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ФЕА.ЕРА7\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н.-\ЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 мая 2023 года № РЗН 2020/12189

На медицинское изделие 
Набор реагентов Т-Се11 Xtend® для сепарации мононуклеарной фракции 
цельной гепаринизированной крови для использования в анализе ’’T-SPOT.TB".

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Оксфорд Иммунотек Лтд.", Соединенное Королевство,
Oxford Iramunotec Ltd., 143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon, Oxfordshire, |i 
0X14 4SE, United Kingdom

1 [роизводитель
"Оксфорд Иммунотек Лтд.", Соединенное KopOvieBCTBo,
Oxford Immunotec Ltd., 143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon, Oxfordshire, 
0X14 4SE, United Kingdom

XlecTO производства медицинского изделия
Oxford Immunotec Ltd, 143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon, Oxfordshire, 
0X14 4SE, United Kingdom
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Номер регистрационного досье Х» РД-55854/26324 от 04.05.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 18 мая 2023 года № 3 Щ8
допущено к обращению на территории Российской Федерации^»'Заместитель руководителя Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения

\

и

■ 1’
Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕР.\у\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 мая 2023 года № РЗН 2020/12189

Лист 1

На медицинское и:зделие
Набор реагентов T-Cell Xtend® для сепарации мононуклеарной фракции цельной 
гепаринизированной крови для использования в анализе ”Т-8РОТЛ’В’',
в составе:
Реагент Т-Се11 Xtend® для сепарации мононуклеарной фракции цельной 
гепаринизированной крови для использования в анализе "T-SPOT. ТВ", 
флакон 2 мл - 3 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службь!  ̂
но надзору в сфере здравоохранения - сС Павлюков
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