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На медицинское изделие
Антитела моноклональные и поликлональные кроличьи для

Настоящее рёгистрадионное удостоверение выдано 
■Щако Денмарк А/С”, Дания,

Производитель
"Дако Денмарк А/С", Дания,

. см. приложение

>, Denmark

Denmark

от 08.05.2019

изделия!

по видам экономической
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 07 июня 2019 года \
допущено к ^ '

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

///г'

Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 июня 2019 года № ФСЗ 2010/08213

Лист 1

На медицинское изделие
Антитела моноклональные и поликлональные кроличьи для 
иммуногистохимических исследований:
1. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим CD5, клон SP19, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Д ^о , Л ж , 0.2 Ш1, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл Monoclonal Rabbit Anti- 
Human GD5, Clone SP19, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer,
Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL.
2. ̂ ти тел а  моноклональные кроличьи к человеческим Циклин D1, клон SP4, готовые к
применению, ФЛЕ1^ ,  для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, JtaK  0.2 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11  мл, 12 мл Monoclonal Rabbit Anti-
Н гаап иусЬпта , Clone SP4 Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use /  for the Dako Autostainer, 
Link, 0.2 mL, 0,5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL.
Л  Антитела моноклональные кроличьи к человеческим AKT-pS473, Сайт-СпециЛическое 
Фосфорилирование, клон 14-5, готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования 

. / д а  испояьзоваиш в ̂ тостеинере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11  мл
^  AKT-PS473, Phosphorylation Site Specific, Clone 14-5 ’

Ready-to-Use, FUEX for Manual U se /fo r the Dako Autostainer, Link, 0.2 m L,0.̂  ̂ 1 mL '
2m L,6m L ,7m L , 1 1  inL, 1 2 mL. ’ ’
4. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Альфа-1-Антитрипсин готовые к

использования / дая иснользования^^^^^т^^^^^^^"
^  }т ^ /^^yclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Antitrypsin, Ready-to-Use 

FDE^ for Manual Use У for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
n n ^ e H ^ ' 'S S r ^ ' ’““  ̂кроличьи к человеческим Альфа-1-Фетопротеин, готовые к 

р^ененйю  ФЛЕКС, д а  русого  использования / для использования в Автостейнере
п  f  Апй-Ншпап Alpha-1-Fetoprotein, Ready-to-uL,

FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL 12 mL
человеческим Бета-2-Микроглобулин, готовые к

7. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим 1чадьпиХ0НИН'Д*нтпит.тр v 
пр^енению  ФЛЕКС, для ручного использования / д я я Щ ^ б ^ Ж т о с т е й ^ ^
Дако, ^ н к , 6 мл 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Himan.€dcbonfi;.Ready-toiBse FLEX^for 
Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 niL/ / ' . ®  °  ’

" ‘̂ ™“ °«альные кроличьи к челове4есю|и'гоЗУготЬвы^к гАияенению 
ФЛЕКС, для ручного использования/для использовагйи B^BTocteSH epe^o Линк ’ 
Заместитель руководителя Федеральной службы ’

ПО надзору В сфере здравоохранения ,  ̂ ДЮ  Павлю
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,<< 'v; ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 июня 2019 года № ФСЗ 2010/08213

Лист 2

6 ш ,  12 м  Polyclonal I^bbit Anti-Ншпал CD3, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the 
Dako Autostamer, Link, 6 mL, 12 mL.
9. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Хорионический Гонадотропин
готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в
А ^стеинерт Д ак^ 1Ьнк, 6 мл 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Chorionic Gonadotropin

Use / for the Dako Autostainer, Link,6 mL, 12 mL. 
to. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Хромогранин А готовые к 
пртенению  ФЛЕКС, д и  рутаого использования / для использования в Автостейнере 

мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Chromogranin A, Ready-to-Use 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
11 .^ти тела поликлональные кроличьи к Флюоресцеин Изотиоцианату (ФИТШ/ПХ. 
F<ab&apos;), готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования /  для 
"с п о ^ в в а д м  в^^тостейнере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл 12 
W P y Isothiocyanate (FITC)/HRP, F(ab&apos;). Ready-to-Use

 ̂ Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, ’

поликлональные кроличьи к человеческим IgA, готовые к применению, 
л 1? ’ ^и°^зования / для использования в Автостейнере Дако, Линк

: &  S S ;  U  ™ ,  for Manual Use /  for the

4 X > ~  к человеческим IgG, готовые к применению,
В Автостейнере Дако Линк

d 2  A u S e r  U  mL““ “
й и ^ е ^ ^  Ф Л Е к Г С  человеческим Каппа Легкие цепи, готовые к
рименению, ФЛЬКС, для ручного использования / для использования в Автостейнепе

м х ^ о г  I^bbit Anti-Human Карра Light Chains, Ready-to-uL
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL Г  ^  ’
™hS ^ "  человеческим Л ^ ^ ,а и й а ш е ^ н и , готовые к
^именонию, ФЛЕКС, для ручного использования / для,^оЛ бЬвания вШ тпгтрйп^̂п^
™ “ f и  I^-bbit A n ti-H u m a ^ b d a
F L E ^ for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, б^пК 12 mL .

