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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 10 марта 2022 года 2022/16669
На медицинское изделие
Набор реагентов "Экспресс-тест для качественного выявления поверхностного 
антигена вируса гепатита В (HBsAg) в образцах сыворотки, плазмы или 
цельной крови человека методом иммунохроматографии" "HBsAg Rapid Test"

; Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "РОТАНА" (ООО "РОТАНА"), 
Россия, 117Э42, Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА

Производитель
"Ханчжоу Биотест Биотек Ко., Лтд.", Китай,
HaiigZhoii Biotest Biotech Со., Ltd., 17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang 
Ilistrict, Hangzhou, 311121, P.R. China

Месте» производства медицинского изделия ’ '
HangZhou Biotest Biotech Co., Ltd., 17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang 
District, Hangzhou, 311121-P.R. China

Номер регистрационного досье № РД-46660/92675 от 30.12.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского ^ассификатора продукции по видам экономической - 
деятельности 2L20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе, v ;. .
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  10 марта 2022 года № РЗН 2022/16669

Лист 1

На мЬдицинское.щделие
Набор реагентов "Эксцресс-тест для качественного выявления поверхностного 
антигена вируса гепатита В (HBsAg) в образцах сыворотки, плазмы или цельной 
крови человека методом иммунохроматографии" "HBsAg Rapid Test", в сост^е;
I. Состав 1: V :
1. Тест-кассета - 25 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором - 1 шт. (3 мл). ; ::
3. Пипетка одноразовая-25 шт. . ' ч -
4. Инструкция по применению -1 шт. :
II. Состав № 2:
Ту Тест-полоска - 50 шт.
-2гПодложка под тест.-полоску - 50 шт. -: - -
'З.'ФлаконтК^ельнйца с буферньхм раствором - 1 шт. (3 мл). • : . -
4. Пипетка рдарршрвая - 50 шт.
5, Инс'^рсция по Применению - 1 шт.
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