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ФЕЛЕРА.\ЬПАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 января 2025 года №  Ф СЗ 2008/03223

На медицинское изделие
Наборы реагентов для диагностики in vitro к многопараметровому 
автоматическому фотометру CHORUS

Настоящее регистрацрюнное удостоверение выдано
Общ ество с ограниченной ответственностью "Медика Продакт"
(ООО "Медика Продакт"), Россия,
614000, г. Пермь, ул. Газеты Звезда, д. 27

Производитель
"ДИЕССЕ ДИАГНОСТИКА СЕНЕЗЕ С.п.А.", Италия,
DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.p.A., Viale Decuniano 36, M ilano (M l) CAP 
20157, Italy

Место производства медицинского изделия
DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.p.A., Strada dei Laghi 39, 53035 M onteriggioni 
(SI), Italy

Номер регистрационного досье As РД-66486/103958 от 14.01.2025

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видахм экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Росздравнадзора от 20 января 2025 Т27 '
допущено к обращению на территории Р о с с и й с к ф ф е д е } ^
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2025 года №  Ф СЗ 2008/03223

Лист 1

"Ч! ФЕДЕРА,'\ЬНАЯ CAVTKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ „  ,
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) | д

II
1 '■ 
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На медицинское изделие
Наборы реагентов для диагностики in vitro к многоиараметровому ||Я
автоматическому фотометру CHORUS:
I- Наборы реагентов для диагностики in vitro к многоиараметровому автоматическому 

 ̂ \ фотометру CHORUS.
j ' 1. Набор реагентов д.ля определения антител к вирусу простого герпеса, тип 1

(HSV 1 SCREEN), уп. 36 тестов.
2. Набор реагентов для определения антител к вирусу простого герпеса, тип 2 
(HSV 2 SCREEN), уи. 36 тестов.

, ' 3. Набор реагентов д.тя определения IgG к вирусу простого герпеса, тип 1 и 2
(HERPES SIMPLEX К 2  IgG), уп. 36 тестов.  ̂ ^

- ' 4. Набор pearefiTOB для определения IgM к вирусу простого герпеса, тип 1 и 2
(HERPES SIMPLEX 1+2 IgM). уп. 36 тестов. '
5. Набор реагентов для определения IgG к вирусу кори (MEASLES IgG) уп. 36 тестов. ( *' '
6. Набор реагентов для определения IgM к вирусу кори (MEASLES IgM), уп. 36 тестов. i ij
7. Набор реагентов для определения IgG к вирусу свинки (MUMPS IgG), уп. 36 тестов.
8. Набор реагентов для определения IgM к вирусу свинки (MUMPS IgM), уп. 36 тестов.
9. Набор peareitTOB для определения IgG к вирусу опоясывающего герпеса 
(VARICELLA IgG), уп. 36 тестов.
10. Набор реагентов для определения IgM к вирусу опоясывающего герпеса 
(VARICELLA IgM), уп. 36 тестов.

 ̂ 11 - Набор реагентов для определения антител к возбудителю сифилиса (SYPHILIS
V j SCREEN RECOMBINANT), уп. 36 тестов.

12. Набор реагентов для определения IgG к возбудителю сифилиса (TREPONEM A IgG), 
уп. 36 тестов.

■, 13. Набор реагентов д.тя определения IgM к возбудителю сифилиса (TREPONEM A IgM),
.j 4 уп. 36 тестов.

чА !: 14. Набор реагентов для определения IgG к Хеликобактер пилорн (HELICOBACTER
у у  ;' PYLORI IgG), уп. 36 тестов.

'. 15. Набор реагентов для определения IgA к Xeликoбa^ч;^^lщ ё^^^^HELICOBACTER
■j4 PYLORI IgA), УП. 36 тестов. К' //■■Ч-У-' У . X v15-, •' i

16. Набор реагентов для определения IgG к K a n c v ^ 0}^Y,3tm  Эпштейн- ;
Барра (EPSTEIN-BARR VCA IgG), уп. 36 тестов.1к . /
Заместитель руководителя Федеральной службы /  Щ
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРДЛЬМАЯ СЛУЖБА ПО П М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ENTEROCOLITICA), уп. 12 тестов. ''
33. Набор реагентов для определения возбудителя |ептосвд1^за^^1|Ё^^^
Заместитель руководителя Федеральной с.тужбйь Т \
по надзору в сфере здравоохранения Vr ' с-чА(^-Ю. Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20  января 2025 года №  ф С З  2008/03223

