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ФЕАЕР.А'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕПИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 нюни 2024 года № Р ЗН ^ 20/9982
Н а м едицинское изделие
Н абор калибраторов для обеспечения правильности определения одного или 
множ ества белков клинической химии в крови, моче и спинном озговой  
ж идкости человека на анализаторах и модулях биохим ических C obas Integra  
и R oche/H itachi cobas с (C.f.a.s. PUC Roche system s)
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Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Рош Д иагностика Р\с^' 
(О О О  "Рош Диагностика Рус"), Россия,
107031, М осква, Трубная пл., д. 2
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П роизводитель
"Рош Д иагностике ГмбХ", Германия,
Roche D iagnostics Gm bH, Sandhofer Strasse 116, 68305 M annheim , G erm any

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье №  РД -63111/42955 от 05.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение н а  1 листе

Л ';-"
приказом Росздравнадзора от 19 июня 2024
л о п ут еи п  к- обращ ению  на территории Р о с с и й с к |) ^ 4 е ^ д ^ ^ [ ^ /?  • |  

1ь руководителя Ф едеральной слуйсбы*. ' f У
допущ ено к
Заместитель руководителя Федерал  
по надзору в сфере здравоохранения П а в :
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № РЗН 2020/9982

Л ист 1

Н а медицинское изделие
Н абор калибраторов для обеспечения правильности определения одного или  
множ ества белков клинической химии в крови, моче и спинном озговой  
ж идкости человека на анализаторах и модулях биохим ических C obas Integra  
и R oche/H itachi cobas с (C.f.a.s. PUC Roche system s), в составе:
L Калибратор (C.f.a.s. PUC), флакон, 1 мл - 5 шт.
2. Этикетки со ш трих-кодами - 2 шт.
3. П аспорт присвоенны х значений.
4. И нструкция по применению.
М есто производства:
1. Roche D iagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116. 68305 M annheim , G ennany.
2. Roche D iasnostics GmbH. N onnenw ald 2, 82377 Penzberg. G em ianv.

Заместитель руководителя Ф едеральной службы 3  ̂ ;Д  У ^   ̂
по надзору в сфере здравоохранения П авлю ков
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