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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНПЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 мая 2024 года №  РЗН  2024/22619

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к 
вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI^^ HSV-1/2 IgM (CLIA)), методом 
нммунохемилюмпнесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®
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Руководитель Федеральной службы
ПО надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

I :
••X ̂ V

’’г'г^Л

.Ь

■ //; V ч ̂  ,

S3?

г :

//■

i i

' S .

Ч: - У у

0 0 7 8 9 6 8

J i M

“ I
. • V

7 7?^,

I ..........  Y  '  • ---------------

■ • V



г»
ГУ.

• • >
/V’

- '> '>

ч 
../

чки

ш

ф е л е р а 7\ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2024 года №  Р ЗН  2024/22619

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM 
к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgM (CLIA)), методом 
пммуиохемнлюмннесцентпого анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения 1: Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgM 
(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 IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgM 
(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 IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgM

автоматических

3. Положительный контроль - 1,0 мл. 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

................................. i

■■
А.В. Самойлова 

0 1 4 1 8 0 5

• г

т
у- Ж ■ Г ч .v:

^ . ч , -



г s"л '•
у  :■

Г
J

'  ч

-У

./ i ;' I
- IJ-l

I t

<-■ I'V *

Ч -

i{

:|i
у i

ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
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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.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Лист 2

: Г '

’i ■ .

Л,

-V

чч:1

if

А.В. Самойлова ■ 

0 1 4 1 8 0 6

. - Г '

' - V .


