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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  1ФУ\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕЕЯ1Я
(РОСЗАРАБНААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2024 года ФСЗ 2009/04666
На медицинское изделие 
Реагенты  для in-vitro диагностики

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
А кционерное общ ество "БиоХимМ ак" (АО ’’Б иоХ нм М ак"), Россия,
119192, М осква, вн.тср.г. муниципальны й округ Раменки, пр-кт Л ом оносовский, 
д. 29, к, 1, помещ . 561

П роизводитель
"Н м м унодиагностик С истеме Л тд .”, Великобритания,
Im m unodiagnostic System s Ltd., 10 Didcot W ay, Boldon Business Park, Boldon, Tyner 
&  W ear, NE35 9PD UK, G reat Britain |

М есто производства медицинского изделия
Im m unodiagnostic System s Ltd., 10 D idcot W ay, Boldon Business Park, Boldon, Tyne: 
&  W ear, N E35 9PD UK, G reat Britain

Н омер регистрационного досье № РД-64460/63104 от 17.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52Л 95
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Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 30 сентября 
допущ ено к обращ ению  на территории Е?Е$есйй'ско 
Зам еститель руководителя Ф едерал  
по надзору в сфере здравоохранение^
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ФРЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА ВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 сентября 2024 года ФСЗ 2009/04666

Л ист 1

На м едицинское изделие 
Реагенты  для in-vitro диагностики:
1. С -концевы е телопептиды, образую щ иеся при деградации A lpha коллагена I типа 
(IDS A LPH A  CrossLaps ELISA).
2. С -концевы е телопептиды. образлтошиеся при деградации коллагена I тип а в 
сы воротке (IDS Serum CrossLaps ELISA).
3. С -концевы е телопептиды, образлю ш иеся при деградации Beta коллагена 1 типа в 
моче {IDS Urine Beta CrossLaps ELISA).
4. CartiLaps в моче (IDS Urine CartiLaps ELISA).
5. N -M ID  О стеокальцин (IDS N -M ID  O steocalcin ELISA).
6. Белок -3. связываю щ ий инсулиноподобный фактор роста (IDS IGFBP-3 ELISA).
7. К остны й изофермент щелочной фосфатазы (Ostase ВАР Im m unoenzym etric Assay).
8. U25(OH)2 витамин D IDS (U 25-D ihydroxy Vitamin D ElA ).
9. 25-O H  витамин D (25-H ydroxy V itam in D EIA).
10. Тартрат-резистентная кислая фосфатаза (Bone TFLAP (TRA CP 5b) Assay).
11. Н нсулиноподобны й фактор роста-1 (IGF-1 ELISA).
12. П аратиреоидны й гормон (Intact Pl^H ELISA).
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