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ФЕДЕР.Ч'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ SAI'ABOOXi’AíiEHHM
(РОСЗЛРАБНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 ноября 2022 года № РЗН 2022/18826
На медицинское изделие
Н абор к он тр ол ьн ы х сы вороток для кон гролн качества определения  
авпдностп анти Iел класса IgG  к T oxoplasm a gondii в сы воротке н плазм е  
крови п м м унохем илю м и несц еп тпы м  методом на ан али заторах и м одулях  
нмм унохи.мическпх cobas е (PreciC ontrol Тохо IgG  A vid ity  E lecsys and cobas e 
analyzers)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограни ченн ой  ответственностью  "Рош  Д иагностика Рус'*
(О О О  "Рош  Д и агн ости к а Рус"), Россия,
107031, М осква, Т р убная  пл., д. 2

Производитель
"Рош  Д и агн ости к е Гм бХ ", Герм ания,
R oche D iagnostics G m bH , Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim , G erm any

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье Уз РД -52487/81908 от 12.10.2022

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической  
деятельности 21 .20 .23 .110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на Î листе

приказом Роездравнадзора от 18 ноября 2022 года№  10955 
допущ ено к обращ ению  на территории Российской ФeдeJ)aции.

Руководитель Ф едер альной  служ бы  
по надзору в сф ере здравоохранения V и А .в . С ам ойлова

0 0 6 7 4 1 3
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2022 года № РЗН 2022/18826

Лист 1

На медицинское изделие
Н абор KOHxpOvibHbix сы вороток  для контроля качества определения  
ави дп остн  антител класса IgG к Toxoplasm a gondii в сы воротк е и плазм е  
крови и м м хнохем нлю м и песц ен тны м  м етодом на ан али затор ах  и модумях  
п м м ун охи м п ческ и х cobas е (PreciControI Тохо IgG AvidiU' E lecsys and cobas e 
analyzers), в составе:
1. Сыворотка контрольная 1 (PC TO X O -A vI), флакон, объем 2 ,0  мл - 3 шт.
2. Сыворотка контрольная 2 (PC TO XO -Av2), флакон, объем 2,0  мл - 3 шт.
3. Флакон пустой - 6 шт.
4. Этикетка для флакона - 20 шт.
5. Инструкция по применению.
6. Паспорт присвоенных значений.
М есто производства:
1. Roche D iagnostics GmbH Centralised and Point o f  Care Solutions, Sandhofer Strasse 116, 
68305 M annheim, Germany.
2. Roche D iagnostics GmbH Centralised and Point o f  Care Solutions, Konnenwald 2,
82377 Penzberg, Germany.
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Р уководитель Ф едер альной  служ бы  
по н адзор у  в сф ере здравоохранения А .В . С ам ойлова

0 1 0 9 4 6 9


