
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 15 апреля 2022 года № РЗН 2022/16931

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов для контроля качества определения генотипов 
€ 1 по 6, субтипов а и Ь генотипа 1 вируса гепатита С в плазме или сыворотке 
крови человека методом амплификации нуклеиновых кислот на системе 
модульной cobas 4800 (cobas HCV GT Control Kit /  c4800 HCV GT CTLS)

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью "Рош Диагностика Рус"

'^ООО "Рош Диагностика Рус"), Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2

Производитель
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, ' ^
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305, Mannheim, Germany

Ж

V '■ i
Место производства медицинского изделия
Roche Molecnlar System, Inc., 1080 U.S. Highway 202 South, Branchburg, 
New Jersey 08876, USA

Номер регистрационного досье №  РД-47918/87172 от 21.02.2022

"^ асс потенциального риска применения медицинского изделия 3

- Код Общеррсснйского классификатора продукции по видам экономической 
.деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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'Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
40НН0М УУД0 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 апреля 2022 года X» РЗН 2022/16931

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов для контроля качества определения генотипов с 
1 по 6, субтипов а и Ь генотипа 1 вируса гепатита С в плазме или сыворотке крови 
человека методом амплификации нуклеиновых кислот на системе модульной . 
cobas 4800 (cobas HCV GT Control Kit / c4800 HCV GT CTLS), в состме:
1. Положительна контрольный материал HCV GT (+) С во флаконе, объем 0,75 мл - 
10 шт.
2. Отрицательный контрольный материал (-) С во флаконе, объем 0,75 мл -1 0  шт.


