
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 января 2022 года № РЗН 2022/16445
На медицинское изделие - - '
Набор реагентов для выявления аллергенспецифических антител в секрете 
ротовой полости человека методом твердофазного иммуиоферментного анализа . 
"ДИАНАРК-АЛЛЕРГО-Мульти*' по ТУ 21.20.23-023-74621930-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ДИАНАРК" (ООО "ДИАНАРК"), 
Россия, 111024, Москва, ул. Авиамоторная, д. 51А

Производитель -
Общество с ограниченной ответственностью "ДИАНАРК" (ООО ’’ДИАНАРК”), 
Россия, 111024, Москва, ул. Авиамоторная, д. 51А

Место производства медицинского изделия
ООО "ДИАНАРК", Россия, 111024, Москва, ул. Авиамоторная, д. 51А

Номер регистрационного досье № РД-45810/74824 от 06.12.2021 ' .

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 l
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ФЕДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛСШЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
6т̂  28 ян1варя 2022 года № РЗН 2022/16445

Лист 1

На медицинское изделие ■ ' . . '
Набор реаг̂ ентов для выявления аллергенспецифических антител в секрете ротовой 
нолости чел твердофазного иммуноферментного анализа
’д а Д Н ^ К - Й  21.20.23-023-74621930-2020, в составе:
;1 дДлшшёт-96^луночн^^ сенсибилизированньш;^тигеном г 2 шт.
:2, Кб'цъюгатМтитед против иммуноглобулинов человека, для бпредедёния 
аллергенспецифических IgE - 1 фл. (0,2 мл). . -
З.' КДНъЙгат ашцтел против иммуноглобулинов человека, доя определения >
аллергенепецифических IgA -1 фл. (0,2 мл).

V 4сЙрлоз^те]ы.кьхй образец №1, содержащий антитела к пыльцевым
аШ1е р г е н а ^ (^  ротовой полости человека) -1  фл. (0,5 мл).
5: Положительный контрольный образец №2, содержащий антитела к бытовым

: .аЛлёргрнам (секрет ротовой п о л о с т и )1 фл. (0,5 мл).
; Положитёльный КОНТРОЛЬНЫЙ обрззец №3, содержащий антитела к грибковым
:; ШЛергенам (секрет ротовой полости человека) -1 фл. (0,5 мл).
, ///.'Отрицательный контрольный образец, не содержащий антитела к аллергенам -1  фл.

:;;(0^9мл),
■ - 8. Фосфатно-солевой буферный раствор (Ф СБ-Т)-2 фл. (по 15 мл). '
■ •;9/Субстратный : /
, It). Раствор субстрата 3,3', 5,5' - тетраметилбензидина (ТМБ) - 2 фл. (3 мл)..
// /1 1 /Стоп-реагент -1  фл. (10 мл).

/1 3 ;,Паспорт.


