PENEPA/IbHASA CNY)KBA MO HAZ3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHUSA
(POC3JJPABHA/I30P)

PET MCTPALUMOHHOE YOOCTOBEPEHUNE
HA MEANUWHCKOE N3AENTUNE
Or 02 okTA6pa 2023 roga  Ne dC3 2012/12139

Ha meguumnHcKoe nsgenuve
PeareHTbl Ana in vitro gnarHOCTUKM Ha UM!THOXHMUYECKNX aHanm3aTopax
cepun LIAISON

HacTosLee pernctpaumoHHOE yA0CTOBEPEHME BblaHO
O6LecTBO C OrpaHNYeHHOW OTBETCTBEHHOCTbLIO "' [lenbpyc”
(OO0 "fenbpyc™), Poceus,

121108, MockBa, yn. iBaHa ®paHkKo, 4. 4, K. 1, opuc 64

NponssoguTenb
"AnaCopuH Ntanug C.n.A.", Ntanusa,
DiaSorin Italia S.p.A; Via Crescentino snc, Saluggia (VC) CAP 13040, Italy

MecTo Npoun3BOACTBA MEAULIMHCKOIO M3aens
CM.MPUNOXKEHWE

Howmep peructpayumoHHoro gocbe Ne P1-57959/68375 o1 19.09.2023
KTacc noTeHUuaibHOro prcka npuMeHeHNs MeAULIMHCKOro n3genmsa 3

Kopg O6LepocenincKoro KnaccumkaTopa apeayKummn no BuaamM 3KOHOMHECKOA
featenbHocT 21.20.23.110

HacTosiLLiee permcTpaLyoHHoe YA0CTOBEPEHNE UMEET NPUMOXKEHWE Ha 5McTax

npwkasom PocsgpasHagzopa ot 02 okTa6ps 2023
JOMyLLEHO K 06pallleHnto Ha TeppuTopumn Poccuiicke|l gearaun™»
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®LAEPANBHASA CNYXXKBEA MO HAZ3OPY B COEPE 3[JPABOOXPAL-1EHINS
(POC3/[IPABMA/30OP)

NMPUNTOXXEHUE

K PEFTUCTPALIIOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO
HA MEAVNLVHCKOEWU3AENMNE

OT 02 okTa6psa 2023 roga Ne ®C3 2012/12239
Jinet 1

Ha megunumHckoe nsgenve

PeareHTbl gna in vitro AMarHoCTUKN HaUMMYHOXVUMUYECKUX aHa/m3aTopax

cepuH LIAISON:

1 PeareHT A/19 CyMMapHOro onpegeneduns aHtuten n aHtureHos BUY<(Miopekc) (LIAISON XL
murex HIV Ab/Ag).

2. KoHTponb Ang cymMMmapHoro onpegeneHns aHTuten n aHtureHos BiAY (Miopekc) (LIAISON
XL murex Control HIV Ab/Ag).

3. PeareHT ans onpegeneHuns aHturen 1gG k supycy renatuta C(Miopekc) (LIAISON XL murex
HCVAD). .

4. KoHTponb gns aHtuten IgG kBupycy renatuta C (Miopekc) (LIAISON XL miirex Control
HCVAD).

5. PeareHT gn1s KONM4eCTBEHHOr0 OnpeeneHns NoBepPXHOCTHOIO aHTUreHa Bupyca renatuta B
(Miopekc) (LIAISON XL murex HBsAg Quant).

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

7. PacTBOp 414 pa3BefeHus Npob Ha NOBEPXHOCTHBIV aHTUreH Bupyca renatuta B (Miopekc,
KonnyectBeHHoe onpeaeneHune) (LIAISON XL murex HBsAg Quant Specimen diluent).

8. PeareHT gn1a onpeaeneHns CyMMapHbIX aHTUTeN K'A4epHOMY aHTUIeHy Bupyca remnatuTa B
(LIAISON Anti-HBc):

9. KoHTponb 419 cyMMapHbIX aHTUTeN K aaepHomy-aHTureHy supyca renatuta B (LTAISON
Control Anti-HBc).

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

11. KoHTpoOnb A4 cyMmmapHbIX aHTUTeN K e-aHTureHy supyca renatuta B (LIAISON Control
Anti-HBe).

12. PeareHT g/ia onpeeneHns cCyMMapHbIX @aHTUTeN K NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca
renatuta B (LIAISON Anti-HBs).

13. KOHTpOAb A4/19 CYMMapHbIX aHTUTeN K-MOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bipyca renatuta B
(LIAISON:Control Anti-HBs).

14. PearedT Ana onpefeneHns BbICOKMX-KOHLEHTPaLUA CyMMapHbIX aHTUTeN K MOBEPXHOCTHOMY
aHTUredy. supyca renatuta B (LIAISON Anti-HBs Plus).

