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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Л
от 17 января 2023 года № РЗН 2020/12276

На медицинское изделие
I Реагенть! в кассете для количественного опред^ения аммиака

ф ермеетативны м методом в плазме крови человека на анализаторах и мод^^лях 
биохимических Roche/Hitachi cobas с (NH3L2/Ammonia II cobas с systems) ■

Настояще^е регистрационное удостоверение выдано ^
Общество с ограниченной ответственностью "Рош  Д иагностика Рус"
(ООО "Рош  Диагностика 1^с"), Россия, 107031, М осква, Трубная пл., д . 2

ЦрОитеЬЙ , ;  '
!Рош  Д иагабстйкс ГмбХ", Германия, '  ' ; V:
Roche Diagnostics Sandhofer S trasse 116,68305 M annheim , G erm any

V \ И ёсто проиМодства медицинского изделия 
:|см .п р ^0 ж ен и е  ■ ■ ■. ■

. ; Номер регис'^ досье №  РД-53386/97954 от 06.12.2022

;1Класс цот^ риска применеш1я медицинского йзделия 2а
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На медицинское изделие ; - 7 ? ? с ^
Реагенты в кассете для количественного определения аммиака ферментативным 
методом в плазме крови человека на анализаторах и модулях биохимических Л 
Roche/Hítachi cobas с (NH3L2/Ammonia I I  cobas с systems), ; >
в вариантах исполнения: , ^ : >
I. Реагенты в кассете для количественного охфеделения аммиака ферментативным; -;
методом в плазме крови человека на анализаторах и модулях биохимических . ’
Roche/Hitachi cobas с (NH3L2/Ammonia II cobas с systems), 150 тестов.
II. Реагенты в кассете для количественного определения аммиака ферментативным
методом в плазме крови человека на модулях биохимических Roche/Hitáchi cobas с 
(NH3L2/ AmmoniaII cobas с systems), 200 тестов. . \  v:;'-. с
ill. Реагенты в кассете для количественного определения аммиака ферментативным 
методом в плазме крови человека на модулях биохимических Roche/Hitachi cobas с , 
(NH3L2/ Ammonia II cobas с systems), 300 тестов ■ ' 1 j . л .
Местр проиЬводстаа:
1. Roche Piagnbstics GmbH, Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Germmy; > - : . - '
2. Röche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim,'Germany.^ .

Заместитель руководителя Федеральной служ 
по надзору в сфере здравоохранения .
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Д.Ю. Павлюков;^
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