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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года Х« РЗН 2024/22535

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения 
простатичёской кислой фосфатазы (М АСЬиМ Й РАР (CLIA)), методом 
им^нрхёмилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
, M A G I^ ^  вариантах гисполнения:
1. Вариант]йсп̂ ^̂  vitro для количественного определения '
простатйчёс^ (MAGLUMI® РАР (CLIA)), методом

. иммз^рхёЙЕ^^^^^ анализа на автоматических анализаторах MAGLUMlf ,
30 тестов, в составе:
1: Картридж с реагентами -1  шт.
2. Контроль 1 - 1,0 мл.....................................................................   '  ̂  .......
3. Контроль 2 - 1 , 0  мл.
4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 - 4 шт.

, 6. Ндотёйки со штрих-кодами для контроля 2 - 4  шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя -1  шт.
8. Инстр 1 шт.
II. Вариант йёпода 2: Набор реагентов in vitro для количественного определения^ -; 
простатической кислой фосфатазы (MAGLUMI® РАР (CLIA)), методом 
имм^рхёмилйэминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI?;^ 
50 TecTpBjB составе:
1. Картридж с реагентами -1  шт.
2. Койт^рдь 1 - 1,0 мл.
3. Контроль 2 - 1 , 0  мл.

.4. ЛентЙ ̂  с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки сё. ш 1 - 4 шт.
6. Наклёйй со 1п контроля 2 - 4  шт.
7. Сертификат отдёДд кон-^рля производителя -1  шт.
8. Инст^^ция по да]ш еёёнад /  ' ШШШ
III. Варкйт испоотения^^З  ̂ in vitro ^jia количественного определения^^
простатйчейсой к й с й  фосфатазы (МАОЬиШ методом "
иммунохёйилюййнесцен анализа на автоматических анализаторах MAGL 
100-TecTOBjfB;&ocT  ̂ -
1. Картридж с реагентами -1  шт.
2. Контроль 1 -1,0 мл
3. Контроль 2 -1,0 мл.
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4/Лента ДЛЯ запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт̂
5. Н ^ ей к и  со штрих-кодами для контроля 1 - 4  шт.
6. Ндаейки со штрих-кодами для контроля 2 г 4 шт.
1, Сертификат отдела контроля производителя -1 шт.
8. Инстр;^ция по применению - 1 шт.
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