15. PeafeHT gna onpegeneHns aHTutea lgM k agepHomy aHturen3MNLIPY-" renatuta B
(LIAISON HBc IgM). '

16. KoHTponb ana aHtuten IgM K gaepHOMY aHTUTEHY A A ISON Control

JJaMOCTHTCOVib pykoBoauTensa Y efepasibHou cnyobl  bCvf
no HaA30py B cepe 34paBOOXPaHEHNS [-HO. lNMaBnokoB
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®E/EPA.\bHASA CNYXXBA MO HAZ3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHIA
(POC3/IPABH/L30P)

NMPUNNTOXEHWE

KPEIMr'MCTPALULNOHHOMY YAOCTOBEPEHNIO
HA MEOAVNUWNHCKOE U3AEJTNE

OT 02 okTs6psa 2023 roga Ne ®PC32012/12239
Nucet 2

18. KoHTposb A5 e-aHTHreHa supyca reratuta B (LIAISON Control HBeAg).
19. PeareH! gna KayecTBEHHOro onpeAesieHNs NOBEPXHOCTHOIO aHTUIeHa BuUpyca renatnta B
(LIAISON HBsAQ).
20. KOHTpO/b 419 NOBEPXHOCTHOMO aHTUreHa Bupyca renatuta B (KauecTBeHHOe onpejesieHne)
(LIAISON Control HBsAQ).
21. MoaTBepXAatoLWmnin TECT Ha HaNMYMe NOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatuta B
(LIAISON HBsAg Confirmatory test).
22. PeareHT ans onpefeneHns cymmapHbIx aHTuten K supycy repatuta A (LIAISON
Anti-HAV).
23. KoHTponb And cymmapHbix@atuten K supycy renatuta A(LIAISON Contro Anti-HAV).
24. PeareHT ans onpefeneHuns.antuten IgM k supycy renatuta A (LIAISON HAV IgM).
25. KoHTponb ana aHtuten IgM« supycy renatuta A (LIAISON Control HAV IgM).
26. PeareHT gns onpegeneHusi-aHtuten 1gG k ymtomeranosupycy venoseka (LIAISON CMV
19G).
2%. )KOHTDO.I'Ib ana aHtnten 1gG Kk yntomeranosupycy yvenoseka (LIAISON Control CMYV 1gG).
28. PeareHT gns onpegeneHns aBuagHocTu aHtuten 1gG K-uMTomMeranoBmpycy venoseka
(LIAISON CMV IgG Avidity).
29. KoHTponb gnsa asugHocTn aHTuten 1gG K uutomeranosupycy yenoseka (LIAISON Control
CMV IgG Auvidity).
30. Peai eHT ana onpegeneHus aHtuten IgM Kk unromeranosupycy yenoseka (LIAISON
CMV IgM).
31. KoHTposnb gna.adtuten IgM k yutomeranosupycy venoseka (LIAISON Control CMV IgM).
32. PeareHT ans onpegenenmns antuten IgG K umtomeranosupycy venoseka (LIAISON
CMV IgG I1I).
33. KoHTponb gns aHTuTen 1gG k uutomeranosupycy yenoseka (LIAISON:Control CMV h-
1gG II).
34. PeareHT @gasa onpegeneHns aBuaHocTy aHruten 1gG K LMTOMeranioBmpyecy YenoBeka
(LIAISON €MV IgG Avidity ).
35. KoHTpob ana asuaHoctn aHtuTen lgG K untomeranosupycy yenopeka (LIAISON Control
CMV IgG-Avidity II).
36. PeareHT ans onpegeneHuns aHtuten IgM K umtomeranosupycy yenoseka (LIAISON CMV
IgM 11).
37. KoeTponb ans aHtuten IgM K uutomeranosupycy HejreKa'XLIAISMControl CMV F
IgM ).
38.-PeareHT gns onpefeneHus aHtuten 1gG K supycy K~ & iyAaf*"i~N . bella IgG).
39..KoHTponb ans aHtuten 1gGk-Bupycy kpacHyxu (L|Als6H Garit)"l Rub”|a 1gG).

3a,MecTHTevib pyKOBo.iHTevifl ®eaepanbHoi cny”™'obl.

Nno HaA30py B chepe 34paBoOXpaHeHUA n.’ N [O*HO* MaBnokoB T

0128985
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®UAHPA.\bHAS CYXXBA MO HA3OPY b CO®EPE 3[IPABOOXPAHEHWS
(POC3[PAEHA/30P)
A

NMPUNOXXEHWE

K PETVICTPALMOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEAVLIMHCKOE U3AENMUNE

01 02 okTa6pa 2023 roga Ne PC32012/122439
Nuet 3

40. PeareHT ans onpegeneHns aHtuten IgM k supycy kpacH™xu (LIAISON Rubella IgM).
41. KoHTtposnb gnsa aHtuten IgM k supyey-kpacHyxu (LIAISON Control Rubella IgM).

