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НаК1едицинское изделие -'■ -
Набор реагентов и калибраторов для качественного определения общих антитед^ 

; (IgG и IgM) к вирусу Гепатита А (ВГА) иммунохемилюминесцентным метоАом в - 
• сь1вордтке и плазме крови для анализаторов и модулей иммунохимическйх “
 ̂cobas е (Elecsys AM^HAV II cobas е analyzers/AHAV 2)  ̂ ^

: На^-ряЩсе регистрационное удостоверение выдано . Ir: - Ш
; Общество 1огран^ ответственностью "Рош Диагностика Рус” ? I' ?
i^OOO МРЬш Д^ Рус”), Россия, 107031, Москва, Трущ ая пл.; д. 2 :1 1 ^

• Производитель ,1л  /
:1”Рощ Диагностике ГмбХ", Германия, -  ; ^

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany V  t

- Место пройзюдства медицинского изделия ' , . /  ■’ 1
; см.цриложение . 1:

Номер регистрационного досье Хв РД-43187/52890 от 04.08.2021 M l

, Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 •_ ' . М';

'"'.Код Общероссийского классификатора продукции, по видам экономической ' ’ 
деятельности 21.20.23.110 : ,; ^  f ;

^■Настоящее регистрационное.удостоверение имеет п р и л о ж е ^ ^ ^  1 1  ^  ■

прйказрмРосздравнадзора от 31 марта 2022 года '15#^
 ̂• допущено к обращению на, территории Российской 
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' у; V На ме^хщ нда ■ V /:
/;Ш абрр реагентов и калибраторов для качественного определения общих антитёл . .
V 1^^) к вирусу гепатита А (ВГА) иммунохёмилюмйнесцентньш методом в

- Сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей йм^нохимических cobas е  
; (Elecsys Ahti-HAy cobas е analyzers/AHAV 2)  ̂в вариантах испоугаения:

Набор реагентов й кмибраторов для качественного определения общих антител -
3IgG;HvIgIvi) к'вируЬу гепатита А (ВГА) иммунохемилюминесцентным методом в '  ̂

;: ^еывррбтке-иупл^ме крови для анализаторов и модулей иммунохимическйх cobas е 
; j, (glecsys Anti-HAV II cobas e a^lyzers/AHAV 2), Вариант исполнения на. 100 Тестов, в I 
, у;составеГуГуЛу;,■■■' ■ ; V, Чу' .
: • ‘ i .  Касрётах^^  ̂ натри отделения (флакона): М, R1, R2 -1 шт., в удаковке;''

. > - .ч2^КЙЙбратор 1, флакрн объем i,0 мл - 2 щт. в упаковке, > V  ̂V ч .У -
; ч-' ЗгКалйбратор-^^ объем 1,0 мл - 2 шт. в упаковке. .. - 'V

'/ 4, Этикетка дйя флакона -12 шт., в упаковке. . ' X.:
. - З.^нс^^^ция по применению. . ^ . '

: f i t  Набор реагентов.и калибраторов для качественного определения общих антител
V ' . ^IgG И IgM) к вирусу гепатита А (ВГА).иммунохемилюминесцентньш Методом в

V • /сыворотке и плазме крови для анализаторов и модулей иммунохтшических cobas е 
. (Elecsys AntrHAV II cobas е analyzers/AHAV 2), вариант исполнения на 300 тестов, в 

- . составе:;- у ч /  , ^
IvKaccerac реагентами натри отделения (флакона): M,'R1, R 2 - в упаковке.

' : -2. Калибратор 1, флакон объем 1,0 мл -1 шт., в упаковке. ;
:3. Калибратор 2, флакон объем 1,0 мл -1 шт., в упаковке.- 

:  ̂ ■ - -4' Этикетка для флакона - 12 шт., в упаковке. - г ч J ч ; : .
: 5 г Инструкция по применению.
ч Ь^еетО производства: ; - - ч ’’/.ч ''л : .,.'ч;"- ч'ч.:',ч,';ч-

ч . 1. Roche 0iaj^ostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions,- Sah<fliofer Strasse 116,
:'^8305 Maimheim, Germany. ‘ . ч / ;- .ч -4
2; Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care SoluUofiSii^fonnen^id 2^^Й27^
Pei^berg, .Germany.
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