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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ С А ТЖ БА  П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАБНДАЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 июня 2024 года jYo фС З 2012/11899

На м едицинское изделие
Антп I ела in vitro для нм м \ ногпстохимическпх нсслсдованнн «Бонд»

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
"Лепка Биоспсгем с Ньюкасл Л тд", Соединенное Королевство,
Leica B iosysteins Newcastle Ltd, Balliol Business Park W est, Benton Lane, N ew castle  
upon T yne, NE12 SEW , UK

Проргзводитель
"Л енка Биосистем с Н ью касл Л тд", Соединенное Королевство,
Leica Biosystem s New castle Ltd, Balliol Business Park W est, Benton Lane, N ew castle  
upon Tyne, N E I2 SEW , UK

М есто производства медицинского изделия 
см .прплож енне

Номер регистрационного досье Л» РД-63304/29299 от 21.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинскош  изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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"n-JI; I ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
'':t  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
i К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

^|) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июня 2024 года № ФСЗ 2012/11899

t i : :
На м едицинское изделие
А нтитела in vitro дл51 иммл ногнсгохнмических исследований «Бонд»:
1. А нтитела к триитазе т у ч н ы х  клеток (10D 11), 7 мл -  7ml M ast Cell T n  p 
B ondR TU Prim , [PAGO 19]'
2. А нтитела Бонд к C D la  (M T B l), 7 л о  - 7ml C D la  Bond RTU Prim ary, [РА0235].
3. А нтитела Бонд к CD31 (lA lO ), 7 мл - 7ml CD31 Bond RTU Prim ary, [РА0250].
4. А нтитела Бонд к CD7 (LP15), 7 мл - 7ml CD7 Bond RTU Prim ary, [РА0266].
5. А нтитела Бонд к CD61 (2f2), 7 мл - 7ml CD61 Bond RTU Primary, [РА0308].
6. А нтитела Бонд к мурамидазе (лизоцимуТ 7 мл - 7ml M iiramidase Bond R TU  Primar. 
[РА0391].
7. А нтитела Бонд к маркерам макрофагов (М АС387), 7 мл - 7ml M acrophage Bond R1 U 
Prim ar. [РА0752].
8. А нтитела Бонд к CD] 5 (Carb-1). 7 мл - 7ml CD15 Bond RTU Primaix', [PA0039J.
9. А нтитела Бонд к CD45 (X I6/99). 7мл - 7ml CD45 Bond RTU Primary', [РА0042].
10. А нтитела Бонд к CD45RO (U C H L l). 7 мл - 7ml CD45RO  Bond RTU  Prim ary, 
[РА0146].
11. А нтитела Бонд к CD30 (IG 12). 7 мл - 7ml CD30 (1G12) Bond RTU  Prim ary, 
[РА0153].
12. А нтитела Бойд к CD5 (4C7), 7 мл - 7ml CD5 Bond RTU Primary, [РАО 168].
13. А нтитела Бонд к CD23 (1В12). 7 .мл - 7ml CD23 Bond RTU Prim ary. [РА0169].
14. .Антитела Бонд к CD8 (4В 11), 7 мл - 7ml CDS Bond RTU Prim ary, [РАО 183].
15. А нтитела Бонд к CD56 (CD564). 7мл - 7ml CD56 Bond RTU Primary', [РА0191].
16. А нтитела Бонд к CD79a (1 1ЕЗ). 7 мл - 7ml CD79a Bond RTU Primary', [РА0192].
1 7 - А н т и т е л а  Б о н д  к  C D 2 2  ( F P C 1 ) ,  7  М Л  -  7 m l  C D 2 2  B o n d  R T U  P r i m a i y ,  [ P A 0 2 4 9 ] .

18. А нтитела Бонд к CD2 (1 IF l  I), 7 МЛ - 7ml CD2 Bond RTU Prim ary, [РА0271].
19. А нтитела Бонд к CD68 (514H12). 7 мл - 7ml CD68 Bond RTU Primary', [РА0273].
20. А нтитела Бонд к CD25 (4C9), 7 мл - 7ml CD25 Bond RTU Prim ary, [РА0305].
21. А нтитела Бонд к ALK (5A4), 7 мл - 7ml ALK Bond RTU Prim ary, [РА0306].
22. А нтитела Бонд к терминальной дезоксинуклсотидилтраксферазе (SEN 28), 7 мл - 
7ml TdT Bond RTU Primary, [РА0339].
23. А нтитела Бонд к CD4 (4В12), 7 мл - 7ml CD4 Bond RTU Prim ary, [РА0368].
24. А нтитела Бонд к Oct-2 (O ct-207), 7 мл - 7m l Oct-2 Bond RTU Prim ary, [РА0532].
25. А нтитела Бонд к CD3 (LNIO), 7 мл - 7ml CD3 Bond RTU Prim ary, [РА0553].
26. Аггтитела Бонд к CD l Ic (5 D 1 1), 7 мл - 7ml C D l Ic Bond RTU Primary-', [РА0554].