42. PeareHT gnda onpegeneHmns aHtuten 1gG k tokconnasme (LIAISON Toxo 1gG W).

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

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

45. KoHTponb ans asugHoctu aHTuTen IgG k Ttokconnasme (LIAISON Control Toxo IgG
Avidity 11).

46. PeareHT and onpegeneHuns anTuten IgM k Tokconnasme (LIAISON Toxo IgM).

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

48. PeareHT ang onpegeneHus.antuten 1gG k supycy npoctore . repneca 1tuna (LIAISON
HSV-1 Type Specific 1gG).

49. KoHTposnb gna aHtuten 1gG K Bupycy npoctoro repneca-1 tuna (LIAISON Control HSV-1

19G).

50. PeareHT gna onpegenenuns aHtuten IgG k Bupycy npoctoro repneca 2 Tuna (LIAISON
1ISV-2 1gG).

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

52. PeareHT ansa onpegeneHus aHtuten 1gG K supyey.npoctoro repreca 1/2 tuna (LIAISON
HSV-1/2 1gG).

53. KoHTponb ans antuten 1gG K Bupycy npoctoro-repneca 1/2 tuna (LIAISON-Control
HSV-1/2 1gG).

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

55. KoHTponb s aHTuTen IgM K Bupycy npoetoro repneca 1/2 tuna (LIAISON Control
HSV-1/2 IgM).

56. PeareHT @ns onpegeneHuns aHtuten lIgG k supycy kopu (LIAISON Measles 1gG).
57. KoHTpoab and aHtuten IgG k supycy-kopu (LIAISON Control Measles 1gG).
58. PeareHT Ans onpegeneHuns aHtuten IgM k supycy kopu (LIAISON,. Measles IgM).
59. KoHTposnb ana aHtuten IgM k supyey kopu (LIAISON Control Measles IgM).
60. PeareHT anga onpepeneHunsa aHtuten IgG K Bupycy napotuta Mumps IgG).
61. KoHTponb ans aHtuten IgG k supycy napotuta (LIAISQ>rColittOI” 1gG)-
62. PeareHT ana onpegeneHus aHtuten IgM k supycy naptuta’(LIAISOIMumps IgM).
63. KoRTponb ans aHtuten IgM K sBupycy napotuta (LI"ON;,EA"ol,MdtT" IgM).
64..PeareHT gna onpegenexus aHturen IgG kK napsosup”cy B1QJLAMISQN feirtrin Parvovirus
B19 19G).
3a.mecTuresib pykosoantena ®deaepasibHON Cnyx
HO HaA30pYy B cepe 34paBoOOXpPaHEHUS [.FO, MaBnoKoB

0128996
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®MNNHPANBHAA CNYNYdA T]C) HAA3OPY B COEPE 3AP/IBOOXPALTEL-1E1A
(POC3APABHAL3OP)

