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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ С\УЖБА ПО Н М ЗО РУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН/\ДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УД О СТО ВЕРЕН И Е  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 ноября 2024 года № ФСЗ 2009/05388

На медицинское изделие
Материалы контрольные для мониторинга качества клинических и 
лабораторных исследований
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Био-Рад Лаборатории" 
(ООО "Био-Рад Лаборатории"), Россия,
105064, Москва, Нижний Сусальный пер., д. 5, стр. 5А

Производитель
"Био-Рад Лабораториез, И н к.", США,
Bio-Rad Laboratories, Inc., 9500 Jeronimo Road, Ir\ine, California 92618, USA

М есто производства медицинского изделия
Bio-Rad Laboratories, Inc., 9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USA

Номер регистрационного досье Js\  РД-65343/80180 от 15.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора ОТ 21 ноября 2024 го д а # 'б 5 8 4  
допущено к обращению на территории Р о с с и й с к ^ ^ | ^ ^ ^ | 3 | ^

Заместитель руководителя Федеральной слу^сбЬ! Зе|
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ПО 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  ̂ Павлюков!!
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ФЕЛЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

На медицинское изделие 
Материалы контрольные для мониторинга качества клинических и лабораторных 
исследований:

,уУч\ 1. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Иммунохимия Плюс".
[>■'/. 2. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Иммунохимия Плюс".

■ ; 3. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Специальный
Р1мм\тюхимический".
4. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль Опч^солевые Маркеры 
Плюс".
5. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Опухолевые Маркеры". 

I . 6. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Анемия".
7. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Маркеры Гипертензии".
8. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Материнская 
Сыворотка".
9. Материал контро.льный многоуровневый "Липочек Контроль "Фертильность".
10. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Лекарственный 
Мониторинг".
11 . Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Лекарственный 
Мониторинг".
12. Материал контрольный многоуровневый "Липочек "Сьгеоротка, не содержащая 
лекарственных препаратов".
13. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Бензо-ТСА, Сет А".
14. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Бензо-ТСА, Сет В".
15. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Неаттестованный 
Биохимический контроль (человеческий)".
16. Материал контрольный многоуровневый "Мультикуат Аттестованный/ 
Неаттестованный, жидкий",
17. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Аттестованная 
Биохимия".
18. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Неаттестованный 
Биохимический контроль".
19. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек.^онзр^ль "М икроальбумин",.
7 П  X T l i n ' r o r v O O  П  Ь -/ Л и 'Т 'Т -Ч Г \ Т Т Т 1  t T T L T T I  т т ж  Т Т  • i  i r i - .  » .  ’ * П  т т  т т т х - т т  т  "20. Материал контрольный многоуровневый "Ликви«!^^он^^с^;^^^
21. Материал контрольный многоуровневый "Ли^Дч'^1с&цтроЛ^
0 0  ТТ^   хххЧ  П ТТ х Ь *  Д
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У У Д О С ТО В ЕР ЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2024 года № ФСЗ 2009/05388 | ;

Лист 1
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖ ЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО В ЕР ЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2024 года X" ФСЗ 2009/05388

Лист 2

Анализ М очи”.
24. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Биохимия M ohpi".
25. Материал контрольный многоуровневый "Квантифи”.
26. Материал контрольный многоуровневый "Квантифи Плюс". _ .
27. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль " Общий Анализ 
Мочи".
28. Материал контрольный многозровневый "Ликвичек Контроль "Миокардиальные 
Маркеры Плюс".
29. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Миокардиальные 
Маркеры Плюс с НР13КИМ содержанием Тропонина".
30. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Миокардиальные 
Маркеры с низким содержанием Тропонина".
31. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Изоферменты 
К Ф К иЛ Д Г".
32. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Гомоцистеин". .
33. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Иммутюлогия".
34. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Иммунология Плюс".
35. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "С-Реактивный Белок. 
Повышенный уровень".
36. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Ревматоидный 
Фактор".
37. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Спинномозговая - 
Жидкость".
38. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антин>то1еарный 
Однородный Титрованный", Положительный".
39. Материат контрольный многоуровневый "Ликвршек Контроль "Антинлжлеарный 
Пятнистый Титрованный", Положительный".
40. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антинуклеарный  ̂
Пуклеолярный Титрованный", Положительный".
41. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антинуклеарный 
Центромерный Титрованный", Положительный".
42. Материал контрольный многоуровневый "Л икв^€^ЗРЩ ^§ль "Анти- SS - В " .  
Положительный".

