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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З^
от 26 июня 2017 года ФСР 2009/04634

На медицинское изделие
Полоска для нммунохроматографического определения хорионического 
гоиадозропина (ХГЧ) в моче для ранней диагностики беременности 
ХГЧ-ИХА^ВЕРА по ТУ 9398-391-51062356-2016

Настоящ^ рещстрационное удостоверение выдано
OOtaecTBO с бТраниченной ответственностью "ФАКТОР-МЕД”
(ООО ЧФАКТОР^МЕД"), Рбссия, 115211, Москва, 
ул.Еорисовскиёпруды,д* 1,стр. 72

Производитель '
ОбНз|еств6 с  оГ{^ниченной ответственностью "ФАКТОР-МЕД"
(ООО '^Ф|ШTdP-MEД"), Россия, 115211, Москва, 
ул. Борисовские пруды,:Д. 1, стр. 72

Место в^йзводства медицинского изделия
ООО "ФАКТ[РР-МЕД", Россия, 142191, Москва, г. Троицк,
ул. Промынклевная, д. 2

Номер регистрационного досье № РД-18084/16996 от 31.05.2017 

Вид медицинского изделия 205650

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятелшости 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложи

приказом Росздравнадзора от 26 июня 2017 года № 582 
допушецо к обращению на'территории Российской Фе, 
3aMecTHfель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения юков
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ФЕЛДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЁНШ
(РоездрАВНАдзор) :  ̂  ̂ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 июня 2017 года №  ФСР 2009/04634

Лист 1

На медицинское изделие
Полоска для иммуножроматографииеского определения хорионического 
гонадотропина (ХГЧ) в моче для ранней диагностики беременности 
ХГЧ-ИХА-ВЕРА по ТУ 9398-391-51062356-2016:
В составе:
- Полоска йммунохроматографическая в индивидуальном пакете с осушителем -1 шт.;
- инструшщя по применению в бумажном или электронном виде 
(на сайте производителя);
- Полоска йммунохроматографическая в индивидуальном пакете с осушителем - 2 шт,
упакованная в картонную коробку ; й
- инструюйия по применению в бумажном или электронном виде 
(на сайте производителя).

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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