
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 ноября 2022 года № РЗН 2022/18796

Н а м едицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения общего 
L-гомоцистеина в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
биохимических COBAS INTEGRA и cobas с (Homocysteine C alib ra to r K it Roche 
systems/HCYS C alibrator Kit)

Н астоящ ее регистрационное удостоверение вы дано
Общество с ограниченной ответственностью "Рош  Диагностика Рус”
(ООО "Рощ  Д иагностика Рус”), Россия,
107031, М осква, Трубная пл., Д. 2

П роизводитель ■:
"Рош  Диагностике ГмбХ”, Германия,
Roche Diagnostics Gm bH, Sandhofer Strasse 116,68305 M annheim , Germ any

’М есто производства медицинского изделия ;
Diazyme Laboratories Inc,, 12889 Gregg Court, Poway, California, 92064, USA

Н омер регистрационного досье № РД-52447/81051 от 10.10.2022 ■

Класс потенциального 1)иска прим енения медицинского изделия 2а , ;

Юрд О бщ ероссийского классиф икатора продукции по видам  эконом ической 
деятельности 21.20.23.110 .

Н астоящ ее регистрационное удостоверение им еет прилож ение на Г  листе -':7 : . •
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приказом Р Ь сзд р ^н ад зо р а  от 14 ноября 2022 г о /а  К? 
допущ ено к обращ ению  н а  территории Росси" ‘ ................. .

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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' А.В. С ам ойлова \
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, ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2022 года № РЗН 2022/18796

Л ист 1

На м едицинское изделие ■-:V'■
Набор калибраторов для количественного определения общего П-гомбцйс^^^^ 
в сыворотке и  плазме крови на анализаторах и модулях биохимических ; 
COBAS INTEGRA и cobas с (Homocysteine C alibrator K it Roche sÿstèm s/HCyS 
C alibrator lû t) , .-Д^ёоставе: ;

; 1:;Калибратор:.НСУ8 Calibrator K it, флакон, объем  3 ,0  м л - 2 щ т / - ' ■

-2.?Этйкетка Со ш '^зих-кодом - 2 ш т. ■ : ' : ■ - ' -
;3 , П аспорт присвоенны х значений. - - :Г  .'
-;4;‘И нструкция пр^прйменению. . ;
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рук()водит!^ь Федср1альной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения
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