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На медицинское изделие ;
Набор реагентов и калибраторов для качественного опрёделёння антигена 
ВИЧ-1 р24 и антител к ВИЧ-1, включаят^упп^ О, и ВИЧ-2 в сыворотке и 
плазме крови иммунохемилюминесцеНгаым методом на м о^лях; 
иммунохимических cobas е (Elecsys HIV Duo cobas e analyzers/H I^U O )
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' Rocbe Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany

Место п^изводства медицинского изделия 
см-пр^ожение .

;Номер рёгисг^адионного досье № РД- 6̂^^

; Класс йотейцйальногб риска применения йёдийцнского изделия 3
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НАМЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2024 года № Р З Н  2022/17153

■?;На^1едк1ЩНСк6еиздеше
:^абор и каипибраторов для качеётаенного определения антагена

р24 и антител к ВИЧ-1, включая группу О, й ВИЧ-2 в сыворотке и плавме крови g ;  
имя^охемилюминесцентным методом на модулях имвлунохимичёскиххбЬа^

> (Elecsys H IVDuo cobas е analyzers/HIVDUO), в составе: - ;  ̂ ^
"1. кассета с реагентами на три отделения (флакона) (HIVDUO AHIV): М, R1, R2 е 1 nit*̂  ;

Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (HIVDUO HIVAG): М, R i, 112 •: 1 хцт, 
^З- О-фицательный калибратор 1 (H iyDlK ) Ckll), флакон, объем 1,0 мл - 1 шт. ..f ^
>̂ 4. Положительный калибратор 2 (HIVDUO Са12), флакон, объем 1,0 мл  ̂Л ;щт.; :

5. Отр)щатёльный калибратор 3 (HIVDUO Са13), флакон, объем 1,0 мл ;-"1-,кгг.; ./л':
6. П олож и^льн^ калибратор 4 (HIVDUO CaI4), флакон, объем 1,0 в д - 1 щт,̂ ^

:Й7.1 « Ф л а к о н - п у ^  . '  _ г - " :  - 'у .  ■ ' ■■■■

9. Инструкция по применению. • V у у < Й у
Местр^щю^водства:/^.^
1. Roche Diagnostics GmbH, Nbnnenwald2,82377 Perizberg, Germany, ;y
2. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Gemany.;^^/у

Заместитель руководителя Федеральной
iio надзору Б сфере здравоохранегая


