
теш .

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

РЕВЕКАЬ 5ЕКУ1СЕ ОР НЕАЫН САКЕ АМП ЮС1АШЕУЕЮРМЕНТ СОМТКОЕ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

от 2 апреля 2009 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостов^ение выдано 
"Сименс Хелскэа Диагностике Инк.'V США,
51етеп8 НеаКЬсаге О!агпо$ис$ 1пс., ИВА, 511 ВенесИс! Атепне, 
Таггу1о1Уп, Хем'Уогк 10591,118А 
и подтверждает, что изделие медицинского назначения 
Наборы реагентов для им1̂ нохемилюминесцентного анализа 
на анализаторах ХшшнШе Оне, ХттнШ е 1000, ХштиШе 2000 
для 1н-уНго диагностики: показателей н^уш ения гормонального 
статуса и аутоиммунных процессов (см. Приложение на 2 листах) 
производства
"Сименс Хелскэа Диагностике Инк.", США,
81етеп1$ НеаЙЬсаге П1а|по8(1с81нс., 511 Венешс! Ауенне, 
ТаггуЩуун, Хе\у Уогк 10591, Ц8А (см.Приложение п.П)

ОКП 93 9817класс потенциального риска 1

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД № 3133 от 22.01.2009

приказом Роездравнадзора от 2 апреля 2009 года № 2665-Пр/09
разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

Юргель

С<-' -

005272

• н>гото»л«н ЗАО .ОПЦИОН. {пиц»н»м« Ий 05-О5-О9/0ОЭ ФНС РФ уромиь В). дого«ор РД N6 08/63, ту>. (495) »48 й0б8. 608 7617, г Моема, 2008 г)
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НМЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИтаЯ: ^ •

РЕОЕКАЬ ЗЕЕУЮЕ ОР НЕАЬТН/САКЕ АНО 50С1АЬ ОЕУЕЬОРМЕКТ СОНТЕОЬ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

АТТАСНМЕНТ
№ ФСЗ 2007/00596

1. Наборь! реагентов ДЛЯ иммунохемилюминесцентного анализа на анализаторах 
1тти111е Опе, 1ттиЬ1:е 1 ООб, ГттиШе 2000 для т-У 11то диагностики: показателей 
на^шения гормонального статуса и аутоиммунных процессов:

дая определения тиреотропного гор1Иона 3-й генерации 
(ТТГ 3-й генерации)/ТЫгс1 §епегабоп Т8Н.
2. Набор реагентов для определения тиреотропного гормона (ТТГуКар^д Т8Н.
3. Набор реагентов для определения трийодтиронина общего (ТЗ общего)/То1а1 ТЗ
4. Набор реагентов для определения трийодтиронина свободного Ш  
свободного)/Т‘гее ТЗ.
5. Набор реагентов для определения тироксина общего (Т4 общего)/То1з1 Т4.
6. Набор реагентов для определения тироксина свободного (Т4 свободного)/Ртее'Т4.
7. Набор реагентов для определения тироксин-связывающего глобулина (ТСП /ГВо/
Нр1̂ е°^ ДЛЯ проведения теста поглощения тиреоидных гормойов/ТКуго1Д

™Р®°^лобулина (ТГ)/ТНуго§1оЬиНп. 
г  г  и  ^ЛРостендиона'Апёгоз^епеШопе.
1 1 Набор реагентов для определения ассоциированного с беременностью 
плазменного протеина-А/РАРР-А.
12. Набор реагентов для определения лютеинизирующего гормона ЛГ/Ь№

Р®^®Дтов для определения фолликулостимулирующего гормона 
(ФСГ)/Р8Н.

