforms 125-190 tests.
42. Буфер промывной ЭнВижн ФЛЕКС, готовый к применению (вид 160190), 
Концентрированйьщ х20, для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс 
Дако, для использования в Автоматической Платформе Линк, 1л EnVisionTM FLEX 
Wash Buffer, Ready-to-Use, Concentrated x 20, Dako Autostainer / Autostainer Plus 
Instruments^ Automatetf Link Platforms, 1 L.
43 , Система детекции ЭнВижн ДуоФЛЕКС Двойное окрашивание (вид 231830), ПХ, 
Кроличьи / Мышиные, ПХ/ЩФ, ДАБ+/Перманентный Красный, для использования в 
Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической 
Платформе Линк, 100-150 тестов, EnVision DuoFLEX Doublestain System, HR?/АР, 
Rabbit / Mouse, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Link 
Platforms, 100-150 tests.
44. Набор для определения амплификации антигена HER2, хромогенная гибридизация 
CISH (вид 134120), 20 тестов HER2 CISH pharmDx Kit, 20 tests.
45. ДНК зонды TCL1 ФИШ, Сплит-Сигнал (вид 186900) 20 Тестов 0,2мл TCL1 FISH 
DNA ProbCj Split signal 20 tests 0.2mL.
46. ДНК зонды биотинилированные, положительный контроль (вид 186900) 50 тестов 
1мл Human DNA Probe/Byotinylated, Positive Control 50 tests ImL.
47. ДНК зонды биотинилированные, отрицательный контроль (вид 186900) 50 тестов 
1мл Negative Control Biotinylated DNA Probe.,50 tests ImL.
Место производства:
1. Dako Denmark AS, Produktionsvej 42, Denmark.
2^Dako North America, Inc., 6392 Via USA.

Заместитель руководителя Федера«.„
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0040314

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


