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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 мая 2022 года № РЗН 2022/17143

На меДицйнское изделие
- Н абор реагента калибраторов для качественного определения IgM  антител 
/ к  вирусу краснухи в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентньщ 

методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Rubella IgM Cobas e 
: analyZers/RUBIGM)

•;:х Нас'й)ящее регистрационное удостоверение вьщано
^О бщ ество с ограниченной ответственностью ”Рош Диагностика Рус”
>  ( 0 0 0  "Рош  Д иагностика Рус”), Россия,

107031, М осква, Трубная пл., д. 2

Производитель
”Рош Диагностике ГмбХ” , Германия,
Roche Diagnostics G m bH , Sandhofer Strasse 116, D-68305 M annheim , G erm any

! Место производства медицинского изделия 
см.приложение V ■ ^

Код Ободероссцйского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110 '  ^

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

прик^М Р-рездр^ад от 16 мая 2022 года№:3991 V' ' 
допдаенр к обр^ен территории Российской Федерг

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения

ш.
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На медицинское изделие ' - / Г -
Набор реагентов и калибраторов для качественного определения IgM антиГел 
к вирусу краснухи в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным - -: 
методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Rubella IgM cobas e 5  
analyzers/RUBIGM), в составе: : ■ ^
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (RUBIGM): М, R1, R2 -1  шт.

[, объем 1,0 мл - 1 ШТ.  ̂ .
г, объем 1,0 мл -1  шт, - '  -

4{!^икетки для ф л^онов -1 2  шт. .
5 /Инстру1аЙ1Я
Место щзоизвбдства: -
1. ;Roche Diagnostics GmbH Centrdised and Point of Care Solutions, Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Germany. ■
2. Roche Diagno^ics GmbH Centralised and Point o f Care Solutions, Npnnenw^d 2,"82377 

; Pei^berg, Gerrhany.

1^ководитель Федед)альной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

; \


