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Ф Е Л Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я  
И  С О Ц И А Л Ь Н О Г О  Р А З В И Т И Я

F E D E R . \ L  S E R V I C E  O F  H E A L T H  C A R E  A N D  S O C I A L  D E V E L O P M E N T  C O N T R O L

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
REGISTRATION CERTIFICATE

№ ФСЗ 2010/08215

ОТ 13 ноября 2010 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано 
ЗАО «АМ ТЕО М», Россия,
111539, г. М осква, ул. Веш няковская, д. 23, корп. 4, комната 11
и подтверждает, что изделие медицинского назначения 
Реагенты для иммуногистохимических исследований 
(см. Приложение на 4 листах) 
производства
«Дако Денмарк А/С», Дания,
Dako Denmark A/S, Produktionsvej 42, DK-2600 Glostrup, Denmark

класс потенциального риска 1 ОКП 93 9817

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД №57945 от 30.08.2010

приказом Росздравпадзора от 13 ноября 2010 года № 10402-Пр/10

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Врио руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения  
и социального развития

Д.В.Пархоменко
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-I;-'; i ' "  :Ф СЛУЖБА п о  НА&ЗОРУ в СФ1№:3^иРАВбО®АНшШ^
'  : , й - 6 6 ц и м ь ш г о - { ^ ^

Й ;l; ' '  'i:feDEfeiL^S САКЁ AND SOC'lAt TOVELOPJvlE^^

ПРИЛОЖЕНИЕ

ATTACHMENT
J fs  ФСЗ 2010/08215

Лист t

к  Кон^ол]^ универсальный отрицательный, !q:юличий, готовый кйримейеню о/Ф Л ЁКф д^ 
р )^ о го  использования / для использования э  Автостейнере Дако, Линк l2  ^ i  60 Tecfpfii 24- 
мл, 120 тестов Universal Negative Control» Rabbit, R^ady-to-Use, FLEX, fot Use / for tli&
D^o^Autqstamer,,Link 12mL,60testSy24

j i .  i^ankrena двухцветные MvltiMpt к че CD3/FITC + к челбйечфким СД5Д/К?В. : - ^
.50 4естов5,0.5>ш, MultiMix Diia^ Anti-Huirian СОЗ/ТГГС + y&ti'H«maft  ̂ ,
СГ>5 /̂Ш^Е 5 0 tests, 0.5 mL. - , Ч ■■ , ; •, ' ...̂  '■.
-3;бист^ма детекции ЭДВЛНС,ПХ;Кролич^ тестов, 11 мл^ 550 тесто% l i o
. ш  ADVANCE, HRP, Rabbit/Mouse 55 tests,. 11 mjL, 550 tests, 110 mL. ; ; г  ■  ̂ .
4. ёястема детекции ЭнВижн ФЛЕКС, ГОС, К|)оличьи /  Мышиные, Высокий pH, для ^ .

;цспрймоватЫ в^Автосте^ёре/ Автрстейне^р^ П дас Д ^р,.для исцоль^бван>1я в . . v vv 
^\А ^]Ц атй Яш 1К , 400-600 тестов E nV isi^  FLEX, Rabbit
: pH^vlJ^p А̂  ̂ Plus Instruments^ Autpmated Link P latfoi^ 4Ь0-ё00
: 5 f  Qi&TeMa детек ЭнВижн <^JIEKC+, ПХг М вд ш 1Ь1е, Высокий p H нспользршЫш t
: АйЬстеЙн%е ^тостейнере"Пл]юс Дако, для й ^п од аовщ  Автома^ческой С ■
Лйнк, 400-600 тестов EnVisiori FLEX+, HRP, Jyiouse, H i ^  pH, Dako Autqstain’er / АйШ^1а1Ш :
 ̂Р1ш  instrument, Automated L irik P la^
,6. Набор для ркрашивания Кислотоустойчивых Бактерий Artisan 50 тестов Artisan Acid-Fast 
Bacteria (AFB) Stain Kit 50 tests. \  - V; . -f;
7, Набор для ок]рашивания Алциановый Синий pH 2.5 Artisan 50 тестов Artisan Alcian Blub '  ̂

