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■ ■ Ф Е Д Е -тЬ Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 апреля 2022 года 2022/16816

На медицинское изделие
Реагенты в кассете для количественного определения общего тау-белка в 
спинномозговой жидкости (СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах и модулях имМунохимических codas е (Elecsys Total- 
Tau CSF cobas e analyzers/ tTau)

' Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью ’Тош Диагностика Рус”

ДООО "Рош Диагностика Рус”), Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2

П
:”Рош Диагностике ГмбХ”, Германия,
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany

Ч Место произво^ва медицинского изделия 
I ' см.йриложение

Номер регистрационного досье № РД-47656/96290 от 14.02.2022 

. Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

: - Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
.деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прилож ед^Щ ,'! nHC^C***

1^-':' Ч  Г' - 'Ч ?
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приказом Роездравнадзора от 06 апреля 2022 года №
, допущено к обращению на территории Российской Федеощи^^^ 
/^Руководитель Федеральной службы /

А.В. Самойлова

0060337
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ С А У ^ А  п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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^  ПРИЛОЖЕНИЕ ^  :

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2022 года РЗН  2022/16816

Лист 1

: На медицинское иаделие : .
^Реагенты в кассете Д Л Я  количественного определения общего тау-белка в 

спинномозговой жидкости (СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным 
; методом на анализаторах и модулях иммунохимических codas е (Elecsys Total-Tau 
TCSF cobas e analyzers/tXau)/варианты исполненйяс^^ ̂

\  1 Реагенты в кассете для количественного опредёлёния ббхДего тау-белка в
■спинномозговой жидкости (CNOT) человека иМм^охемйлюминесцентньгм методом на 

- . ̂  :, ̂ ализаторах и модулях иммунохимических cobas e (Elecsys Total-Tair CSF cobas е 
^nalyzers/tTau) - 60тестов., , > .

к v ll. Реагенты И. кассете для крличёственного определения общего тау-белка в 
: /  :  у7спийн0мрзговой ЖИДКОСТИ (СМЖ) чсловека иммунохемилюминесцентным методом на 
,7; ̂ _7‘̂ ан^1изаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Total-Tau CSF cobas е 

.^-M aiy^i^/tTau) - 100 тестов.
> Место производства: ; '

,1'. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point o f Care Solutions, Sandhofer Strasse T l b,
' '  '̂ 8305 M a i^e im , Germany. -7-
• : 7 ' 2. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point o f Care Solutions, Nonnenwald 2; 82377 , 

', Germany. . 7  7  - -

■ ■ - : 7 '

‘ Рукбвбдитеяь Федерала службы 
: но нД^6ру в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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