Ф Ж К с“^ ' ^ ° “  человечесю ^^елопероксвд^ |отовы е к 
рименению, ФЛЕКС, для ручного использования / Дл1испоЛз6ванйя,.в;%|,стейнере

Заместитель руководителя Федеральной службы ^ / •  > ■-
ПО надзору В  сфере здравоохранения  ̂ т и г \  г т ̂ ^  Д.Ю. Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 июня 2019 года №  ФСЗ 2010/08213

Лист 3

f l e x , f o r M a n S R e a d y - f o - U s e ,
18. Антителамонокяонал™ р>^„ 12mL.
готовые к применению, ФЛЕК^ Д л я ^ о г Г и с п о ^ ™  Протеин, клон 318-6-11 ,
^тоетейнере Дако, Линк, 0.2 м л ,^  м̂ 1  м
Rabbit Агш-Ншпан р53 Protem, Clone 31 8 -1 1 Г
the Рако Autostainer, Link, 0.2 mL 0 5 mL 1 тТ 9 т for Manual Use /  for
19. Антитела моноклон^ьные ^ ^ ^L , 12 mL.

C t a  .ЗН4, R » d „ . .u „ ,  , 1 Й .

20. Антитела поликлональные кроличьи К Sinn
рутаого использования /  для испольчонян2’” л °™®“ ® ^  применению, ФЛЕКС для 
Polycton^ Rabbit Anti-SlOO, Ready-to-Use FLEX ^
Lml^6 m L ,1 2 mL. ^ Use / for the Dako Autostainer,

№  готовые k' S ™ ™ !  Д®®синуклеотидил Трансферазе
^тостеинере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл P o l w E S  f a  -  ^  «пользой Д  в

^ ® « е н и ю  ф ^ ^  р у Д ^ “ Д в
“ П’ 12  мл Polyclonal Rabbit A nti-H um a^^”'^ "°f?°r ® Автостейнере

F L K , for Manual Use /  for the Dako АшзЫг^^г Г ^ Г а Ready-to-Use, ^
23. Антитела моноклональные к Х ^ „  .  ’ 6 mL, 12 mL.
SPl, готовые к применению, ФЛЕКС для т ^ о г '* ^ '^ ™  Эстроген Рецептор альфа, клон 
^ , ’? .f fn e p e  Дако, Линк, ОЛ
^bbitAnti-HumanERa,CloneSPl,Read^^^^^^ 11  мл, 12 мл Monoclonal
24 А , ^ " ’ mL, 1 mL, 2 6 mL 7 m * e  Dako
i.p .M e ,S S ; S "  M  '  '■ ™ « ™  c m f ™ " p 2 3  „
д ™ . 3h„. is s  “  ?™г„пг“г

SP23, Ready-to-Use FLFX f*  ̂ ^̂  Monoclonal Rabbit Anti-

к b » 7
Автостейнере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 S T lТ л  2 ^  а

^Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 июня 2019 года № ФСЗ 2010/08213

Лист 4

- Rabbit Anti-Glial Fibrillary Acidic Protein, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the 
Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL.
26. Антитела поликлональные кроличьи к Хеликобактер Пилори, готовые к применению,

. ФДЕКС^ для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк,
: 0,2 МЛ, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Helicobacter Pylori, 

Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use J for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL,
2  mL, 6 mLi 7 naL, U mL, 12 mL.
27^Антитела поликлональные кроличьи к Вирусу Простого Герпеса Тип 1, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако ;̂ Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Herpes 
Simplex Virus Type 1, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link,
0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL.

Агггитела поликлональные кроличьи к человеческим IgD, готовые к применению,
V ФЛЕкС^ для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк,

0. 2.мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human IgD, 
Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, I mL,
2 ihL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL.
29. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Гастрин, готовые к применению,

: ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк,
0;2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Gastrin, 
Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL,
2 mL, 6 niL, 7 rnL, 11 niL, 12 mL.
30. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Фактор фон Виллебранда, готовые 
к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human 
У ш  Willebrand Factor, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer,
Link, 0.2 mL, 0 5  mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL.
31. Антитела поликлональные 1фоличьи к человеческим Раковому Эмбриональному 
Антигену (РЭА), готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для 
использования в Автостейнере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл,
12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Carcinoembrionic Antigen (CEA), Ready-to-Use,
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 m J^2mL, 6 mL,
7 mL, 11 mL, 12 mL.
Место производства:
1. Dako North America, Inc, 6392 Via Real Carpinteria, CA 93013^§A] ' Г ■>
2. Dako Denmark A/S, Produktionsvej 42 2600, Glostrup, Denma^^ ,//

.... ....

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

'' '-V

ДЛ0 ;Т1 авлюков
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