
ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  

R E G I S T R A T I O N  C E R T I F I C A T E
№ ФСЗ 2010/06376

OX 04 марта 2010 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано 
1АО«БиоХимМак»^ Россия^ Россия*
1199^ , F. Москва^ Ленинские горы^дЛ» стрД!
и подтверждает, что изделие медицинского назначения
Набор реагенток для лабораторной днаОгносгики туберкулеза in-vitro
"Кваетиферон - ТВ Gold" (QnantiFEROI4®-TB Gold ELISA) с
прянадлетшостями (сн* Приложение на 1 листе)
производства
«СёллестисЛимитед», Австралия^
Cellestis Limited^ 1046А Dandenong^Road, camegie, Victoria 3163, Australia 
«Селлестнс ГмбХ», Германия,̂
CeUestis GmbH, Robert-Bosch-Strafie 7, I>-64293, Darmstadt, Germany 

класс потенциального риска 26 OKU 93 9817

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД № 53^ от 02.02.2010

приказом Росздравнадзора от 04 марта 2010 года №1682-Пр/10

на территории Российскойразрешено к шшорту, продаже и
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федеральная служба п о  надзору в сфере здравоохранения

federal SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

П Р И Л О Ж Е Н И Е  

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

A T T A C H M E N T

№ ФСЗ 2010/06376
Лист 1

Принадлежности:
1. Квантиферон - ТВ Gold пробирки для сбора Образцов (QuantiFERON'^-TB Gold Blood 
Collection Tubes) в составе набора: нул^ой контроль - 100 шт., ТВ антиген - 100 шт., 
Митоген - 100 шт.; не более 100 упаковок,
2. Кв^тиферон - ТВ Gold пробирки со специфическими антигенами (QuantiFERON®-TB 
Gold Antigens) в составе набора: нулевой контроль - 100 шт., ТВ антиген - 100 шт., не более 
100 упаковок.
3. Квантиферон—ТВ Gold пробирки Q г̂ штогеном QuantiFEROND-TB Gold Mitogen tubes) в 
наборе 100 шт., не более ЮО упаковок.
4. КЕ^тиферон - ТВ Gold индивйдуафный набор пробирок для сбора образцов для одного 
п а ц и е н т а  (QuantiFERON<S^TB Gold Single Patient Pack) в составе набора: нулевой контроль - 
I шт̂ ; ТВ антиген - 1 шт.; Митогей -1 огг*, 10 наборов в упаковке, не более 100 наборов.

Врио руководителя Федеральной /  \
по надзору в сфере здравоохран€?!Й^>
if социального развития 

04 м ар та  2010 года

ЕА. Тельнова
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