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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;; . ( РОСЗДРАВНАДЗОР)  -

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

о т  04 ап рел я  2023 года №  Р З Н  2020/12695

На медицинское изделие
Реагенты  в кассете для  количественного определения содерж ания С -пептида  
им м унохем илю м инесцентны м  м етодом в моче, сы воротке и плазм е крови на 
анализаторах и м одулях имм унохимических cobas е (Elecsys C-Peptide)

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Рош  Д иагностика Рус"
(О О О  "Рош  Д иагностика Рус"), Россия,
107031, М осква, Т рубная пл., д. 2

Производитель
"Рош  Д иагностике ГмбХ ", Германия,
R oche D iagnostics G m bH , Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim , G erm any

Место производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье № РД-53259/96230 от 30.11.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 04 апреля 2023 год^^ '̂̂ Ш"!;';̂  
допущено к обращению на территории Россий^скби Фёдера!
Зам еститель руководителя Ф едеральной с^ ж бы :?  
по надзору в сф ере здравоохранения Д*Ю* П авлю ков
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ФЕА,ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 ап реля  2023 года №  Р З Н  2020/12695

Л и ст 1

На медицинское изделие
Реагенты  в кассете для  количественного определения содерж ания С -пептида  
им м унохем илю м инесцентны м  м етодом в моче, сы воротке и  плазме крови на 
анализаторах и м одулях имм унохимических cobas е (E lecsys C -Peptide),
в вариантах исполнения:
1. Реагенты в кассете для количественного определения содержания С-пептида 
иммунохемилюминесцентным методом в моче, сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys C-Peptide Elecsys and 
cobas e analyzers/CPEPTID).
2. Реагенты в кассете для количественного определения содержания С-пептида 
иммунохемилюминесцентным методом в моче, сыворотке и плазме крови на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys C-Peptide cobas е analyzers/CPEPTID).
Место производства:
1. Roche Diagnostics GmbH, Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Germany.
2. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany.

Зам еститель руководителя Ф едеральной службьТ 
по надзору в сфере здравоохранения Ю . П авлю ков
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