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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АУЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕИПЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 19 июня 2024 года № РЗН 2019/9170
На медицинское изделие
Реагенты  в кассете для количественного определения антител к 
тнреопероксидазе нмлп нохемилю мннесцентны м методом в сы воротке и плазме 
крови на анализаторах и модл лях иммлнохимических cobas е (E lecsys A nti-TPO ), 
в вариантах исполнения на 100, 300 тестов

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Рош Д иагностика Рус"
(ОО О "Рош Д иагностика Рус"), Россия,
107031, М осква, Трубная пл., д. 2

П роизводитель
"Рош Д иагностике ГмбХ", Гермаш ш ,
Rochc D iagnostics Gm bH, Sandhofcr Strasse 116, 68305 M annheim , G erm any

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье №  Р Д -63115/42958 от 05.06.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2 а

Код О бщ ероссийского классификатора продутаии по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 19 июия 2024 года Хг
допущ ено к обращению на территории Р о с с и й с к о й 1 
Заместитель руководителя Ф едеральной служ б|т .:;;
ПО надзору В сфере здравоохранения - V/. Д.Ю. П авлю ков :
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ФЕДЕР.АЛЬН.АЯ С Л \уКБА П О  НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 нюня 2024 года Ко РЗН 2019/9170

Л ист 1

Н а м едицинское изделие
Реагенты  в кассете для количественного определения антител к тиреопероксидазе  
и м м \ нохемилю минесцентны м методом в сы воротке и плазме крови на  
анализаторах и модулях имм^нохимических cobas е (Elecsys A nti-T P O ), в вариантах  
исполнения на 100, 300 тестов:
1. Реагенты  в кассете для количественного определения антител к тиреопероксидазе 
иммунохеми.тю минесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
м одулях иммунохимических cobas е (Elecsys A nti-TPO  Elecsys and cobas e
anal\ zers/A -TPO ), вариант исполнения на 100 тестов.
2. Реагенты  в кассете для количественного определения антител к тиреопероксидазе 
иммунохемилю минесцентньтм методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
моду'лях иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-TPO cobas е analyzers/A TPO ), вариант 
исполнения на 300 тестов.
М есто производства:
1. Roche D iagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim , G ennany.
2. Roche D iagnostics GmbH, N onnem vald 2, 82377 Penzberg. Germ any.
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Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения , Д  П авлю ков
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