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ФШЁРАЛБНАЙ СЛУЖБА nCL ЩДаОРУ^Л СФЕРЕТаДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
ч Н А ^ М

от 26 марта 2024 года №JP3H 2021/16238
На медицинское изделие г:

I  Реагенты в кассете для количественного определения карциноэмбрибнального 
I : антагена (Оба) в  сыворотке и плазме крови иммунохемилюА<шесцентным \

' методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys СЕА cobas е analyzers)

: ? Настгоящее регистрационное удостоверение выдано v
ббщ ёЬ^р с бграниченной 6твете1венностью *Тош Диагаостика 1^ с "  '

.Г: .’.'У.'-’ У
Г' -- (ООО "Рош Диагностика Рус"), Россия, 

107031, Москва^Тру пл., д. 2

: :
"Рощ Диагностике ГмбХ", Германия,
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany

.; Место медицинского изделия ".
; см.прилЬжениё

ч Номер ̂ ги с^  РД-60801/109922 от 12.02.2024 -

; Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

1 Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельйости 21.20.23.110

" Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 jracre
V- ч Л-,. : ..-ч::., ■ ".-^ч . . . л/ч-у ЧУдч/л, ,;.'''.ч-л \
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к
: прик^бм Ро̂  26 марта 2024 г

!; чл д о п о ен о  на территории Росси]
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ-Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К р е Ш с т  1̂ а |(И 0 Н н Ш Ш  

I  I  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
У- от 26 марта 2024 года - ; РЗН 2021/16238

. -V: ' -'-.А- '• У->

/На медицинское изделие /  -
Реагев^! в кассете для количественного определения карциноэмбрионального 
антигена (СЕЛ) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентиым 
методом на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys СЕА cobas е analyzei^):
Место Производства: - ^

v li Roche Diagnostics О т Щ  82377 Prazberg, Germany. ' /  '| > ■'
■2* Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany. ■

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Давлюков^^


