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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2020 года 2011/12177

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного иммуноферментного определения 
аллерген-специфических IgE в сыворотке крови человека («АллергоИФА- 
специфические IgE») по ТУ 9398-207-98539446-2011:
В двух вариантах комплектации:
Комплектация №1:
- комплект из двенадцати 8-луночных стрипов с моноклональными антителами к IgE 
человека -1 упаковка;
- калибровочные пробы (КП) - 6 флаконов;
- конъюгат анти - IgE - биотин -1 флакон;
- конъюгат стрептавидин - пероксидаза -1 флакон;
- концентрированный водно-солевой раствор для промывки лунок - 2 флакона;
- раствор ТМБ -1 фл^он;
- стоп-реагент -1 флакон;
- контрольная сыворотка с известным содержанием IgE -1 флакон.
Комплектация №2:
- биотинилированные аллергены групп С, D, Е, F, G, Н, I, К, М, 0,Р, Т, W и 
комбинации из них с биотином.
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