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ФЕАЕРА\ЬНАЯ СЛЛ7КБА П О  П.АДЗОГУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАБН^ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2024 года ФСЗ 2011/11000
Па медицинское изделие
Реагенты  для лабораторной диагностики заболеваний эндокринной системы  
пм м уноф ерм ентны м  методом
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Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
А кционерное общ ество "БноХимМ ак" (АО "БиоХнмМ ак"), Россия,
119192, М осква, вн.тер.г. муниципальны й округ Раменки, пр-кт Ломоносовский^  
д. 29, к. 1, помещ . 561 !

т - . ...

к ' .')  
 ̂...••/

Ш'"'-

г  , ч  ■

ik X

Ш-г-Ч-..'.''
ГУЛ'!'• 5- :«• > 

r>v;-vШУ>-
VVv

I© '

■__ч

П роизводитель
"Диагностике Бнохим Кэнэда, И нк.", Канада,
D iagnostics B iochem  Canada, Inc., 384 N eptune Crescent, London, O ntario, N6M  
l A l ,  Canada

М есто производства медицинского изделия
D iagnostics B iochem  Canada, Inc., 384 N eptune Crescent, London, O ntario, N 6M  
l A l ,  C anada

Н омер регистрационного досье №  РД-64461/63102 от 17.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

Заместитель руководителя Ф едеральной  
по надзору в сфере здравоохранения * лч v ̂ АЧ Д .Ю . П авлюков
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Ф ЕЛ ЕРМ ЬН А Я  СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 сентября 2024 года № ФСЗ 2011/11000

Л ист 1

Н а м едицинское изделие
Реагенты  для лабораторной диагностики заболеваний эндокринной систем ы  
нм м уноф ерм ентны м  методом:
1. Н абор для определения 3-адьфа-диол глю куронида (глю куронид андростендиола) 
(5a-A ndrostane-3a, 17p-diol G lucuronide (За Diol G) ELISA).
2. Набор для определения альдостерона (Aldosterone ELISA).
3. Н абор для определения кортизола (Cortisol ELISA).
4. Набор для определения кортизола в слюне(Со1Т1зо1 Saliva ELISA).
5. Набор для определения дегидроэпиандростерона (D ehydroepiandrosterone (D H EA ) 
ELISA).
6. Набор для определения дегидроэпиандростерона сз'льфата (D eh\ droepiandrosterone 
Sulphate (D H EA S) ELISA). . ^
7. Набор для определения дигидротестостерона (D ihydrotestosterone (DHT) ELISA ).
8. Набор для определения эстрадиола (Estradiol ELISA).
9. Набор для определения эстрона (Estrone ELISA).
10. Н абор для определения тестостерона, свободного(Егее Testosterone ELISA).
11. Н абор для определения гормона роста (Growth Horm one (hG H ) ELISA).
12. Набор для определения белка-1, связывающ его инсулиноподобны й ф актор роста 
(Insulin-Like G row th Factor B inding Protein 1 (IGFBP-1) ELISA).
13. Н абор для определения лептина (Leptin ELISA).
14. Н абор для определения прегненолона (Pregnenolone ELISA).
15. Н абор для определения прогестерона (Progesterone ELISA).
16. Набор для определения прогестерона в слю не (Progesterone Saliva ELISA).
17. Н абор для определения сексстероид-связываю щ его глобулина (Sex H orm one 
B inding G lobulin (SHBG) ELISA).
18. Н абор для определения тестостерона (Testosterone ELISA).
19. Набор для определения тестостерона в слю не (Testosterone Saliva ELISA).
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Заместитель руководителя Ф едеральной служб 
по надзору в сф ере здравоохранения .Ю . П авлю ков  
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