
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

i

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 мая 2022 года № РЗН2022/ШОЗ -

На медицинское изделие
Набор для сбора и транспортировки образцов биоматериала человека 
со стабилизирующей нуклеиновые кислоты средой (cobas® PCR Media)

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
Общество с ограниченной ответственностью ”Рош Диагностика Рус” : 
(О рО  ”Рош Диагностика Рус”), Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2

Производитель : - ;
*Тощ Молёкуляр Системе, Инк.", США,
RoChe Molecular Systems, Inc., 1080 US Highway 202 South, Branchburg, 
New Jersey 08876, USA
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■ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР) '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2022 года

№ РЗН 2022/17303
Лист 1

На медицинское изделие
Набор для сбора и транспортировки образцов биоматериала человека 
со стабилизирующей нуклеиновые кислоты средой (cobas® PCR Media),
варианты исполнения:
1. Набор для сбора и транспортировки образцов биоматериала человека 
со стабилизирующей нуклеиновые кислоты средой (cobas® PCR Media), 
вариант исполнения cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit, в составе:
L  Пробирка со средой для ПЦР cobas® PCR Media Tube - не более 100шт./уп.
2. Тканевый тампон - не более 100 шт./уп.
II. Набор для сбора и транспортировки образцов биоматериала человека 
со стабилизирующей нуклеиновые кислоты средой (cobas® PCR Media), 
варида исполнения cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, в составе:
1. Пробирка со средой для ПЦР cobas® PCR Media Tube - не более 100 шт./уп.
2. Тканевый тампон - не более 100 шт./уп.
3. Флок-тампон - не более 100 шт7уп.
Место производства:
1. Roche Molecular Systems, Inc,, 1080 US Highway 202, Branchbufg, New Jersey 08876,
USA. . ' . _
2. Puritan Medical Products Company LLC, 31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149, 
USA. ■

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова!
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