;;pH2.5 S tm K it 50 tests. . ' i ! - ; V y :
: 8. Набор для окрашивания Алциановый Синий/Реактив Шиффа Artisan 50 тестов Artisi^ > : 
Alci^Blue/PAS Stain Kit 50 tests.
9. Набор ДГ1Я окрашивания Алциановый Синий/Реактив Шиффа/Гематоксилин Artisan 50 ’
тестов Artisan Alcian Blue/PAS/Hematoxylin Stain Kit 50 tests. " '.v/'-
10. Набор для окрашивания с Конго Красным Artisan 50 тестов Artisan Congo Red Stiaiu Kit 50
tests. / / .   ̂  ̂  ̂  ̂ .ч
11. Набор для окрашивания эластичных волокон Artisan 50 тестов Artisan Elastic Stain Kit 50 
tests. .
12.' Набор ДЛЯ окрашивания по! Фельгену Artisan 50 тестов Artisan Feulgen Stain Kit 50 tests: '
1 3 Набор для окра111ивания с красителем Гикзы Artisan 50 тестов Artisan Gtenisa Stain iGt 50, '  
tests. \  /  ■■ ,  ̂ ;̂
14. Набор для б^аш ивания трехцветный по Гомори с зеленым Artisan 50 тестов Artisan - ■ -
Gomori's Green mchrome Stain Kit 50 tests, ,
15, Набор для окрашивания трехцветный по Гомори Artisan 5ЙЛ5ЯЙ5?»^1зап Gomori's 
Trichrome Stain Kit 50 tests.

Врио руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в  с(})ере здравоохраиения  
И Асоциального р азбития  
. 13 ноября 2010 года
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■ i - ' . /ФШРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАйЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАМЕНЩ;' *  ■ V
5 ; : : ; . , ■  .й с о ц и а л ь н о го  р а з в и т щ -

'.'pederal service o f  h ealth  care a n d  so c ia l ; Ь Е то р У б № Г ^.с< # т# ^^

ПРИЛОЖЕНИЕ

ATTACHMENT
№ Ф С З 2010/08215

JT|fCT;2

Шбор Для окрашивания по Граму тШ зад 50 тестов Ajtisan Gram tests.V . ; .
, 17. Н аб ^  для окрашивания с М^тенаминовьгм Серебром по Грокотту Artisan 50 тестов 
Artisan Grocott's Meftenamine SUver (GMS) 8 1щп IGt 50 tests,
18/Щбор дая окради®ан^^ Гематоксилин с Эозином Artisan 50 тестов / 100 тестой 

;;Heipat6xylin(&E^m . -■
: 19v Набора д а  Ж ^ еза  в тканевирс срезах Artisan 50 тестов ^

v30W ts.  ̂ . ■■: V.-у-
20, Набор для окрашивания Базальных Мембран по Джонсу Artisan 50 тестов Artisan joneSV 

^^Basejmeht Membrane ^
21 . Набор для окрашивания трехцветный пр Массону Artismi Masson’sf TricHrome: Stain ^

':?-^стМ^ T richfO ^ !StainKil:50tesU - :: -' ;:  ̂ :
У ддя окрашивания с Йутдшармином Artisan 50 тестов A rU s^ MticiCE№iiiê Ŝ̂ ^̂ ^

.ч'-;
s;№ H a60p S ^  Щиффа и красителем зе л е ^ ш  АЙза^^

,St^;:Kit 5р;testis.-, 1 ■ . ,;'. -:■,' 1 : > х ' -;'r̂
24f Набор для окрашивания с раствором Шиффа Artisan 50 Тестов Artist^P<briodic 

: (PAS) Stain Kit 50 tests. . ■■■;;-■ - -'• ■.■•'.V-
25. Набор для окршпивания Ретикулина/без докраишвания Artisan 50 тестрв Artisan, ’ -Г
Recticulin/No Counterstaih Stain Kit 50 tests. л ; r -
26 :Н а^ р д та  окрашивания Ретикулина/с Лдер1?ьш Красным Прочным A rtis^  50 тестов - /  Г. Ч

