
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 29 ноября 2021 года jy» рзн 2021/15874

На медицинское изделие
Набор реагентов "Экспресс - тест для качественного выявления антител (IgG 
и IgM) к SARS-CoV-2 в цельной крови, сыворотке или плазме крови человека 
методом иммунохроматографии (COVID-19 IgGЯgM Rapid Test Cassette)"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "РОТ АН А"
(ООО "РОТАНА"), Россия,
117342, Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА
Производитель
"Ханчжоу Биотест Биотек Ко., Лтд.", Китай,
HangZhou Biotest Biotech Со., Ltd., 17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, 311121, P.R. China
Место производства медицинского изделия
HangZhou Biotest Biotech Co., Ltd., 17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, 311121, P.R. China

Номер регистрационного досье № РД-44088/63461 от 13.09.2021
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет пр1^Ьженис н ^ ^

приказом Росздравнадзора от 29 ноября 2021 год^оН Д  
допущено к обращению на территории Российско^Ф ^|е|^^ЙГ^1:У ^

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f  А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ

от 29 ноября 2021 года jv„ р зн  2021/15874

Лист 1
На медицинское изделие

и IgM) к 8АК8-СоуЛТцельной^км выявления антител (IgG

1. Тест-кассета - 25 шт.
2. Одноразовая пипетка - 25 шт.
3. Буферный раствор для разведения образца - 1 шт. (3 0 мл)
4Л1нструкция по применению - 1 шт. ’

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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A.B. Самойлова 
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