PENEPATIBHAA CNY)KBA MO HAZ3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHMSA
(POC3JJPABHA/I30P)

PETMCTPAUMOHHOE YAOOCTOBEPEHWE

HA MEAVNUVNHCKOE N3AEJTUNE
Or 02 okTA6psa 2023 roga Ne dC3 2012/12139

Ha meguumnHcKoe nsgenuve
PeareHTbl Ana in vitro AMarHOCTUKM Ha UM!ITHOXHMUYECKNX aHanmnsatopax
cepun LIAISON

HacTosLuee pernctpaumoHHoe yA0CTOBEPEHWE BblaHO
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NponssoguTenb
"AnaCopuH Utanua C.n.A.", Ntanus,
DiaSorin Italia S.p.A., Via Crescentino snc, Saluggia (VC) CAP 13040, Italy

MecTo Npoun3BOACTBA MEAULIMHCKOIO M3aens
CM.MPUNOXKEHWE

Homep peructpauyyoHHoro gocbe Ne P/1-57959/68375 o1 19.09.2023
KTacc noTeHUnasibHOro prcka npuMeHeHNs MeAULMHCKOrO n3genmsa 3

Kopg O6LepoccnincKoro KnaccumkaTopa NpoayKuumn no BuaamM 3KOHOMUYECKONA
featenbHoctn 21.20.23.110

HacTosiLLiee permcTpaLyoHHoe YA0CTOBEPEHNE UMEET NPUMOXEHWE Ha 5 McTax

npukasom PocsgpaBHagzopa ot 02 okTA6ps 2023
AONyLLEHO K 06pallleHnto Ha Tepputopumn Poceuiicke|l gpeagaun™n
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®LUAEPANBHASA CNYXXBA MO HAJ3OPY B COEPE 3[JPABOOXPAL-1EHUS
(POC3/[IPABMA/30OP)

NMPUNTOXXEHUE

K PEFTUICTPALIIOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO
HA MEAVNLVHCKOEWU3AENMNE

OT 02 okTa6psa 2023 roga Ne ®C32012/12139
Jinet 1

Ha megunumHckoe nsgenve

PeareHTbl gna in vitro AMarHoOCTUKNU Ha UMMYHOXUMUYECKUX aHasim3aTopax

cepuH LIAISON:

1 PeareHT A/11 CyMMapHOro onpeaeneHus aHTuten n aHturedos BUY (Mropekc) (LIAISON XL
murex HIV Ab/Ag).

2. KoHTponb Ang cymMmapHoro onpegeneHuns aHtuten n aHtureHos BY (Mropekc) (LIAISON
XL murex Control HIV Ab/Ag).

3. PeareHT ana onpepenenns aHtuten IgG K Bupycy renatuta C (Miopekc) (LIAISON XL murex
HCVAD). .

4. KoHTponb gns aHtuten IgG K Bupycy renatuta C (Mtiopekc) (LIAISON XL miirex Control
HCVAD).

5. PeareHT gn1s KONMYeCTBEHHOrO OMNpefeneHnsa NoBEPXHOCTHOIO aHTUreHa Bupyca renatuta B
(Miopekc) (LIAISON XL murex HBsAg Quant).

6. KOHTponb ATHNOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatuta B (Miopekc, KonmyecTBeHHoe
onpegeneHune) (LIAISON XL murex Control HBsAg Quant).

7. PacTBOp 414 pa3BefeHns npob Ha NOBEPXHOCTHbIV aHTUreH Bupyca renatuta B (Miopekc,
KonnyectBeHHoe onpegeneHune) (LIAISON XL murex HBsAg Quant Specimen diluent).

8. PeareHT an1a onpegeneHns CyMMapHbIX aHTUTEN K A4epHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B
(LIAISON Anti-HBc).

