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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 октября 2022 года №  РЧН 2П21/18йП4

' На медицинское изделие
Н абор реагентов дл я  полуколичественного определения специф ических IgG  к 

~ пищ евы м антигенам  в сы воротке крови человека м етодом  твердоф азного V 
им я^ноф ерм ентного анализа FO X  (Food Xplorer)

- Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "М еж дународная  

: фармацевтическая ком пания инновационны е им м унны е технологии" . ; 
(О О О  "М Ф К И Н М У Н О Т Е Х "), Россия,
:141371, М осковская область, С ергиево-П осадский р-н , г. Х отьково,
_ул. М олодогвардейская, д. 26 , ком. 1

Производитель
"М акроЭррей Д иагностике Гм бХ ", Австрия,
М асгоА ггау D iagnostics G m bH , Lem böckgasse 59/Тор 4, А -1230 W ien, A ustria

' - Место производства медицинского изделия - , - .
М асгоА ггау D iagnostics G m bH , Lem böckgasse 59/Тор 4, А -1230 W ien, A ustria

Номер регистрационного досье №  РД -52019/73028 от 13.09,2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а . .

К од Общероссийского классификатора продукции по видам экономической : 
деятельности21.20.23.110 , ■ 'Л:

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Роездравнадзора от 21 октября 2022  
■допущено к обращению на территории Россиж

Руководитель Ф едеральной службы  
. по надзору в  сфере здравоохранения
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Г  ”  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 октября 2022 года № РЗН 2022/18604

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для полуколичественного определения специф ических IgG  к 
пищ евы м антигенам  в сы воротке крови человека м етодом твердоф азного  
им м уноф ерм ентного анализа FO X  (Food Xplorer), в составе:
1. Чип FOX (CARTRIDGE FOX) - 5 x 1 0  шт. (количество определений - 50).
2. Раствор для промьшки FOX (W ashing Solution FOX) - 4 x конц. 1 фл. 250 мл.
3. Разбавитель образца FOX (Sample Diluent FOX) - 1  фл. 30 мл.
4. Детектирующие антитела FOX (Detection Antibody FOX) - 1 фл. 30 мл.
5. Раствор субстрата FOX (Substrate Solution FOX) - 1 фл. 30 мл.
6. Раствор стоп-реагента FOX (Stop Solution FOX) -1  фл. 10 мл.
1. Инструкция по эксплуатации в комплекте поставки.


