
г

f c #  т

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Н А М Е Д И Ц И Н е К р Е  И З Д Е Л И Е
от 07 февраля 2024 года РЗН 2019/8770 ^

На медицинское изделие
П ланш ет амплиф икационны й д л я  систем а в т о м а т и зи р о в а н н а  дл я  11роведена|С  
анализа нуклеиновы х кислот с помощ ью  полимеразной peiraok реакции cbbas 
(cobas Omni A m plification Plate)

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

^Производитель' ^
"Рощ  М олёкуляр С истем е, И нк." , СШ А,
R och e M olecular System s, Inc., 1080 US H ighw ay 202 South, B ranchburg, N ew  Jersi^y, 
0 8 8 7 6 ,U S A -' ' '

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож енис; ;

Номер регистрационного досье №  РД -59398/100349 от 07.12.2023  

Класс потенцйального риска применения медацинского изделия 2а

приказом Роездравнадзора от 07 февраля, 
допзп^ёнр к рбрап^ениго на территорий 
Заместитель руководителя Федераль: 
по надзору в сфере здравоохранения

Код Общероссийского классификатора прод^теции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет хфиложение на 1 листе : -



'■•/Л

■ ФЕД.ЁРАЛБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ^ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДЁАШАДЗрР) ; С

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 февраля 2024 года РЗН 2019/8770

На медицинское изделие •• -
П ланш ет амплиф икационны й для  систем автом атизированны х для проведения  
анализа нуклеиновы х кислот с помощ ью  полим еразной цепной реакции cbbas : 
(cobas Omni A m plification Plate), варианты исполнения:  ̂; C
I. Планшет амплификационный для системы автоматизированной дая проведения У 
анализа нуклеиновых кислот с помощью полимеразной цепной реакции cobas 6800:: 
(cobas Omni I Amplification Plate).
II. Планшет амплификационный для системы автоматизированной для проведения
анализу нуклеиновых 1СИСЛОТ с помощью полимеразной цепной реавдии cobas Д8 
(сЪЬаз о т ш  Amplification Plate 24).  ̂ , .
Место производства: ,  ̂ У
1. Flex Precision Plastics Solutions (Switzerland) AG, Sonnhalde, 5607 Hagglingen,.
Switzerland. У:
2. Rothe Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,, 68305 Mannheim, Germany.
3* Advance Mold & Manufacturing, Inc., dba Vision Technical Molding LLG, 71 Utopia Road 
Manchester, Connecticut, 06042 USA. i :
4. Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller Str. 32, 4550 Kremsmunster, Austria. >
5. Baida Medical GmbH, Bergkirchener StraBe 228, 32549 Bad Oeynhausen, Germany.; .