Л и ст 2 II

17. Набор реагентов для определения IgM к капсндному антигену вируса Эпштейн- 
Барра (EPSTETN-BARR VCA IgM), уп. 36 тестов. 1;^

i
18. Набор реагентов для определения IgG к ядерному антигену вируса Эпштейн-Барра 
(EPSTEIN-BARR EBNA IgG), уп. 36 тестов.
19. Набор реагентов для определения IgG к ранним антигенам вируса Эпштейн-Барра 
(EPSTEIN-BARR EARLY ANTIGEN IgG), уп. 36 тестов.
20. Набор реагентов для определения IgM к ранним антигенам вируса Эпштейн-Барра 
(EPSTEIN-BARR EARLY ANTIGEN IgM), уп. 36 тестов.
21. Набор реагентов для определения IgG к вирусу тосканной лихорадки (TOSCANA 
VIRUS IgG), уп. 36 тестов.
22. Набор реагентов для определения IgM к вирусу тосканной лихорадки (TOSCANA 
VIRUS IgM), уп. 36 тестов.
23. Набор реагентов для определения IgG к возбудителю микоплазмоза 
(M YCOPLASM A PNEUMONIAE IgG), уп. 12 тестов. *
24. Набор реагентов для определения IgM к возбудителю микоплазмоза 
(M YCOPLASM A PNEUMONIAE IgM), уп. 12 тестов.
25. Набор реагентов для определения возбудителя коклюша (BORDETELLA 
PERTUSSIS), уп. 12 тестов.
26. Набор реагентов для определения возбудителя боррелиоза (BORRELIA),

■ уп. 12 тестов. ■
’ 27. Набор реагентов для определения возбудителя бруцеллеза (BRUCELLA),

уп. 12 тестов.
28. Набор реагентов для определения возбудителя кампилобактериза 
(CAMPYLOBACTER JEJUNI), уп. 12 тестов.
29. Набор реагентов для определения возбудитель легионеллеза (LEGIONELLA 
PN EU M O PH ILIA ),yn. 12 тестов.
30. Набор реагентов для определения возбудителя листериоза (LISTERIA 

j M ONOCYTOGENES), уп. 12 тестов,
fv '/ii  ̂  ̂ реагентов для определения шигеллы Флекснера (SHIGELLA FLEXNERI),
i Uj ■ тестов.

J 32. Набор реагентов для определения возбудителя nepi^lfTi^oBal^'ElSJNIA
^ ___  ___________  .С

33. Набор реагентов для определения возбудителя Йептосйих^з^ MIX),

>-г1hi.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ПДАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ |Г|
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ ^

®) | НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ <||
от  20 января 2025 года №  ф С З  2008/03223

Лист 3
-------------------------------------------   - t c

уп. 12 тестов.  ̂ ;i
34. Набор реагентов для определения аденовируса (ADENOVIRUS), уп. 12 тестов. - '
35. Набор реагентов для определения вируса ECHO, тип Р (ECHO VIRUS Р M IX ),, >
yii. 12 тестов. . I (w ;
36. Набор реагентов для определения вируса гриппа А (INFLUENZA А VIRUS), ■
уп. 12 тестов. '
37. Набор реагентов для определения вируса гриппа В (INFLUENZA В VIRUS), !i
уп. 12 тестов.38. Набор реагентов для определения возбудителя микоплазмоза 
(M Y CO PLA SM A PN EU M O N IA E),yn. 12 тестов.  ̂ ■
39. Набор реагентов для определения вируса парагриппа (PARAINFLUENZA MIX) i; ' |
уп. 12 тестов. ; i
40. Набор реагентов для определения врфуса лихорадки Q (Q-FEVER), уп. 12 тестов. 11ш
41. Набор реагентов для определения реовируса(REOVIRUS), уп. 12 тестов. '
42. Набор реагентов для определения респираторно-синтициачьный вируха Ih' '
(R ESPIR A TO R Y S\74C Y TH IA N V IR U S),yn. 12 тестов. ^  - I
43. Набор реагентов для определения вируса ECHO, тип N (ECHO VIRUS N MIX). 
уп. 12 тестов. : - 'I
44. Набор реагентов для определения вируса полиомиелита (POLIOVIRUS MIX), [ i;
уп. 12 тестов. ' М '

реагентов для определения вируса Коксаки, тип А (COXSACK1E VIRUS А 
MIX), уп. 12 тестов.  ̂ ” \ Щ
46. Набор реагентов для определения эхинококка (ECHINOCOCCUS), уп. 12 тестов. i г
47. Набор реагентов для определения вируса лимфоцитического хориоменингита ' \