9. KoHTponb A1 cyMMapHbIX aHTUTeN K aepHoMy aHTureHy supyca renatuta B (LIAISON
Control Anti-HBc).

10. PeareHT ans onpefeneHns CymMmapHbIX aHTUTeN K e-aHTUreHy supyca renatuta B (LIAISON
Anti-HBe).

11. KOHTpPO/b AN CyMMapHbIX aHTUTEeN K e-aHTureHy supyca renatuta B (LIAISON Control
Anti-HBe).

12. PeareHT gn1a onpegeneHns CyMMapHbIX aHTUTeN K NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHY BuUpyca
renatuta B (LIAISON Anti-HBs).

13. KOHTpO/b A/19 CyMMapHbIX aHTUTeN K MOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B
(LIAISON Control Anti-HBs).

14. PeareHT Ana onpeAeneHns BbICOKMX KOHLUEHTPaUUn CyMMapHbIX aHTUTeN K MOBEPXHOCTHOMY
aHTuUreHy supyca renatuta B (LIAISON Anti-HBs Plus).

15. PeareHT gns onpeaeneHus aHtuten IgM K agepHomy aHtured3MNLLIPY-" renatuta B
(LIAISON HBc IgM). '

16. KoHTponb ana aHtuten IgM K aaepHOMY aHTUTEHY AN Al ISON Control
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®E/IEPA.\bHASA CNYXXBA MO HAZ30PY B COEPE 3[PABOOXPAHEHMSA
(POC3/IPABH/L30P)

NMPUNNTOXEHWE

KPEIMr'MCTPALNOHHOMY YAOCTOBEPEHNIO
HA MEOAVNUWNHCKOE U3AEJTNE

OT 02 okTs6psa 2023 roga Ne ®PC32012/12139
Nucet 2

18. KoHTposb AN e-aHTHreHa supyca renatuta B (LIAISON Control HBeAg).
19. PeareH! gna KayecTBEHHOro onpeAesieHNs NOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatnta B
(LIAISON HBsAQ).
20. KoHTpO/b 419 NOBEPXHOCTHOMO aHTUreHa Bupyca renatuta B (kauecTBeHHOe onpejesieHne)
(LIAISON Control HBsAQ).
21. MopaTBepXAaroLLMn TECT Ha HaIMYMe NOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatuTa B
(LIAISON HBsAg Confirmatory test).
22. PeareHT ans onpefeneHns cymMmapHbIx aHTuten K supycy renatuta A (LIAISON
Anti-HAV).
23. KoHTponb And cyMmmapHbIx aHTuTen K supycy renatuta A (LIAISON Contro Anti-HAV).
24. PeareHT ans onpefeneHuns aHtuten IgM k supycy renatuta A (LIAISON HAV IgM).
25. KoHTponb ana aHtuten IgM k supycy renatuta A (LIAISON Control HAV IgM).
26. PeareHT gns onpegeneHuns aHtuten 1gG k ymtomeranosupycy venoseka (LIAISON CMV
19G).
2%. )KOHTDO.I'Ib ana aHtuten 1gG Kk yutomeranosupycy yenoseka (LIAISON Control CMV 1gG).
28. PeareHT gns onpegeneHns aBuAHoCcTM aHtTuTen 1gG K UMTOMeranoBmpycy venoBeka
(LIAISON CMV IgG Avidity).
29. KoHTponb gnsa asugHocTn aHTuten 1gG K uutomeranosupycy yenoseka (LIAISON Control
CMV IgG Auvidity).
30. Peai eHT ana onpegeneHns aHtuten IgM Kk untomeranosupycy yenoseka (LIAISON
CMV IgM).
31. KoHTponb ans aHtuten IgM K uutomeranosupycy yenoseka (LIAISON Control CMV IgM).
32. PeareHT ana onpegenenns aHtuten 1gG k yutomeranosupycy yenoseka (LIAISON
CMV IgG I1I).
33. KoHTponb gna aHtuten IgG k uutomeranosupycy yenoseka (LIAISON Control CMV h-
1gG II).
34. PeareHT ans onpegeneHusa aBuaHocTn aHTUTen 1gG K LMTOMErasoBMpycy YenoBeka
(LIAISON CMV IgG Avidity I1).
35. KoHTponb ansa asuaHoctn aHtuten IgG K untomeranosupycy yenoseka (LIAISON Control
CMV IgG Avidity II).
36. PeareHT ans onpegeneHns aHtuten IgM K umtomeranosupycy yenoseka (LIAISON CMV
IgM 1I).
37. Kotponb ans aHtuten IgM K untomeranosupycy Hej*eKa'XLIAISMControl CMV F
IgM 1I).
38. PeareHT anda onpegeneHns aHtuten 1gG k supycy K & iy~ a'fA"i*N . bella 1gG).
39. KoHTponb ans aHtuten 1gG K Bupycy kpacHyxu (L|AIs6H”Garit)*l Rub”|a 1gG).

