
ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 10 октября 2022 года № РЗН 2022/18501

На медшцшское изделие
Набор реагентов и  калибраторов для качественного определения антител класса 
IgM к Toxoplasma gondii в сыворотке и плазме крови
иммунохемнлюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е
(Elecsys Тохо IgM cobas е analyzers/TOXOIGM )

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
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 M annheim , G erm any

Место производства медицинского изделия 
см.прилржение

Номер регистрационного досье №  РД-51881/70145 от 06.09.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет пр1да'$ёни^'Ца,1 листе

П риказом  Р р е з д р а в н а д з о р а  от 10 о к т я б р я  2022 год4Кя974|' 
допущено, к обращению на территории Российской
Руководитель Федеральной службы

. по надзору в сфере здравоохранения / ■ А.В. Самойлова
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На медицинское изделие  ̂ -
Набор реагентов и  калибраторов для KánecTBenHoro определения антител класса 
Igiyí к  Toxoplasma gondii в сыворотке и плазме крови
иммунохемилюминесцентным методом на модулях иммунохимических cobas е  ̂
(ElecsysToxo IgM  cobasc analyzers/TOXOIGM ), в составе:
1. Kàccèta с реагентами на три отделения (флакона) TOXOIGM: М, R1, R2 - 1 шт.
2. Калибратор 1 (TOXOIGMC all), флакон, объем 0,67 м л -1  шт.