SS - А",43. Материал контрольный многоуровневый 
Положительный".
44. Материат контрольный многоуровневый "Д ш ш и^к К о к т ^  Sm",
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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I ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: (РОСЗДРАВНАДЗОР)

! ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО В Е Р Е Н И Ю  

НА М ЕДИ ЦИ Н СКОЕИЗДЕЛИ Е
от 21 ноября 2024 года № ФСЗ 2009/05388

Лист 3

Положительный".
45. Материал контрольный многолровневый "Ликвичек Контроль "Анти- RNP", 
Положительный".
46. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Анти- Scl-70", 
Положительный".
47. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антинуклеарньш 
Антиверетенньш Титрованный", Положительный".
48. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антитела к нативной 
ДНК", Положительный".
49. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль 
"Антимитохондриатьный", Положительный".
50. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антитела к мышечной 
оболочке желущка", Положительньш".
51. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Аутоиммунный 
Отрицательный".
52. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Антинуклеарный" 
набор. Положительный (Гомогенные, Пятнистые, Ядрышко, Центромера)",
53. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Диабет".
54. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Диабет".
55. Материал контро.льный многоуровневый "Липочек Контроль для линейности 
измерения Гемоглобина А 1C".
56. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Гемоглобин А2".
57. Материал контрольный многоуровневый "Метер Траке".

 ̂ 58. Материат контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Коагуляция".
59. Магериат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "D-Димер".

|л\i ^^атериат контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Гемостаз",
ГЗу ! Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Гематология (А )".

! 62. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Ретикулоциты (А )".
63. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Гематология (С)".
64. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Ретикулоциты".

, 65. Материат контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Гематология-16".
/  ! 66. Материат контрольный многоуровневый "Ликвиче1̂ о ш р ^ т ь  "Гематология-16Т".

67. Материат контрольный многоуровневый "Л иквн^^ оседания
эритроцитов". г

.̂л\  ̂ 68. Материат контрольный многоуровневый "Лирйчек-^^Йй^ крови".
69. Матерная контрольный многоуровневый "Л и к в и к ек ^ й тр ^ ^  крови и

' Заместитель руководителя Федеральной служ^ЦГ:
 ̂ : по надзору в сфере здравоохранения А i Павлюков
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ф е д е р а 7\ь н а я  с л \о к 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
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО ВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2024 года № ФСЗ 2009/05388

Лист 4

электролиты'’.
70. Материал контрольный 1\шогоуровневый "Ликвичек Контроль 'Тазы крови, 
электролиты, глюкоза, лактат".
71. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль 'Тазы крови 
и СО-оксиметрия" (Bayer 800 Series).
72. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Токсикология М очи".
73. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи”, 
Отрицательный".
74. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни S1 и S2".
75. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни S1 с низким содержанием опиатов и S2 с низким содержанием опиатов".
76. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология.Мочи", 
Уровень S3".
77. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни S1S и S2S".
78. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни S1E и S2E”.
79. Материал контрольный многоуровневый 'Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни S1E с низким содержанием опиатов и S2E с низким содержанием опиатов".
80. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровень С 1".
81. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни С2 с низким содержанием опиатов и СЗ с низким содержанием опиатов".
82. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология М очи", 
Уровни С2 и СЗ.
83. Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Токсикология Мочи'С 
Уровень С4.
84. Материал контрольный многоуровневый 'Ликвичек Контроль "Летучие вещества 
в цельной крови".
85. Материал контрольный многоуровневый " Л и к в и ч е к " Л е т у ч и е  вещества 
в сыворотке".
86. Материал контрольный многоуровневый "Ли]^Джк:1Хонт^6лыг’̂ ^
87. Материал контрольный многоуровневый "ЛщщчекКон^^^ «
88. Материал контрольный многоуровневый ''Лйцоче^КонтрфМ. 
крови".

атлы в моче . 
аллы в цельной

L I За.меститель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю , Павлюков 
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ФЦДЕРА,\ЬНАЯ CA\7KBA ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО В ЕР ЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2024 года № ФСЗ 2009/05388

Лист 5

89. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Маркеры остеопороза 
в моче".
90. Материала контрольный NmoroypoBHeBbm "Липочек Контроль "Цельная кровь".
91. Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Иммуносупрессоры 
в цельной крови".
92. Набор контрольных материалов "EQAS, программа по биохимии мочи (12 и 24 
аналита)".
93. Набор контрольных материалов "EQAS, ежехмесячная программа по клинической 
химии".
94. Набор контрольных материалов "EQAS, программа по иммунохимии №1, 2, 3, 4'7 .
95. Набор контрольных материалов "EQAS, программа по клинической химии 
(17 и 35 аналитов)".
96. Набор контрольных материалов "EQAS, ежемесячная программа по иммунохимии 
(17и 35 аналитов)".
97. Набор контрольных материалов "EQAS, программа по гликированному гемоглобину'
98. Набор контрольнььх материалов "EQAS, программа лекарственного мониторинга 
(12 и 22 аналита)".
99. Набор контрольных материатов "EQAS, программа по гематологии".

;Ч"

Ч-'- ■* ’

. г

9а.f.5 ЧГ'ВУ.-Ч?-'?' "-Ж ог

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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