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На медицинское изделие
Тест-набор Квантиферон-ТВ Gold Plus (QuantiFERON*-TB Gold Plus (QFT-Plus)) 
для обнаружения иммунного ответа на микобактерии комплекса М. Tuberculosis 
в образцах цельной венозной крови человека методом иммуноферментного 
анализа. Изделие in vitro диагностики
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ФЕАЛРМЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрА внА дзор) : ' . \

П РИ ЛО Ж ЕН И Е
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У У ДО СТО ВЕРЕН И Ю  

НА М ЕДИЦИНСКОЕ И ЗД ЕЛ И Е
ОТ Об октября 2022 года № ФСЗ 2010/06376

Лист!

На медицинское изделие - . - :
Тест-набор Квантиферон-ТВ Gold Plus (QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-PIus)) 
для обнаружения иммунного ответа на микобактерии комплекса М. Tuberculosis 
в образцах цельной венозной крови человека методом иммуноферментного . 
анализа. Изделие in vitro диагностики, в составе:
I. Набор реагентов Квантиферон-ТВ Gold Plus (QuantiFERON®-TB Gold Plus 
(QFT-Plus)) - упаковка, в составе:
I. Стрип микропланшет 12x8 лунок - 2 шт.

, 2. Лиофилизованный стандарт IFN-y - 1 фл.
, 3. Зеленый разбавитель 30мл. -1 фл.

4. Концентрат лиофилизованного конъюгата -1 фл.
5. Концентрат промьгеочного буфера 100 мл. -1 фл. л ’
6. Раствор ферментного субстрата 30 мл. -1 фл.
7. Раствор, останавливающий ферментацию 15 мл. -1 фл.

: 8. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Квантиферон-ТВ Gold Plus (QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT- Plus)) пробирки для '
сбора крови, в комплектации: /
- комплект Квантиферон-ТВ Gold Plus (QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus)) Blood - 
Collection Tubes, потребительская упаковка, в составе:
1. Пробирка «Нулевой контроль» - 50 шт.
2. Пробирка «АнтигСнТВ!»- 50 шт.
3. Пробирка «Антиген ТВ2» - 50 шт.
4. Пробирка«Митоген» - 50 шт.
5. Инструкция по применению -1 шт.
- комплект Квантиферон-ТВ Gold Plus (QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus)) Single 
Patient Packj потребительская упаковка, в составе:
1. Пробирка «Нулевой крнтроль»-1 шт. У

Т'2: Пробирка «Антиген ТВ 1)> -Л шт. ;
3. Пробирка Антиген ТВ2» -1 шт.

, 4. Пробирка «?фгг6ген>> - 1 шт.
15 . Инструкция-вкладыш -1 шт. •: •• г-
: Место производства:'
r l. QIAGEN GmbH, Qiagen Strasse 1, 40724 Hilden, Germany. " i ' 1 ;

2. QIAGEI^ Sciences LLC, 19300 Germantown Road, Germj
3. Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller Str. 32, 4550 K rem ^
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