3a,MecTHTevib pyKOBo.iHTevifl ®eaepanbHoi cny”™'obl.
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®UAHPA\bHAS CNYXXBA MO HA3OPY b CO®EPE 3[IPABOOXPAHEHWS
(POC3[PAEHA/30P)
A

NMPUNOXXEHWE

K PETVICTPALMOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEAVLIMHCKOE U3AENMUNE

01 02 okTa6pa 2023 roga Ne PC32012/12139
Nuet 3

40. PeareHT ana onpefeneHuns aHtuten IgM k supycy kKpacH™xu (LIAISON Rubella IgM).
41. KoHTtposnb gnsa aHtuten IgM k Bupycy kpacHyxu (LIAISON Control Rubella IgM).

42. PeareHT gna onpegenenns aHtuten 1gG k tokconnasme (LIAISON Toxo IgG W).

4>, KoHTponb gna aHtuten IgG k tokconnasme (LIAISON Control Toxo 1gG II).

44, PeareHT ana onpegenexmns asngHocty aHtuten IgG k Tokconnasme (LIAISON Toxo 1gG
Avidity 1I).

45. KoHTponb ans asugHoctu aHtuten IgG k tokconnasme (LIAISON Control Toxo IgG
Avidity 11).

46. PeareHT ana onpegeneHus aHtuten IgM k Tokconnasme (LIAISON Toxo IgM).

47. KoHTposnb ans aHtuten IgM k tokconnasme (LIAISON Control Toxo IgM).

48. PeareHT ana onpefeneHunsa aHtuten IgG k supycy npoctoro repneca 1tuna (LIAISON
HSV-1 Type Specific 1gG).

49. KoHTponb ans aHtuten IgG K Bupycy npoctoro reprieca 1 tmna (LIAISON Control HSV-1

19G).

