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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

' ' Ж

- д а

V
" ч . . .  
'-> 1

к К У

-л
f  j

3  щ
1

l i

д а

А :
■V--; л



!'
. t.

от 08 июля 2024 года № РЗН 2024/23081
Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения 
дегидроэпиандростерона-сульфата (MAGLUMI® DHEA-S (CLIA)), методом 
им>п нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
M AGLUM I ", в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения 1:
I. Набор реагентов in vitro для количественного определения дегидроэпиандростерона- 
сульфата (МАОЬиМГ^ DHEA-S (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI^, 30 тестов, в составе:
- Картридж с реагентами - 1 шт.;
- Контроль 1- 1 , 0  мл:
- Контроль 2 - 1 , 0  мл;
- Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4  шт.;
- Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.;
- Инстр>тсция по применению - 1 шт.
II. Вариант исполнения 2:
1. Набор реагентов in vitro для количественного определения дегидроэпиандростерона- 
сульфата (MAGLUMH' DHEA-S (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMH, 50 тестов, в составе:
- Картридж с реагентами - 1 шт.;
- Контроль 1 - 1,0 мл;
- Контроль 2 - 1 , 0  мл:
- Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4 шт.:
- Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
III. В ^ и а н т  исполнения 3:
1. Набор реагентов in vitro для количественного определения дегидроэпиандростерона- 
сульфата (MAGLUMI^ DHEA-S (CLIA)). методом имм>тюхемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах M A G L U M I 100 тестов, в составе:
- Картридж с реагентами - 1 шт.;
- Контроль 1 - 1,0 мл;
- Контроль 2 - 1.0 мл;
- Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.;
- Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 - 4 шт.;
- Сертификат отдела контроля производителя - 1
- Инструкция по применению - 1 шт.
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