
V... '̂ л-
-^.CXT-

, V- f'

Щ 'NVv'

: v//

Ел»' ;

H>)
':vV

■N

Г- Д
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22661

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения 
адренокортнкотропного гормона (MAGLUMI® АСТН (CLIA)), методом 
нммунохемплюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22661

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов in vitro для количественного определения 
адренокортнкотронного гормона (MAGLUMI® АСТН (CLIA)), методом 
пммупохсмплюмппесцептного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения 1: Набор реагентов in vitro для количественного определения 
адренокортикотропного гормона (MAGLUMI® АСТН (CL1A)), методом 
иммунохемнлюминесцентного аначиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 
30 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Контроль 1 - 2,5 мл.
3. Контроль 2 - 2,5 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.
П. Вариант исполнения 2: Набор реагентов in vitro для количественного определения 
адренокортикотропного гормона (MAGLUMI® АСТН (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 
50 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Контроль 1 - 2,5 мл.
3. Контроль 2 - 2,5 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 
адренокортикотропного гормона (MAGLUMI® АСТН (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических'диализаторах MAGLUMI®, 
100 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами - 1 шт.
2. Контроль 1 - 2,5 мл.
3. Контроль 2 - 2,5 мл.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения A.B. Самойлова 
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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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.
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Руководитель Федеральной службы 
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