Ln x I: (LY M PH O C Y TICC H O RIO N M EN IN G .V lR U S),yn. 12 тестов. ^
f>v ; 48. Набор реагентов для определения IgG к 8 ядерным антигенам, скрининг; ,^ч']

и  1 -snRNP 70 кДл, SS-B, SS-A 60/52 кДл, Scl-70, Сепр-В, Jo -1, комплекс snRNP |
(snRNP/Sm), Sm (ANA - 8s), ут1 . 36 тестов. V ,

{ 49. Набор реагентов для определения IgG к 6 ядерным антигенам, скрининг: i
Л '/1  SS-B. SS-A 60/52 кДл, ScI-70, Jo-1, комплекс snRNP (snRNP/Sm), Sm (ENA - 6), '\\\%S

yn. 36 тестов..
50. Набор реагентов для определения IgG к Sm п р о т е н ^ ^ й % г е ^ ^ ^ ^ т а )  (SM), .

:-х \ ■{- уп. 36 тестов.
51. Набор реагентов для определения IgG к антигену^А C H if4pb^;i^* irjpg |a  60/52 кДл 
Заместитель руководителя Федеральной службы |ь  / /
по надзору в сфере здравоохранения V; V  Павлюков

0 1 5 5 9 7 5



-•■fl. ,ir

. ' '     ■..................................................... ■■ ‘  "  i » '

л . . -i

: f 1

•’V

li V
b ’ ;•

•r .1

-, ;j

I
Ф ]

ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ 0\У>КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ. ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

: ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Щ  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2025 года №  Ф СЗ 2008/03223

Лист 4

58. Набор реагентов для определенртя IgM ревматоидных факторов (RF-M), 
уп. 36 тестов.
59. Набор реагентов для определения IgG к 70 кДл риоои\тслеопротеину U l-snR N P

|(>< [ (U1-70 RNP), уп. 36 тестов.

V-r'

f-r i
к  -  1

m

(SS-A/Ro) (SS-A), уп. 36 тестов.
52. Набор реагентов для определения IgG к антигену В синдрома Ш енгрена (SS-B/La)
(SS-B), уп. 36 тестов.
53. Набор реагентов для определения IgG к 70 кДл фрагменту ДНК-топоизомеразы 
(Scl-70X антигену склеродермы (Scl-70), уп. 36 тестов. i|
54. Набор реагентов для определения IgG к к 80 кДл центромеру протеина В (Сепр-В) '

!: ■ (Сепр-В). уп. 36 тестов.
| р ) '  55. Набор реагентов для определения IgG к гистидрп-тРНК-синтетазе (Jo-1). - '|Ш;1
■ \ / у  г  ■ \  Ч.' ’: ' УП. 36 тестов. ;

^  - !1 . .
I 56. Набор реагентов для определения IgG К двухцепочечной ДНК (dsDNA-G), у' i

I ' , уп. 36 тестов. i ■

57. Набор реагентов для определения IgG к цитруллиновому пептиду (RA/CP-Detcct), '
УП. 36 тестов. I ^ч

60, Набор реагентов для определения IgG к протеиназе 3 PR3 (PR3 SENSITIVE),
'  :j уп. 36 тестов. T V

] 61. Набор реагентов для определения IgG к протеину LC-1 (LC-1), уп. 36 тестов.
62. Набор реагентов для определения IgG антитела LKA1-1 к печеночно-почечным '
микросомам (LKM-1), уп. 36 тестов. >>'
63. Набор реагентов для определения IgG к растворимым антигенам печени/печеночно- 
поджелудочным антигенам SLA/LP (SLA/LP), уп. 36 тестов.
64. Набор реагентов для определения антимитохондриальных антител (IgG) к антигену 
М-2 (АМ А-М 2), уп. 36 тестов.
65. Набор реагентов для определения IgA к протеогликана^м клеточной стенки 
Saccharomyces cerevisiae (ASCA-A). уп. 36 тестов.
66. Набор реагентов для определения Ig G к протеогликанам клеточной стенки 

 ̂ '1 Saccharomyces cerevisiae (ASCA-G), уп. 36 тестов. I /
> 67. Набор реагентов для определения IgA к ткaнeвoйvt"paцcr'лyтaм&^tTg-A),

т-к

ivc ii уп. 36 тестов.
ф / [  68. Набор реагентов д.ля определения Ig G к тканев'ои траЦСдаттаз^^^

Заместитель руководителя Федеральной службы:- . ------
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕР.-\.ЛЬНАЯ СЛУЛчБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2025 года №  ф С З  2008/03223

Лист 5

уп. 0,5 мл.
8^. Контрольная сыворотка INPLUEXZA А (IN FLU EN Z^^^ C O N TR O bSER U M ),

Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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уп. 36 тестов.
69. Набор реагентов для определения IgA к альфа-глпадину (GLIADIN-A), 
уп. 36 тестов.