[ \ y \ 27.  А нтитела Бонд к CD33 (PW S44), 7 мл - 7ml CD33 Bond RTU Prim ary. [РА0555]. 
r W  ' - 28. А нтитела Бонд к CD20 (М Л ). 7 мл - 7ml CD20 Bond RTU Prim ary, [РА0906].
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29. А нтитела Бонд к белку (СЗ), 7 мл - 7ml AFP B ond ,R T L ^P rim ly , [РА0963].
30. А нтитела Бонд к белку ZA P-70 (L453R). 7 мл - Jm l ZAP-70 Bond RTU Prim ary, 
[РА0998]. ' ‘

А-Л ■ 31. А нтитела к лямбда легким цепям, 5.5 мл - 5.5 m l Borid l.am bdaP fobe , [РВ0669].
32. Антитела к вирусу папилломы человека (подтип т!6,11), 6.25 ivtri.-;6.25mL HPV
Заместитель руководителя Ф едеральной службы у /  ^
по надзору в сфере здравоохранения \  -  ̂ Д-Ю . П авлю ков
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 нюня 2024 года № ФСЗ 2012/11899

Л ист 2

Probe(siibtypes6& l 1), [РВ0780].
33. А нтитела Бонд к Вс1-2 (LN22). 7 мл - 7ml Вс1-6 Bond RTU Prim ary, [РА0204].
34. А нтитела Бонд к актину, специфичному для мускул (H HF35), 7 мл - 7ml 
M uscSpecA ct Bond RTU Prim, [РА0258].
35. А нтитела Бонд к спнаитофизину (27G I2), 7 мл - 7ml Svnaptoph Bond RTU Primary, 
[РА0299].
36. А нтитела Бонд к мезотелнну (5В2). 7 мл - 7ml M esothelin Bond RTU  Primar}', 
[РА0373].
37. А нтитела Бонд к Е-кадхерину, 7 мл - 7ml E-Cadherin BondRTU  Primary. |РА 0387].
38. Бонд к кальпонину Б (26А11). 7 мл - 7ml Calponin В Bond RTU. [PA0416J.
39. А нтитела Бонд к фасцину (IM 20). 7 мл - 7ml Fascin B ond R TU  Primary. [РА0420].
40. А нтитела Бонд к м и о з и н у  (тяжелым цепям) (S131). 7 мл - 7ml M yosin НС Bond R FU 
Prim ary, [РА0493].
41. А нтитела Бонд к фактору Х1Иа (Е890.1), 7 мл - 7ml Factor X llla  Bond RTU Prim, 
[РА0449].
42. А нтитела Бонд к гранзиму Б (1 IF l) ,  7 мл - 7ml G ranzvm e В Bond RTU  Prim, 
[РА0291].
43. А нтитела Бонд к пакс-5 (1EW ), 7 мл - 7ml Рах-5 Bond RTU  Primaryy [РА0552].
44. А нтитела Бонд к эпидермальному мембранному антигену (G P1.4), 7 мл - 7ml ЕМ А 
Bond RTU Prim ary. [РА0035].
45. А нтитела Бонд к цитокератинам высокого молекулярного веса (34ВЕ12). 7 мл - 7ml 
СК H M W  Bond RTU Primary, [РАО 134].
46. А нтитела Бонд к Myf-4 (U 026). 7 мл - 7ml М\Т-4 Bond RTU Prim ary, [РА0226].
47. А нтитела Бонд к протеину продукта гена 9.5 (10А1), 7 мл - 7ml PGP 9.5 Bond RTU 
Primary% [РА0286].
48. А нтитела Бо£1д к фактору вон Виллебранта (36В 11). 7 мл - 7ml VW F Bond RTU 
Prim ary, [РА0400].
49. А нтитела Бонд к СА19-9 (Сиалил Льюиса) (С24:5:1 ;4), 7 мл - 7ml СА 19-9 Bond 
R TU  Primary% [РА0424].
50. А нтитела Бонд к bob-1 (T G I4). 7 мл - 7ml BOB-1 Bond RTU Primary', [РА0558]. 
М есто производства:
1. Leica B iosystem s N ew castle Ltd, Balliol Business Park W est. Benton Lane, N ew castle 
upon Tyne, N E12 8EW , UK.
2. A gilent Technologies, Inc.. 1170 M ark Ave. Саф1тег1а. California 93013, USA.
3. A gilent Technologies Denm ark ApS, Produktionsvej 42, D K -2600 G lostrup. Denmark. .
4. Fujirebio D iagnostics AB. E lo f Lindalvs gata 13, SE-414 58 G oteborg, Sweden.
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