
ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Н А М Ё Д Щ 1 Н Ш Й Ш З Д
от 13 марта 2024 года № РЗН 2024/22206 g

На мед^инскоё изделие 
I д Набор для быстрого количественного опред^ения общего РтХГЧ з  крови . 
| . имм^офлуоресцентным методом (HCG+Э Fast Test k it  (Immtt^

1  /W’ Assay))
v\ \

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью ’ТОТАНА" 
(ООО "РОТАНА"), Россия,
117342, Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА

щ Производитель
*Тетеин Биотек, Инк.", Китай,
Getein Biotech, Inc., No.9 Bpfu Road, Luhe District, Nanjing, 211505| <3hink

Место производства медицинского изделия
Getein Biotech, Inc., No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China

Л 'V 
• / ;

Номер регистрационного досье № РД-58393/74908 от 11.10.2023 : :; f

Класс потенциального риска применения медащинского изделия 26

1 ;Код Ш  классификатора прод^цйи по видам экономической
; ^деятёл^ 10

 ̂ -  у  ■■.'■у--;, ■■■■v.y .

^^"Настоящёё регастрационное удостоверение имеет приложение на .1 лист
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Ф1^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО. НАДЗОРУ.Б.СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНМЗОР)

ПРИЛЪЖЁНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННЬмУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 марта 2024 года № РЗН 2024/22206

Лист 1

На медицинское изделие
в крови

I -  ̂Тебтов^кассета бета-ХГЧ в И1̂ в и д у ^ ь н о й  упаковке с осушителем - 25 шт.;
V Одноразов^

; - Разбавитель образцов в пробирке - 25 шт.;
- SD-карта-1 щт.;

■ . - Ицструкция по применению -1  шт.

' Ъ

{^ководитель Федеральной службы 
пр^надзору в сфере здравоохранения
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