NMPUNOXEHWE

K PEFTUICTPALUVNOHHOMY YIOCTOBEPEHUIO
HA MEAVUMHCKOE U3AENMUNE

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

65. KoHTponb ansa aHtuten IgG k napeosupycy B19 (LIAISON Biotrin.Control Parvovirus
B191gG).
66. PeareHT gna onpegeneHuns aHtutes IgM Kk napsosupycy B19 (LIAISON Biotrin Par\'Ovirus
B19IigM).
67. KoHTponb ans aHtuten IgM k napeosupycy B19 (LIAISON Bioetrin Control Parvovirus
B19I1gM).
68. PeareHT gna onpegeneHusa aHtuten IgG K Bupycy Bapuuenna=3octep (LIAISON VZV 1gG).
69. KoHTponb ans aHtuten 1gG K Bupycy Bapuuenna-3octep (LIAISON Control VZV 1gG).
70. PeareHT ans onpefeneHuns antuten IgM K Bupycy Bapuuennia-soctep (LIAISON VZV IgM).
71. KoHTponb ansa aHtuten Igivi-k Bupycy Bapuuenna-3octep-(LIAISON Control VZV IgM).
72. PeareHT ans onpegeneHuns:aHTuten IgG K paHHEMY aHTUE EHY BMpyca nwiTeiHa-bapp
(LIAISON EA 1gG).
73. KoHTponb ansa aHTuten 1gG K paHHe.My aHTUreHy Bupyca dnuwreiiHa-bapp (LIAISON
Control EA 1gG).
74. PeareHT ans onpeaenenuns aHtuten 1gG K saepHOMY aHTUreHy Bupyca JniiteiHa-bapp
(LIAISON EBNA 1gG).
75. KoHTponb ansa aHTuten IgG K sgepHoMy aHTuUreHy Bupyca dnwTeliHa-bapp (LIAISON
Control EBNA 1gG).
76. PeareHT gns onpedeneHns aHtuTen IlgM K KancugHoOMy aHTUreHY BMpyca dnuiTelriHa-bapp
(LIAISON EBYV IgM):
77. KoHTponb ans-aHtuten IgM K KancugHomy aHTureHy smpyca 3nwreiHa-bapp (LIAISON
Control EBV IgM).
78. PeareHT gns/onpeaeneHns aHtuten IgG K KancMAHOMY aHTUreHy BUpyca -ANLiTeinHa-bapp
(LIAISON VCA IgG).
79. KoHTponb/aas aHTuTen 1gG K KancugHomy aHTUreHy Bupyca dnwreinHa-bapp (LIAISON
Control VCA IgG).
80. PeareHT. Ansa onpeaeneHns aHtuten IgG K aHtureHam 6oppenun (LIAISON Borrelia IgG).
81. KoHTponb ans aHTuTen 1gG K aHturenam 6oppenum (LIAISON Control Borrelia 1gG).
82. KoHTposnb ans aHtuten IgG K aHTureHam 6oppennn B nnksope (LIAISON Borrelia 1gG
Liquor Controls).
83. PeafeHT AN KO/IMYECTBEHHOI0 onpefeneHnsa aHtuTen IgM K aHTMrFeHam 6oppenuu
(LLA1SON Borrelia IgM Quant).
84. PeareHT Ans KayeCTBeHHOro onpeneneHms aHtuten lgiNc- aHtureHam-6oppenun (LIAISON
Borrelia IgM 11).
85, ‘KoHTponb Ans aHTuTen IgM KaHTureHam 6oppenumnfkauectsE 0P IN'kp?
onpeaeneHune) (LIAISON Control Borrelia IgM Quant/ tIA1SGA/ f'<? Biilrelia IgM 1I).
3amecw Tenib pykosoguTensa ®efepanbHon cnynpeT | L f
Nno Haj3opy B chepe 34paBOOXpPaHEHUS \Yy [30. MNaBnokos
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C))ENL-PALHAA C/IYKBA MO HAJ3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHIA
(POC3[PABHA/I3OP)

NMPUNNOXEHWVE

K PEFTUCTPALIIOHHOMY YOCTOBEPEHWIO
HA MEAVUMHCKOE U3AE/UNE

oT 02 okTA6pa 2023 roga Ne PC32012/12139
Jlnet 5

86. KoHTposnb ana aHtuten IgM k aHtTureHam 6oppenuu B nnksope (LIAISON Control Borrelia
IgM Liquor).

87. PeareHT ansa onpejeneHns CyMMapHbiX aHTUTeN K aHTUreHam 6/1e4HOV TpenoHeMmbl
(LIAISON Treponema Screen).

88. KOHTpO/b ANa CyMMapHbIX aHTUTeN K aHTureHam 6neaHoit Tpenouemsl (LIAISON Control
Treponema Screen).

89. PeareHT gns onpegeneHusa aHtuTen 1gG K aHTUreHam mukonpasMbl nHeBMoHUN (LIAISON
Biotrin Mycoplasma pneumoniae 1gG).

90. KoHTponb ana aHTuten IgG kaHtureHam mukonnasmbl nHeBmoHuKn (LIAISON Control
Biotrin Mycoplasma pneumoniae 1gG).

91. PeareHT ana onpegeneHusaHtTuTen IgM K aHTUreHam MUKoniasmosl nHeBMoHUN (TJAISON
Biotrin Mycoplasma pneumoniae IgM).

92. KoHTponb gns aHtuTen IgM K aHTureHam mukonnasmbl nHeBMoHun (LIAISON Control
Biotrin Mycoplasma pneumaoniae IgM).

93. PeareHT AN onpefenéums obwero npocrarocneympuyeckoro aHtureHa (LIAISON PSA).
94. KoHTponb gna obwero npocratocneympmyeckoro aHTureHa (LIAISON Control PSA).

95. PeareHT Ans onpefeneHns cBobogHoOro npocrarocneunguyeckoro aHtureHa (LIAISON
tPSA).

96. KoHTponb aAns 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, VVon Hevesy-Str. 3, 63128 Dietzenbach, Germany.
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3a.mecTuTeNb pyKoBoauTens ®deaepasibHON Cayxo!n

110 Haa30py B cdepe 34paBOOXPaHEHNS [0.1O. MaBnokoB
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