определения хорионического гонадотропина человека 
(XI ЧуНСО. ,
15. Набор реагентов для определения хорионического гонадотропина человека 
турбо (ХГЧ турбо)/ТигЬо НСО.
16. Набор реагентов для определения эстрадиола/Езй-аШо!.
17. Набор реагентов для определения свободной Ь-субъединицы хорионического
гонадотропина человека (бета-ХГЧ свободного)/Егее Вещ НСО.
18. Набор реагентов для определения свободного (неконъЮгарованного) 
эстриола/1/псощи§а1:ес1 ЕзИзо!.

Р^^^нтов для определения глобулина, связывающего половые гормоны 
(1 С111 уЬНВО.
20. Набор реагентов для определения прогестерона/Рго§ез1егопе.
21. Набор реагентов для определения пролактина/Рго1асбп.
22. Набор реагентов для определения общего тестостевряивЩ^ Тёз1оз1егопе 
ШГЭА С)Я)НЕА^80^ определения Д егидроэпи^^^Щ ^^^5|^ф ата

24. Набор реагентов для определения кальцито^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

'Н.В. ЮргельИ
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ФШРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

РЕПЕКАЬ 5ЕЕУ1СЁ ОЕ НЕАЬТН САКЕ АНВ 50С1АЕ ВЕУЕШРМЕНТ СОНТКОЕ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

АТТАСНМЕНТ
№ Ф С12007/00596

Лист 2

25. Набор реагентов для определения остеокальцина/Оз1еоса1с1п.
26. Набор реагентов для определения маркера резорбции костей 
(дезоксипиридинолин)/РугШпк8-В.
27. Набор реагентов для определения паратиреоидного гормона 
интактного/1п1ас1 РТН.
28. Набор реагентов для определения паратиреоидного гормона 
интактного турбо/ТигЬо РТН.
29. Набор реагентов для определения адренокортикотропного гормона 
(АКТГ)/АСТН.
30. Набор реагентов для определения кортизола/Согбзо!.
31. Набор реагентов для определения альбумина/А1Ьитш.
32. Набор реагентов для определения инеулина/1пзи1т.
33. Набор реагентов для определения С-пептида/С-Рерйбе.
34. Набор реагентов для определения йнсулинопбдобного фактора роста- 1/ЮР-1.
35. Набор реагентов для определения протеина-3, связывающего инсулиноподобный 
фактор роста/ЮРВР-З.
36. Набор реагентов для определения соматотропного гормона (СТП/НСхН.
37. Набор реагентов для определения антител к двуспиральной ДНК/Апй-ёзВНА.
38. Набор реагентов для определения аутоантител к перокеидазе тиреоцитов/Алб 
ТРО АЬ.
39. Набор реагентов для определения аутоантитител к тиреоглобулину/Апб-ТО АЬ 
(Апб-Т11уго§1оЬиИп АВ).
40. Набор реагентов для определения антител к тканевой трансглутаминазе/АпЦ'-^ТО 
1§А.
II. Организации-изготовители:
1. 81етепз НеакЬсаге В1а§позбсз 1пс., 511, Вепеб1с1 Ауепие, Таггу1:о\Уп,
НУ 10591, Ц8А.
2. 81етепз Неа11Ьсаге В1а§по8бсз 1пс., 5210 Рас1бс Сопсоигзе Впуе,
Ео8 Ап§е1ез, СаИ&тщ 90045-6900,118А.
3. 81етепз НеаШсаге ЕНа^позбсз 1пс., 5700 \^ез196-б18бее1:, Ьоз Апеекз 
СабЕотГа 90045-5597, Ц8А.
4. 81етепз НеаШюаге В1а§по8бсз 1пс., 62 Шапбегз Вагбеу Коаб, Иапбегз,
Не\уЗегзеу 07836, Ц8А.
5. 81етепз Неа1б1саге В1а§позбсз РгобисЩ Ыт11еб, 01уп Июпууу, ЫапЬепез, 
СаетагЕоп, Олуупебб ЕЕ55 4 ЕЕ, Цпйеб Ю п^бот.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

V- ь, л
'Щ

1. ч.- I.

Н.В. Юргель
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