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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 24 мая 2022 года № РЗН 2017/5417

На м€ дицинское изделие
Реаг< нты в кассете для количественного определения магния в сыворотке, 
плазме крови, моче спектрофотометрическим методом на модулях 
биохимических Roche/Hitachi cobas с (MG2/Magnesium Gen 2, cobas с systems)

Насте ящее регистрационное удостоверение выдано
Обще ство с ограниченной ответственностью "Рош Диагностика Рус*
(ООС< "Рош Диагностика Pyc")i Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2

Прои;5ВОДИтель
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия,
Rochi ! Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany

Место производства медицинского изделия 
см.пр вложение

Номер регистрационного досье № РД-49199/15150 от 08.04.2022 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код С бщероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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прикаюм Роездравнадзораот 24 мая 2022 года№ 4527 'л;  ̂  ̂. ' .Г,'
допущено к обращению на территории Российской Ф едераветуу^Г " • . ^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по на, |зору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюкоф
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<1ЕД£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 мая 2022 года № РЗН 2017/5417

Лист! 1

На медицинское изделие
Реагенты в кассете для количественного определения магния в сыворотке, 
плаз1У е крови, моче спектрофотометрическим методом на модулях биохямичес||с1̂ х 
Rochi/Hitachi cobas с (MG2/Magnesium Gen 2, cobas c systems), 
варианты исполнения:
1. Реа енты в кассете для количественного определения магния в сыворотке, плазме 
крови моче спектрофотометрическим методом на модулях биохимических 
Roche'Hitachi cobas с (MG2/Magnesium Gen.2, cobas c systems), 200 тестов.
2. Реа)'енты в кассете для количественного определения магния в сыворотке, плазме! 
крови моче спектрофотометрическим методом на модулях биохимических 
Roche Hitachi cobas с (MG2/Magnesium Gen.2, cobas c systems), 690 тестов.
Месте производства:
1. Roc le Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Sandhofer Strasse 1 i 
68305 Mannheim, Germany.
2. Roc ie Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Nonnenwald 2, 823^7 
PenzbtTg, Germany.
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Замес1 'итель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюкол
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