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: ФДАДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: : У- \  У (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 25 декабря 2023 года № РЗН 2019/8681
На медицинское изделие
Наконечники в штативах для системы автоматизированной cobas® 6800 
(cobas Omni I Pipette Tips)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Рош Диагностика Рус" 
(ООО "Рош Диагностика Рус"), Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2
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Производитель
"Рош Молекуляр Системе, Инк.", США,
Roche Molecular Systems, Inc., 1080 US Highway 202 South, Branchburg, 
New Jersey 08876, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-59597/96856 от 18.12,2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190 ,

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Роездравнадзора от 25 декабря 2023 года 
допущено к обращению на территории Российской Федерации..

Заместитель руководителя Федеральной службьй.^^^^. - ^  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 декабря 2023 года № РЗН 2019/8681

Лист 1

г
На. медицинское изделие
Наконечники в штативах для системы автоматизированной cobas^  ̂6800 
(cobas Omni I Pipette Tips):
Место производства: ■ v
1. Carclo Technical Plastics Ltd, 47 Wates Way, Mitcham, CR4 4HR, UK. :
2. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany. :
3. Carclo Technical Plastics, 600 Depot Street, Latrobe, Pennsylvania, 15650, USA.
4. Nypro Healthcare GmbH, Pflegmuhleweg 61, 75438 Knittlingen, G erm ^y.
5. Rochling Medical Solutions SE, Hochster StraBe 100, 64395 Brensbach, Germany. :
6. Nolato IVlediTech AB, Medicingatan 4, 242 21 Horby, Sweden, > ;
7. Shenzhen Boomingshing Medical Device Co., Ltd, Floor 1-3, No. 101, Plant 4, Fuxingda 
Industrial Park, No.2 Lanjing North Road, Zhukeng Community, Longtian Street, Pingshan 
District, Shenzhen, 518118 Guangdong, P. R. China.
8. Shenzhen Boomingshing Medical Device Co,, Ltd, No.103-104, 501-502, Building A, : 
Third Sub-park o f Rapoo & Space Life Science Park, No.22 Jinxiu East Road, Kengzi Street, 
Pingshan New District, Shenzhen, 518118 Guangdong, P.R. China.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков ь̂
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