: ч : v  ̂ >
:: 27» Н а б о р п о  Вартину-Старри ^  50 тестов Artisain
ri-lCitSfr/t^sts. : /-'-V ^ ^
- 28. Набор для окрашивания Альфа-Амилаза Artisan 50 тестов Artisan Alpha-Aniylase .Sp ; ; 

: 291 Протеиновый блокатор, несывороточный 2 мл, 5 мл, 10 мл, 110 мл Protein Block, Sen&  - 
Free 2 rnL, 5 mL, 10 mL, 110 mL. , 'Г'.' .'

/ Сыворотка кроличья (нормальная) 2 мл; 5 мл, 10 мл Rabbit Senmi (Nomial>2 mL, 5 niL, .  ̂  ̂
:-;^ip:mL ' , ,

; 31 . ДНК Вирус Папилломы Человека (HPV) Типы 16/18 '
;5^С1^шанные/Биотинилированные 50 тестов, 1 мл Huirian Papillomavirus (TOY) Types IM  8̂  

PNA Probe Mix/Biotinylated 50 tests, 1 mL. у -
;32. ДНК зовды Вирус Папилломы Человека (HPV) Тилы 31/33 ■ ;: ^
Смехцанные/Биотинилированные 50 тестов, 1 мл Ншпап Papillomavirus (HPV) Types 31/33 = ? 
PNA Probe; Mix/Biotinylated 50 tests, 1 mL. .
33. ДНК зонд Плазмидный, биотинилированный, отрицательный контроль 50 тестов, i  мл '

, plasmid D1SA Probe, Biotinylated, Negative Control 50 tests, I mL. /
34. Набор Дако DuoCISH 20 тестов Dako DuoCISH 20 tests.

, .BpHo рукаврдителя Федеральной сл у^  
: по надзору з  сфер1е здравоохранения 

и соднал^ного развития 
; 13 ноября 2010 года
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■ /-• .'Д)Р;ЛСТАЛШАЯ С Л ^ Б А  ПО Ш ^ЗОРУ В СФЕРЁ';ЗД?АВаОЭТАНШЙЯл?>
: и с о ц и а л ь н о г о р а зв и т т '1Я.

" ■ ■ federal SERVIGE o f  h ea lth . CARE: a n d  SOCIAL: О Е т О Р Й Ш ^ ШМТП(С)̂ ^̂

ПРИЛОЖЕНИЕ ■;

ATTACHMENT
№ ФСЗ 2010/08215

Л истЗ

,: 3.51 Раствор длл досстановления антигена ЗнВижн ФЛЕКС, высокий pH, готовый к 
применению, Концентрированный х 10, Концентрированный х 50, для использования в : '  
i^ocTefinepe / Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической Щатформе > 
Линк , 500 мл, 3x30 мл, EnVisionFM FLEX Target Retrieval Solution, High pH, Ready40-lfse- 

' Concentrated X 10  ̂Concentrated к  50, Dako Autostainer / Autbstainer Plus Instruments, Automated 
LinkPlatfortns, 500 mL, 3x30 ml.. ' \ ;■ ■ _ . \ ^
36>PacTBop для восстановления антигена ЭнВижн ФЛЕКС, низкий pH, готовый к Д 
приаденению. Концентрированный х 10, Концентрироваддый х 50, для исполюЬва1Шя.в 

;Авт6стей11ерё7 Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической 1ХтатфЬрмс'
; J Ihhk ; 500 мл, 3x30 мл, EnVisionTM FLEX Target Retrieve Solution^ I^ w  pH, Ri^dy-tp-Щ 
J Gbncentrated X 10, Concentrated x 50 , Dako Autostainer / Autostainer Plus Instrum ^ts,'; • ' ;  -
I Automated Link Platforms 500 rtiL, 3x30 mL. ^ 'г;- ;  ̂ ;;■
V 37; Разбавитель ̂ ти тел  ЭнВижн ФЛЕКС, готовый к прргменению, для исио;шз<>ван^¥ . г  - “ 
' Автостейнере/ Автостейнере Плюс Дако, для исполмрв^мия в Автоматической Платфр^^&ё :
: 1 2 0  мл, 400-600 тестов EnVisionTM FLEX Antibody Diluent, Ready-tQ-ljse, D ^  ;
r Autostainer /  Autostainer Plus Instruments, Automated Link Platforms, 120 m L , 400-60Q't^§ts,:' '  ’ 

