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ФЁЛЕРАЛЬНАЯ'СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ .Б СФЕРР^ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
{ Р 0 С З А Е А В 1 ^ 3 0 Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 м арта 2022 года jy . РЗН 2022/16658

На медшх^ское изделие
Набор калибраторов для количественного определения N-MID 
фрагмента остеокальципа в сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях 
им1иуЕ|рхимнческих cobas е (N-MID Osbocalcin CalSet cobas е analyzers)

Н а с х о з д ^ .р е ги < ^ а ц и о н н о е  удостоверение^'Ы дано ,
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, 68305 Mannheim, Germany

Место производства медицинского изделия 
см. при^ложение

Номер^регистрационного досье № РД-46354/90376 от 23.12.2021

КлассПртейциального 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

приказом Роездравнадзора от 05 марта 2022 годщ^Ге >704 ^
допущено к обращению на территории Россий^сой Of v

Руководитель <1>едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ш  ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 м арта 2022 года Ха Р ЗП 2022/16658
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Лист 1

:-:-;№  м е д и щ н с ^  г • • • <

:;Йабор калибраторов для количественного опред^ения N-MII) : ' ■
: :1ф|)агмента 00^̂ сыворотке и плазмё крови человека : ; V £

иммунохём^дк)минесцентным мет^^ на анализаторах и модулях > ?
: ИМмунЬхимическйх cobas е (N-MID Osteocalcin CalSet cobas e analyzers),

' '̂:вчюставе;
1 Калибратор 1 (OSTEOC Call), флакон, объем 1,0 мл -2  шт. 7 • '

^2>^Калибратор 2 (GSTEOC C!^2), флакон, объем 1,0 мл - 2 тт . ' ' ч ' - -
' ,3;п^дакрн пустой - 4 . > • ~v ^ ;

' Ш.-Карта со штрих-кодом “ 1 шт. ч -’
Лист.со'штрих'^^ •;,•'• . ,;;1/ V'-

;;б'? Этикетка для флакона -12 шт. ' ч,  ̂ г --- -
7Ч И  Ч '
МестоТпроизводства; ч" -
1. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Sandhofer Strasse 116, 

Ч •68305^Marmheim, Germany. - ;
„2. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Nonnenwald 2,
82377 Penzberg, Germany.

no надзору в сфере здравоохранения
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