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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 24ноября2021 года р з д 2021/15821

На медицинское изделие
Н абор для детекции O ptiV iew  DAB IH C Detection K it для обнаруж ения  
клеток-м иш еней им м уногистохим ическим  методом для диагностики  
in vitro на им м уностейнерах автоматических серии BenchM ark

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Рош Д иагностика Рус"
(О О О  "Рош Д иагностика Рус"), Россия,
107031, М осква, Трубная пл., д. 2

Производитель
"Вентана М едикал Систем е, И нк.", СШ А,
Ventana M edical System s, Inc., 1910 E ast Innovation Park Drive, T ucson, A Z , 85755, 
USA

Место производства медицинского изделия
V entana M edical System s, Inc., 1910 E ast Innovation Park Drive, T ucson, A Z , 85755, 
USA

Номер регистрационного досье №  РД -44172/64486 от 15.09.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 24 ноября 2021 гс т т ш .м ш  
допущено к обращению на территории Российской ^%дзгщзая.^\& г |
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2021 года р з д  2021/15821

На медицинское изделие
Н абор для  детекции O ptiV iew  DA B IH C Detection K it для обнаруж ения  
клеток-м иш еней им м уногистохимическим методом для диагностики  
in vitro на им м уностейнерах автоматических серии BenchM ark, в составе;
1. Реагент OptiView Peroxidase Inhibitor в дозаторе, объем 25 мл - 1 шт.
2. Реагент OptiView HQ Universal Linker в дозаторе, объем 25 мл -1 шт.
3. Реагент OptiView HRP Multimer в дозаторе, объем 25 мл - 1 шт.
4. Реагент OptiView DAB в дозаторе, объем 25 мл - 1 шт.
5. Реагент OptiView Н2О2 в дозаторе, объем 25 мл -1 шт.
6. Реагент OptiView DAB Copper в дозаторе, объем 25 мл - 1 шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения


