
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Г

и

от 26 марта 2024 года
На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения СА 19-9 в сыворотке иЛд 
плазме крови им^нбхёмйлюминесцентным методом на анализаторах и 

' модулях йммунохимических cobas е (СА 19-9 CalSet Elecsys and cobas е analyzers)

i; /Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Ьб1цествр с ограниченной ответственностью ’Тош  Диагностика Рус”
(ООО "Рош Диагностика Рус”), Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2

Производитель
’’Рощ Диагностике ГмбХ”, Германия,
Roche^lliagnpstics GmbH^ Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheimf Germany^. ^

" Mecw^ мёдадйнского изделия
шлри^

- X
Йбмер регистрационного досье № РД-58859/90056 от 08.11.2023 

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: :

f'

I i  Ш1РЩ^Рм.Ро  ̂ ОТ 26: марта 2024 го
; допущено к обращению на территории Россий 

Замеётмт^ь руководителя Федеральйой 
по йадзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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Ф ^РА Л ЬН АЯ  САУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ : •, |Ш 1«

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

F-̂  ;

ОТ 26 марта 2024 года № РЗН 2021/15407
Лист 1

На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения СА 19-Я в сыворотке и 
плазме крови им 1̂ нохеМ йлюминесцен^ на анализатор^ и модулях;
имА^бзщ Ш ческих cobas ё (СА 19-9 CalSet Elecsys and cobas e analyzers),
в соетаве:
1. Калибратор 1 (GA' l9-9 Cail)7 флакон, объём 1,0 мл - 2 шт.
2. Калибратор 2 (СА 19-9 Са12)7флако̂ ^̂ ^̂  объем 1,0 мл - 2 шт.
3. Флакон пустой - 4 шт.
4. Картёёо штрих-кодом -1  шт.
5. Этикетки для флаконов -^12 шт.
6; H k c ^ y ig ^  по применению.
Место производства:
1. Косйё diagnostics GmbH, Noimenwald 2, 82377 Penzberg, Germany,
2. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany.