38.ТематоксйЛйн ЭнВижн ФЛЕКС, готовый к применению, для использования в ■ ,  ̂ Д • ;
Автосте^ере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматиче9КоЙ Шатформс ,
Линк, 6x45 мл, 3 X 45 мл, 400-600 тестов, 10 х 13 мл, 400-600 тестов EnVisionTM FLEX :

1 Henwtoxylin, Ready-to-Use, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Litjk : 
Platforms, 6x45m L, 3 x  45 mL, 400-600 tests, lOx 13 mL, 400-600 tests. \  ;
39: Линкер кроличий ЭнВижн ФЛЕКС+, готовый к применению, для использовшия ;

-' Автостейнере/Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической ГШтформе . 
Линк, 40 мл, 1 iO-200 тестов, 3 х 13 мл, 1120-190 тестов EnVisionTM FLBX+, Rabbit ■; j ■ 
(LINKER), Ready-to-Use, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Link : . 
Platforms, 40 mL, 130-200 tests, 3 x 13 mL, 120-190 tests. :
40! Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, готовый к применению, для использования в; 
АЕГгостейнере / 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)/

• Re^dy-tp-Use, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Link Platfonhs 4() mL, ' 
-130-200 tests, i3 X 13 mL, 120-190 tests. ' .
41. Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС Мининабор, ПХ, Кроличьи / Мышиные, Высокий pH, 
для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в ' ; 
Автоматической Платформе Л инк, 125-190 тестов BnVision FLEX Mini Kit, HRP, Rabbit / .
Mouse, High pH, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instrunients, Automated Link Platforms 125- 
190 tests.

Врио руководителя Ф едеральной службы  
по Кадзору в сфере здравоохранения  
и социального разв ити я  

13 ноября 2010 Г0Д9
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ПРИЛОЖЕНИЕ

ATTACHMENT
№ Ф С З  2010/08215

Лнст'^

42, Буфер промывной ЭнВижн ФДЕКС, готов]^ к 1дзш е 1̂ н ш о ;К 9КЦеит|шровавд^
), ДДЯ ЙСДО&

Авго^атической Платформе Лирк, 1л EnVisic^TM FLEX Wash Buffe^ 
Concentered. X ^(^ pako Airtostainpiy AutostMrier Plus Instruments, Л ш о щ ^ й  £ Ш
43. Система детекции ЭнВижн ДуоФЛЕКС Двойное окрапшвание, П Х  Кроличьи

, для и<;пользоваййй>
Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической Платформе Линк, !  00-15t) • :;

.  тестов, EnVision DuoFLEX Doublestain System, ИКР/АР, Rabbit /  Mouse, ЬаЗ " * " " " " '

1, 100-150 tests. >■;

Ш 20 tests/0.2nib,  ̂ \ 'v ’' " V' ■ '-Л" •' , ,h‘/ ' ;
. .Ж зоады биотинилированные, положительный контроль 50 тестов 1 мл H uian  E)NA '-t 

Probe/Byotinylated,'Positive Control 50 tests ImL. : :
" AX ДНК зонды биотинилированные, отрицательный контроль 50 тестов 1 мл Negative Control :■ 

BibtinylatedDNAProbe5 0 tests ImL, \ 'ч
^Производства: , ■ . - \

”Дако Hope Америка, Инк.” (Dako North America, Ink.), США, 6392 Via Real Caipinteria,: ■ : ^
California,93013,USA. i

Врио руководителя Федеральной службы

Я социального развития
V 13 ноября 2010 года

архоменко

015208

ш т

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