50. PeareHT ania onpegeneHus aHtuten 1gG K supycy npoctoro repreca 2 Tuna (LIAISON
1ISV-2 1gG).

51. KoHTponb ang aHtuTen IgG K Bupycy npoctoro repneca 2 tuna (LIAISON Control
HSV-2 1gG).

52. PeareHT gnsa onpegeneHunsa aHtuten IgG k Bupycy npoctoro repneca 1/2 tuna (LIAISON
HSV-1/2 1gG).

53. KoHtponb gnsa aHtuten IgG Kk Bupycy npoctoro repneca 1/2 tuna (LIAISON Control
HSV-1/2 1gG).

54. PeareHT Ans onpegeneHns aHtuten IgM K supycy npoctoro repreca 1/2 tuna (LIAISON
HSV-1/2 1gM).

55. KoHTponb gns aHtuten IgM K Bupycy npoctoro repneca 1/2 tuna (LIAISON Control
HSV-1/2 IgM).

56. PeareHT ans onpegeneHuns aHtuten IgG k supycy kopu (LIAISON Measles 1gG).
57. KoHTponb ang aHtuten IgG k supycy kopu (LIAISON Control Measles 1gG).
58. PeareHT gns onpegeneHuns aHtuten IgM k supycy kopu (LIAISON Measles IgM).
59. KoHTtposnb gna aHtuten IgM k supycy kopu (LIAISON Control Measles IgM).
60. PeareHT gnga onpegeneHusa aHtuten IgG K Bupycy napotuta Mumps IgG).
61. KoHTtponb gna aHtuten 1gG k supycy napotuta (LIAISQ>rColittOI” 19G)-
62. PeareHT gna onpegenenus aHtuten IgM k supycy naptuta’(LIAISOIMumps IgM).
63. KoHTponb ans aHtuten IgM K Bupycy napotuta (LIMON;,CAol,MdtT” IgM).
64. PeareHT ana onpegenexus aHtuten IgG kK napsosup”cy B19'|LAMSQN feirtrin Parvovirus
B19 IgG).
3a.mecTuresib pykosoantena ®deaepasibHON Cnyx
HO HaA30pYy B cepe 34paBoOOXpPaHEHUS [.FO, MaBnoKoB
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®MNNHPANBHAA CNYNUdA T]C) HAA3OPY B COEPE 3AP/IBOOXPALTEL-1E1A
(POC3APABHAL3OP)

NMPUNOXEHWE

K PEFTICTPALUVNOHHOMY YOCTOBEPEHUIO
HA MEAVUMHCKOE U3AENMUNE

oT 02 okTA6psa 2023 roga Ne ®C32012/12139
Jlncet 4

65. KoHTponb ansa aHtuten IgG k napsosupycy B19 (LIAISON Biotrin Control Parvovirus
B191gG).
66. PeareHT gna onpegeneHuns aHtuten IgM K napsosupycy B19 (LIAISON Biotrin Par\'Ovirus
Ll B19IigM).
67. KoHTponb ana aHtuten IgM K napsosupycy B19 (LIAISON Biotrin Control Parvovirus
B19I1gM).
68. PeareHT gns onpeaeneHuns aHtuten IgG K supycy Bapuuenna-soctep (LIAISON VZV IgG).
69. KoHTponb ans aHtuten 1gG Kk Bupycy Bapuuenna-soctep (LIAISON Control VZV 1gG).
70. PeareHT ans onpefeneHuns aHtuten IgM K Bupycy Bapuuenna-soctep (LIAISON VZV IgM).
71. KoHTposnb ana aHtuten IgM Kk supycy Bapuuenna-3octep (LIAISON Control VZV IgM).
72. PeareHT ans onpegeneHuns aHtuten IgG K paHHEMY aHTUT eHy Bupyca JnwiTeiHa-bapp
(LIAISON EA 1gG).
73. KoHTponb ansa aHtuten 1gG K paHHe.My aHTUreHy Bupyca dnuwreiiHa-bapp (LIAISON
Control EA 1gG).
74. PeareHT ans onpefeneHuns aHtuten 1gG K afepHOMY aHTUreHy Bupyca JnwTeliHa-bapp
(LIAISON EBNA 1gG).
I 75. KoHTponb ans aHtuTen IgG K saepHoOMy aHTUreHy supyca dnwTeiHa-bapp (LIAISON
Control EBNA 1gG).
76. PeareHT gns onpeaeneHns aHtuten IgM K KancmaHoMy aHTUreHy BMpyca dniiTeliHa-bapp
L (LIAISON EBYV IgM).
77. KoHTponb ansa aHtuten IgM K KancugHoMmy aHTUreHy Bupyca 3nwreiHa-bapp (LIAISON
Control EBV IgM).
o 78. PeareHT ans onpeaeneHns aHtuten IgG K KancuaHoOMY aHTUreHy BMpyca JnwiTeiHa-bapp
(LIAISON VCA IgG).
i * 79. KoHTponb Ana aHTuten 1gG K KancuaHomy aHTureHy supyca dnwTeiiHa-bapp (LIAISON
Control VCA 1gG).
80. PeareHT ans onpegenexHms aHtuten 1gG K aHtureHam 6oppenun (LIAISON Borrelia IgG).
81. KoHTponb ansa aHtuten IgG K aHtureHam 6oppenunn (LIAISON Control Borrelia 1gG).
82. KoHTponb ansa aHtuten IgG K aHtureHam 6oppenun B nukeope (LIAISON Borrelia 1gG
m1l  Liquor Controls).
83. PeareHT AN KO/IMYECTBEHHOI0 onpegeneHusa aHtuTen IgM K aHTUreHam 6oppenuu
(LLA1SON Borrelia IgM Quant).
84. PeareHT Ans KayecTBeHHOro onpegeneHns aHtuten lgiNc- aHtureHam-6oppenun (LIAISON
Borrelia IgM 11).
85. KoHTponb Ans aHTuTen IgM K aHTureHam 6oppenumnfkauectsErOPIN'kp?
onpegeneHune) (LIAISON Control Borrelia IgM Quant/ tIAI1SG M f'<? Biilrelia IgM 1I).
3amecw Tenib pykosoguTensa ®efepanbHon cnynpeT | L f
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iy c|)ENL-PA\bHAA C/NKBA MO HAA3OPY B CHEPE 3APABOOXPAHEHUNA \Llll
(POC34PABHAL3OP)
NMPNNITOXEHNE Y
KPEITlMCTPALNOHHOMY YOOCTOBEPEHWIO
HA MEOULIMHCKOE N3AENVE
oT 02 okTA6pa 2023 roga Ne &PC32012/12139
Jlnet 5
86. KoHTposnb anst aHtuten IgM K aHTureHam 6oppennn B nnksope (LIAISON Control Borrelia .

