
от 27 ап]рёля 2024 года 
На медицинское йздедае
Реагента! в кассете для количественного определения лютеинизирующего 
гормона в сы|зоротке и 1шазме крови йммз^охемйлюмйнесц^ методом на
ан^Йзаторах и мр^лях иммунОхймических сО̂ Ь̂  е (Elecsys LH)
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с р  ̂ отвётстаённостаю "Рош Диагностика Рус*'
(0OQ'|!Р̂  ̂ Рус"), Россия,
107031, Москва, Трубная пл., д. 2

Производитель
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия,
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim^ Germany

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-61448/18360 от 14.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а v v .

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической v: 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 шсте^ ;: -

приказом Росздравнадзора от 27 апреля 2 
: ; Д р й ^ ё й о й  

Зкмес1̂ т  Фёдераль
по" надзору в сфере здравобхраненйя



ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА по-НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; ( P 6 C 3 ^ A B F f i ^ 3 0 P )

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года

На медицинское изделие ";;.rv
: Реагенты в кассете для количественного определения лн>теинйзиру1рщего 
гормона в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминёсцентвыН методом на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys LH)/ 
в вариантах исполнения: ,'

 ̂ I. Реагента в кассете для количественного определения лкл:еиниз^)тоще1^ гормона в 
I сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
'Модулях иммунохимических cobas е (Elecsys LH Elecsys and cobas e analy^rsytH), 
вариант исполнения на 100 тестов. ,

; II: Реагён^ в кассета для котчественного определения лютеицизирующегс» гормона в 
S  cbiBopoTk  ̂и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на Mo^yjto 
; имм ^ cot)as е (Elecsys LH cobas е analyzers/LH), вариант исполнения на

V Место производства: - •' '
1. Roche Diagnostics GmbH, Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Germany.

2. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany. -


