
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от  14 и ю ля 2020 года №  Ф С З 2010/08213

На медицинское изделие
Антитела моноклональные и поликлональные кроличьи для 
иммуногистохимических исследований
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Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА ВО О Х РА Н ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ию ля 2020 года №  Ф С З 2010/08213

Лист 1
На медицинское изделие
Антитела моноклональные и поликлональн? le кроличьи для 
иммуногистохимических исследований:
1. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим CD5, клон SP19, 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 Monoclonal Rabbit Anti- 
Human CDS, 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. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим Циклин D1, клон SP4, 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 Monoclonal Rabbit Anti- 
Human Cyclin D l, 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.
3. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим AKT-pS473, Сайт- 
Спецйфическое Фосфорилирование, клон 14-5, ’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 Monoclonal Rabbit Anti-Human AKT-PS473, 
Phosphorylation Site Specific, Clone 14-5, 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.
4. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Альфа-1-Антитрипсин, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Antitrypsin, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
5. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Альфа-1-Фетопротеин, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере , 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Fetoprotein, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
6. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Бета-2-Микроглобулин, 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 Beta-2-MicroglobuIin, Ready-lo-Use, FLEX, for M an.u^U ^y for.the Dako 
Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 n^^ -11 mL,7l2 mb^.
7. Антитела поликлональные кроличьи к человеческий Кальцитонин, готовые к
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / дЛяйсполБювания в Автостейнере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Humah Calckofflny.fe FLEX, for
Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL-. •. --.rvji'-:
8. Антитела поликлональные кроличьи к человечески^CD3, гата^1е.к:1:^менению.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюковл л 7 •'5 7  -I о о. i V

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



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  14 и ю ля 2020 года №  Ф С З 2010/08213

Лист 2
ФЛЕКС, для ручного использования/для использования в Автостейнере Дако, Линк,
6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human CD3, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for 
the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
9. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Хорионический Гонадотропин, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Chorionic 
Gonadotropin, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link,6 mL,
12 mL.
10. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Хромогранин А, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Chromogranin A, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
11. Антитела поликлональные кроличьи к Флюоресцеин Изотиоцианату (ФИТЦ)/ПХ, 
F(ab’), готовые к применению, ФЛЕКС, .тля 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-Fluorescein Isothiocyanate (F1TC)/HRP, F(ab’), 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.
12. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим IgA, готовые к применению, 
ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк,
6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human IgA, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for 
the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
13. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим IgG, готовые к применению, 
ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк,
6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human IgG, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for 
the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
14. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим IgM, готовые к применению, 
ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк,
6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human IgM, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for 
the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
15. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Каппа Легкий цёпи,''Ротовые к
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Карра ^ght-Chains, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 1 Й ^ .  , - ' . V
16. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Лял|бда Лсгтше цепи, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автоете^ере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Lambda%ight, Chains, Readjc-^-Use,
Заместитель руководителя Федеральной службы
ПО надзору в сфере здравоохранения лЯ ^ДДО. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н А Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРА ВО О Х РА Н ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ию ля 2020 года №  Ф С З 2010/08213

Лист 3
FLEX, for Manual Use /  for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
17. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Миелопероксидаза, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Myeloperoxidase, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
18. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим р53 Протеин, клон 318-6-11, 
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 Monoclonal 
Rabbit Anti-Human р53 Protein, Clone 318-6-11, 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.
19. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим AMACR (P504S), клон 13Н4, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для р>'чного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Monoclonal Rabbit Anti-Human AMACR (P504S), 
Clone 13H4, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL,
12 mL.
20. Антитела поликлональные кроличьи к SI00, готовые к применению, ФЛЕКС, для 
ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл 
Polyclonal Rabbit Anti-SlOO, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, 
Link, 6 mL, 12 mL.
21. Антитела поликлональные кроличьи к Терминальной Деоксинуклеотидил 
Трансферазе (TdT), готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для 
использования в Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Terminal 
Deoxynucleotidyl Transferase (TdT), Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako 
Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.
22. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим Тироглобулин, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере 
Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Thyroglobulin, Ready-to-Use, FLEX, 
for Manual Use / for the Dako Autostainer. Link, 6 mL, 12 mL.
23. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим Эстроген Рецептор альфа, клон 
SP1, 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, \2 мл Monoclonal 
Rabbit Anti-Human ER a. Clone SP1, Ready-to-Use, FLEX, for Manu^'tlse / for the Dako 
Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 m L /i2  mL. •
24. Антитела моноклональные кроличьи к человеческим CD23^:^yH fc
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для испол*гйвашш в А в тоет^1ф е  
Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл ^l^oclonaLRabbit t̂ir 
Human CD23, Clone SP23, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use the Dako Autpst^er,
Заместитель руководителя Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н АД ЗОРУ  В СФЕРЕ ЗДРА ВО О Х РА Н ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2020 года № ФСЗ 2010/08213

Лист 4
Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7  mL, 11 mL, 12 mL.
25. Антитела поликлональные кроличьи к Глиальному Фибриллярному Кислому Белку, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для р>'чного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл. 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, И мл, 12 мл Polyclonal 
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, 
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-Helicobacter 
Pylori, 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.
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.
28. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим IgD, 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 IgD, 
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.
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 mL, 7 mL, 11 mL, 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 Von Willebrand Factor, Ready-lo-Use, FLEX, for ManuaFUse / for the 
Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 1 12 mL.
31. Антитела поликлональные кроличьи к человеческим PaKOBO?[jf̂ ’ Эмбриональному, 
Антигену (РЭА), готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного^спользойания / доя' 2 
использования в Автостейнере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл  ̂2 ш,^-мл;.;7 йл, ГГ мл,
12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Human Carcinoembrionic Antigen (ЙЕА), Ready-to-Use, FllEX, 
for Manual Use / for the Dako Autostainer. Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 tn ft 2 mL, 6 mL, 7 n ^ , 
U m L , 12mL. Т%тУ

Заместитель руководителя Федеральной службы //
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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