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ФЕЛЕР.\;\ЬНАЯ 0 \У Ж Б А  ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2024 года РЗН 2024/22637

Лист 1

Ur

I >̂У ■ На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения сердечного 
тропоннна I (MAGLUMI® cTnl (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного ,
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения: |(лЧ ч|
I. Вариант исполнения 1: Набор реагентов in vitro для количественного определения 
сердечного тропонина I (MAGLUMI® cTnl (CLIA)), методом
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®,
30 тестов, в составе: iA y i
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Контроль 1 - 2,0 мл.
3. Контроль 2 - 2,0 мл.
4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.
6. Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4 шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.
8. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Вариант исполнения 2: Набор реагентов in vitro для количественного определения 
сердечного тропонина I (MAGLUMI® cTnl (CLIA)), методом
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®,
50 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Контроль 1 - 2,0 мл.
3. Контроль 2 - 2,0 мл.
4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.
6. Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 -4  шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.
8. Инструкция по применению - 1 шт.

 ̂ ' III. Вариант исполнения 3: Набор реагентов in vitro для количественного определения
/  ; сердечного тропонина I (MAGLUMI® cTnl (CLIA)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®,
100 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами -1 шт.
2. Контроль 1 - 2,0 мл.
3. Контроль 2 - 2,0 мл. |
4. Лента для запечатывания картриджа с реаге)^тШи'- 
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5. Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.
6. Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4 шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.
8. Инструкция по применению - 1 шт.
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