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г ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НА^ХЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕПЕ1Я
(РОСЗДГАВНДУЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2024 года ФСЗ 2009/05440 |
='i

На медицинское изделие
Наборы  реагентов для диагностики in vitro i

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
А кционерное общ ество "БноХимМ ак" (АО "БиоХимМ ак"), Россия,
119192, М осква, вн.тер.г. муннципальны н округ Раменки, пр-ьл Л ом оносовский, 
д. 29, к. 1, иомеш. 561

I

11роизводитель 
'*М оиобаннд, Инк.'Х СШ А,
M onobind Inc, 100 North Pointe Drive Lake Forest, CA 92630, USA
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М есто производства медицинского изделия
M onobind Inc, 100 North Pointe Drive Lake Forest, CA 92630, USA  

Н омер регистрационного досье РД-64462/63111 от 17.09.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.ЛЬН.\Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ -ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВРЕЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 сентября 2024 года № ФСЗ 2009/05440
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S i:• Н а медицинское изделие
Н аборы  реагентов для диагностики in vitro:
1. Трийодтиронин (ТЗ) (Total ТЗ TEST SYSTEM).
2. Тироксин (Т4) (Total Т4 TEST SYSTEM ). ’ liA j ,
3. Свободный тироксин (FT4) (Free Т4 TEST SYSTEM ). t хУЗ
4. Свободный Трийодтиронин (FT3) (Free ТЗ TEST SYSTEM ). , '
5. Тиреотропнын гормон (T T r) '(T S H  TEST SYSTEM ). У
6. Тироксинсвязываю ш ий глобулин (TBG TEST SYSTEM ).
7. Т4 неонатальный (N-T4 TEST SYSTEM ).  ̂ У
8. TTF неонатальный (N-TSH TEST SYSTEM ). :
9. Лютеинизирстощ ий гормон (ЛГ) (LH TEST SYSTEM ). д
10. Ф олликулостнмулирую щ ий гормон (ФСГ) (FSEl TEST SYSTEM ). I 3
11. П ролактин (PRL TEST SYSTEM ).
12. Х орионический гонадотропин (ХГЧ) (HCG TEST SYSTEM ).
13. 17-О Н -П рогестерон(17-О Н Р TEST SYSTEM ). Д
14. К ортизол (Cortisol TEST SYSTEM ). У
15. Тестостерон (Testosterone TEST SYSTEM ). ;; , '
16. П рогестерон (Progesterone TEST SYSTEM ). !;(<¥■:'
17. Эстрадиол (Estradiol TEST SYSTEM ). . i
18. 3cTpH on(Estriol TEST SYSTEM ). |H  ' i
19. Д егидроэпиандростерон сульфат (DHEA-S TEST SYSTEM ).
20. Креатинкиназа (Creatine K inase TEST SYSTEM).
21. Гормон роста (HGH TEST SYSTEM ).
22. И нсулин (Insulin TEST SYSTEM ). ' jl /

V .

23. С -пептид (C-Peptide TEST SYSTEM ).
, 24. IgE (IgE TEST SYSTEM ),

v y ) 25. С -реактивный белок, высокочувствительный (hsCRP TEST SYSTEM ).
26. М иоглобин (M yoglobin TEST SYSTEM ), 

i ' " 27. Тропонин I (cTnl TEST SYSTEM ).
■; 28. А льфа-ф етопротеин (АФП) (AFP TEST SYSTEM ).

29. Раковоэмбриональный антиген (РЭА) (CEA TEST^V^ST’̂ v ^ .
30. CA-125 (C A -125 TEST SYSTEM ).

7 ; i j  31. С A -19-9 (C A -19-9 TEST SYSTEM ). ^  i
I 32. CA-15-3 (CA-15-3 TEST SYSTEM ). | у
y.y ) 33. Х орионический гонадотропин, свободная бсаас\'б^ёД вдииа'(РгеУ ве1а hCG  TEST
J§ ):i SYSTEM ). /■ -■'•yy

# I.

Зам еститель руководителя Ф едеральной служ1бы;> ; 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 сентября 2024 года ФСЗ 2009/05440

34. М ультипараметровы й контроль (M ulti-Ligand Q uality C ontrol M aterial).
35. Контроль Кардиопанель (Cardiac Panel Quality Control M aterial).
36. Контроль О пухолевые маркеры (Tum or M arker Quality Control M aterial).
37. К онтроль Тиреоргдная панель (Thyroid Panel Quality Control M aterial).
38. К онтроль Ф ертильность (Fertility Q uality Control M aterial).
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Заместитель руководителя Ф едеральной слулгбь1Е  ̂ \  
по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . П авлюков
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