
от 27 марта 2024 года 
На мёдацинское изделие
Набор к£шибраторов для количественного определения циклоспорина 
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Ййст6ящеерегистра1щонЁоёудостов^ ^
Общество с ограниченной ртветстаенностью "Рощ Диагностйка Рус" §

. J, (р Ь 0  ^  Диагностика Рус"), Россия,
10703,1, М

Производитель ■ ' ''
"Рощ Диагностике ГмбХ", Германия,
Roclie Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany:

Место йрбизводства медицинского изделия . ^
см.пршржёние < ^

Номер регистрационного досье № РД-61442/18368 от 14.03,2024 I-

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 С ^

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической  ̂
деяте^ности 21.20.23,110

Наййадеё рёга удостоверение имеет приложение на 1 листе : f'
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допущейр к обращению на территории Росси 
Заместитель руководителя Федеральной 
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ПРИЛЬЖЕНИЕ ~
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИК)

НА Ш дЙ Ц Й Ш Н О Е  ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 марта 2024 года № РЗН 2020/9959

■ На медицинское изделие
ЯНабрр;к^ для количественного определения циклоспорина

ймм^охёмйлю^м методом в цельной крови человека на
анализаторах и модулях им^нохимических cqbas е (Cyclosporine CalSet Elecsys: : ■ 

•- and cobas3 abalyzers), в составе: ^
1 Калибратрр/1 (CS A Cal 1 j, низкий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл - 3 шт.
2. Калибратор 2 (GSA Са12), высо1шй уровень концентрации, флакон объем Л ,0 мл л З шт.
3. Этикетка со штрих-кодом - 20 шт.
4. Карта со штрих-кодом.
5. Лист со штрих-кодом.
6. Инструкция по применению. 

гМесто производства:
1. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Maimheim, Germany. ; : ■ - .
2.: Roche.Diagnostics GmbH, Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Germany.
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Заместщ'ель руководителя Федеральной службы 
по nW iopy в сфере Здравоохранения


