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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО РБАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22632

На медицинское изделие 
Набор pearein oB in vitro для качественного определения антител класса IgG к 
вирусу простого герпеса 1 н 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgG (CLIA)), методом  
пммунохемилю.мипесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI^
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Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет прилож;ед^е на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 17 мая 2024 года 
допущено к обращению на террр1тории Российсфз|^Федерацшгу|

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22632

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к 
вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgG (CLIA)), методом  
иммунохемплюмпнесцептного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения 1: Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgG 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Отрицательный контроль - 1,0 мл.
3. Положительный контроль - 1,0 мл.
4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля - 4 шт.
6. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля - 4 шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.
8. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Вариант исполнения 2: Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgG 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Отрицательный контроль - 1,0 мл.
3. Положительный контроль - 1,0 мл.
4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля - 4 шт.
6. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля - 4 шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя -1  шт.
8. Инструкция по применению - 1 шт.
III. Вариант исполнения 3: Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgG 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного ан^ли^О^фвтр.матических 
анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Отрицательный контроль - 1,0 мл.
3. Положительный контроль - 1,0 мл.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ,ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22632

4. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт.
5. Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля - 4 шт.
6. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля - 4 шт.
7. Сертификат отдела контроля производителя - 1 шт.
8. Инстр>жция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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