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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 30 ноября 2021 года № р зн  2021/15900

На медицинское изделие
Раствор буф ерны й дл я  сниж ения нагрузки вируса SA R S-C oV -2 в образце  
для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas е (SA R S-C oV 2 Extraction  
Solution cobas e analyzers), буты ль, объем 1000 мл

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
"Рош  Д иагностике ГмбХ ", Герм ания,
R oche D iagnostics G m bH , Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim , G erm any

Место производства медицинского изделия 
см. прилож ение

Номер регистрационного досье № РД -44729/70479 от 11.10.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на I листе
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приказом Роездравнадзора от 30 ноября 2021. года 
допущено к обращению на территории Российской ^



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 30 ноября 2021 года р зц  2021/15900

Л и ст 1

На медицинское изделие
Раствор буф ерны й для сниж ения нагрузки вируса SA R S-C oV -2 в образце  
для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas е (SA R S-C oV 2 E xtraction  
Solution cobas e analyzers), буты ль, объем 1000 мл
Место производства:
1. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Sandhofer Strasse 116, 
68305 Mannheim, Germany.
2. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point o f Care Solutions, Nonnenwald 2,
82377 Penzberg, Germany.


