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ФЕЛЕР.Л-\ЬН.\Я СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 31 октября 2022 года №  РЗН 2022/18689

На медицинское изделие
Н абор  к он трольн ы х м атериалов дл я  контроля качества определени я авндности  
анти тел  класса IgG к цитом егаловирусу в сы воротке и плазм е крови человека  
им .узунохемилю м инесцентны м м етодом  па анализаторах и м одулях  
и м м ун охи м и ческ и х cohas е (PreciC ontrol СЛ1\ IgG Avidity l'Iecsys and cobas с 
analyzers)

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество  с ограни ченн ой  ответственностью  "Рош  Д иагностика Р ус”
(О О О  ” Рош  Д и агн ости к а Р ус” ), Россия, 107031, М осква, Т р убная  пл., д. 2

Производитель
” Рош  Д и агн ости к е Г м бХ ”, Г ерм ании,
R och e D iagnostics G m bH , Sandhofer S trasse 116, 68305 M annheim , (Germany

М есто производства медицинского изделия 
см .п ри лож ен и е

Номер регистрационного досье №  РД -46196/89151 от 17.12.2021

Класс потенциазьного риска применения медицинского изделия 26

К од О бщ ероссийского классификатора продутчиии по видам экономической  
деятельности 21 .20.23.110

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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Приказом Роездравнадзора от 31 октября 2022 года №  10363 
допущ ено к обращ ению  на территории Российской Ф ^ е р ^ и и .  

Р ук оводи тель  Ф едер атьн ой  служ бы  
по н адзору в сф ере здравоохранения
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фелера.\ьная служба п о  надзору в сфере здравоохранения
(РОСЗДРАВН.4ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 октября 2022 года №  РЗН 2022/18689

Л и с т  1

На медицинское изделие
Н абор к он трольн ы х м атериалов дл я  контроля качества определени я авидн ости  
антител к ласса IgG  к цитом егаловирусу в сы воротк е и п.зазме крови человека  
и м м ун охем и лю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анализаторах н м одулях  
и м м ун охи м и ч еск и х cobas е (PreciC ontrol C.MV IgG Avidit> E lecsys and cobas e 
analyzers), в составе:
1. Материат контрольный 1 (PC CMVIAVl). флакон, объем 1.0 мл - 3 шт.:
2. Материал контрольный 2 (PC CMVAV2), флакон, объем 1.0 мл - 3 шт.;
3. Флакон пустой - 6 шт.;
4. Этикетка для флакона - 8 шт.;
5. Инструкция по применению;
6. Паспорт присвоенных значений 
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 of Care Solutions, Nonnenwald 2,
82377 Penzberg, Germany.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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