: Х :  70. Набор реагентов для определения IgG к альфа-глнадину GLIADIN-G), \ti. 36 тестов.
!: 71. Набор реагентов для определеш 1я IgG к комплексу кардиолипин-бета

2-гликопротеину 1 (CARDIOLIPIN-G), уп. 36 тестов (вид 137570).
72. Набор реагентов для определения IgM к комплексу кардиолипин-бета 

; 2-гликопротеину 1CARDI0LIPIX-M ), уп. 36 тестов (вид 137570).
73. Набор реагентов для определения IgG к бета 2-гликопротершу1 i .

I (B ET A 2-G LY C O PR O TE IX -G ),yn. 36 тестов (вид 110970). ^  , ■;
2 'I 74, Набор реагентов для определения TgM к бета 2-гликопротеину 1 ij ;

(BETA 2- GLYCOPROTEIN-M ), уп. 36 тестов (вид 110970),
;Х V ; 75. Набор реагентов для определения IgG к миелопероксидазе (МРО), уп. 36 тестов.

76. Набор реагентов для определения антител IgG к тнреоглобулину (a-TG), .
: уп. 36 тестов.
У , 77. Набор реагентов для определения антител IgG к тиреопероксидазе (а-ТРО),

уп. 36 тестов.
78. Набор реагентов для определения тиреоглобуяина (TG), уп. 36 тестов.
79. Набор реагентов для определения IgG к инсулину (1XSULIN), уп. 36 тестов.

XI

. 80. Контрольная сыворотка ADENOVIRUS (ADENOVIRUS CONTROL SERUM),
;; уп. 0,5 мл.
,1 8 1. Контрольная сыворотка BORDETELLA PERTUSSIS (BORDETELLА PERTUSSIS
!. CONTROL SERUM), уп. 0,5 мл.

82. Контрольная сыворотка BORRELIA (BORRELIA CONTROL SERUM), 
уп. 0,5 мл.

/ ;; 83. Контрольная сыворотка BORRELIA CONTROL (CAMPLYLOBACTER CONTROL
j SERUM), уп. 0,5 МЛ. ,’ V
Y ' l  84. Контрольная сыворотка COXSACKIE В (COXSACKIE В CONTROL SERUM),

r

j A yn. 0.5 мл.
I;.,s ' 86. Контрольная сыворотка INFLUENZA В (Ш Е Е и Е К У У Й Ш 1 р К Ъ Т
W '  уп. 0,5 мл. |S 'U
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2025 года X» Ф СЗ 2008/03223

Лист 6

87. Контрольная сыворотка LEGIONELLA PHEUMOPHILIA (LEGIONELLA 
PHEUM OPHILIA CONTROL SERUM), vti. 0,5 мл.
88. Контрольная сыворотка LEPTOSPIRA (LEPTOSPIRA CONTROL SERUM), 
yn. 0,5 М Л.

89. Контрольная сыворотка LISTERLA. MONOCYTOGENES (LISTERIA 
M ONOCYTOGENES CONTROL SERUM), утт 0,5 мл.
90. Контрольная сыворотка MYCOPLASM.A PNEUMONIAE (MYCOPL.ASMA 
PNEUM ONIAE CONTROL SERUM), yn. 0,5 мл.
91. Контрольная сыворотка Q-FEVER (Q-FEVER CONTROL SERUM), yn. 0,5 мл.
92. Контрольная сыворотка P.ARAINFLUENZA (PAR.AINFLUENZA CONTROL: 
SERUM), yn. 0,5 мл.
93. Контрольная сыворотка RESPIRATORY SYNCYTHIAL (RESPIR.ATORY 
STTslCYTHI.AL CONTROL SERU.M), yn. 0,5 мл.
94. Контрольная сыворотка SHIGELLA (SHIGELLA CONTROL SERUM), yn. 0,5 мл.
95. Контрольная сыворотка YERSINIA (YERSINLA CONTROL SERUM), yn. 0,5 .мл.
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