
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 31 октября 2022 года РЗН 2022/18680
На медицинское изделие
А н титела конъю гированны е lO T est CD 19 дл я  определения популяций клеток , 
экспрессирую щ их CD 19 антиген, м етодом  проточной цитом етрии в образцах  
крови человека

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
*'Иммунотех СА С , компания Б екм ен К ультер", Ф ранция,
Im m unotech SA S А  Beckm an C oulter C om pany, 130 A venue de Lattre de T assigny  
BP 177 M arseille, Cedex 9 13276, France

Производитель
^'Иммунотех CA C , компания Б екм ен К ультер", Ф ранция,
Im m unotech SA S А Beckm an C oulter C om pany, 130 A venue de Lattre de T assigny  
BP 177 M arseille, C edex 9 13276, France

М есто производства медицинского изделия
Im m unotech SA S, A Beckm an C oulter C om pany, 130 A venue de Lattre de T assigny  
BP 177 M arseille, Cedex 9 13276, France

Номер регистрационного досье №  РД -50778/97946 от 01.07.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110 >

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на Г листе

приказом Росздравнадзораот 31 октября 2022 ^ д а № '1 0 2 9 0  
допущено к обращению на территории Российской Фед^(0ации.
Руководитель Ф едеральной служ бы
по надзору в сфере здравоохранения А .В . С ам ойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - . -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 октября 2022 года РЗН 2022/18680

Л и ст 1

На медицинское изделие
А нтитела конъю гированны е lO T est CD 19 для определения популяций клеток, 
экспрессирую щ их CD 19 антиген, м етодом  проточной цитометрии в образцах  
крови человека, в вариантах исполнения:
1. Антитела конъюгированные lOTest C D I9-PC 5.5 для определения популяций клеток, 
экспрессирующих CD 19 антиген методом проточной цитометрии в образцах крови 
человека в составе:
1.1 Антитела конъюгированные lOTest CD19-PC5.5 для определения популяций 
клеток, экспрессирующих CD 19 антиген методом проточной цитометрии в образцах 
крови человека, 50 тестов;
1.2 Инструкция по применению (в комплекте и/или на официальном сайте 
производителя) - 1 шт.
2. Антитела конъюгированные lOTest CD 19 APC-Alexa Fluor 700 для определения 
популяций клеток, экспрессирующих CD 19 антиген методом проточной цитометрии, 
в образцах крови человека в составе:
2.1 Антитела конъюгированные lOTest CD19 АРС-А1еха Fluor 700 для определения 
популяций клеток, экспрессирующих CD 19 антиген методом проточной цитометрии, 
в образцах крови человека, 50 тестов;
2.2 Инструкция по применению (в комплекте и/или на официальном сайте 
производителя) - 1  шт.
3. Антитела конъюгированные lOTest CD19 Pacific Blue (РВ) для определения 
популяций клеток, экспрессирующих CD 19 антиген методом проточной цитометрии 
в образцах крови человека в составе:
3.1 Антитела конъюгированные lOTest CD19 Pacific Blue (РВ) для определения 
популяций клеток, экспрессирующих CD 19 антиген методом проточной цитометрии 
в образцах крови человека, 50 тестов;
3.2 Инструкция по применению (в комплекте и/или на официальном сайте 
производителя) - 1  шт.
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Руководитель Ф едеральной служ бы  
по надзору в сфере здравоохранения А .В . С ам ойлова