IgM Liquor).
87. PeareHT ansa onpejeneHns CyMMapHbIX aHTUTeN K aHTUreHam 6/1eiHOV TPenoHeMmbl
(LIAISON Treponema Screen).
r/ 88. KOHTpO/b ANa CyMMapHbIX aHTUTeN K aHTureHam 6neaHoit tpenoHemsl (LIAISON Control
Treponema Screen).
89. PeareHT gns onpegeneHuns aHtuten IgG K aHTUreHam Mukonnasmbl nHeeMoHUK (LIAISON
Biotrin Mycoplasma pneumoniae 1gG).
90. KoHTponb ana aHTuten IgG K aHTureHam mukonnasmbl nHesmoHumn (LIAISON Control
Biotrin Mycoplasma pneumoniae 1gG).
91. PeareHT ana onpegeneHnsa aHtuten IgM K aHTUreHam mukonsiasmbl nHeBMoHUN (TJAISON
Biotrin Mycoplasma pneumoniae IgM).
\b-\ 92. KoHTponb gns aHtuTen IgM K aHTureHam mukonnasmbl nHeBMoHun (LIAISON Control
Biotrin Mycoplasma pneumoniae IgM).
93. PeareHT AN onpegeneHus obwero npocrarocreympmyeckoro aHtureHa (LIAISON PSA).
94. KoHTponb gna obwero npocrtartocneympmyeckoro aHTureHa (LIAISON Control PSA).
95. PeareHT Ans onpefeneHus ceobogHoOro npocrarocneunguyeckoro aHtureHa (LIAISON
" tPSA).
\ 96. KoHTponb Ans ceoboaHoro npocrarocneunpuyeckoro aHtureHa (LIAISON Control fPSA).
MecTo npon3BoACTBa:
1 DiaSorin Italia S.p.A., Via Crescentino, sne, 13040 Saluggia (\VC), Italy.
2. DiaSorin. Inc., 1951 Northwestern Avenue, Stillwater, Minnesota 55082, USA.
3. DiaSorin Deutschland GmbH, Von Hevesy-Str. 3, 63128 Dietzenbach, Germany.
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