
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
С-пептида (MAGLUMI® C-Peptide (СЫЛ)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах M AGLUM f, в вариантах исполнения
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Генеоальный директор



Набор реагентов in vitro для количественного определения С- 
пептида (MAGLUM]® C-Peptide (СЫЛ)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUM^, в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения С- 
пептида (MAGLUM1® C-Peptide (СЫЛ)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUMI®, 30 тестов у в составе:



I' Картридж с реагентами

M A f J U lM I ®  C-Peptide (C L IA ) 
картридж с реагентами 
С̂ОМПОНЬНГШ

1.0 мл Мвгнитиые ми|Ероч1Стя11Ы
1.0 мл Каямбрйтор ювкего уровил 
|.0мл КалжОрлгор Mrtoxoro уроанл
2,7 ИЯ ^феркый piCTwp 
3,6 мл Метил АБЭЛ

ц оа ^  Г.Г @



Контроль 1



Контроль 2



г Лента для запечатывания картриджа с реагентами

Reagent;Seal
■ .  « ■

Reagent:Seal
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•  •
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■ » •  > -

Reagent; Seal;
« • • *



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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C -f^w e» a m  С а т ш  г
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

с «̂0 6 0 » Со(Чго( 2

Mllll.llUtll....
» 2 « 3 2 2 0 6 3 l0 t2 »
С (>«ct>a» Сопгш2

• г в з а а о в з ш 'О '»  
C 'f ’iaoiMte Ccwltf«t2

* 2 S & 2 2 0 m i0 1 2 e  
С-Р«о«<1» Сошы2
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Инструкция по применению
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
12

.

M A G L U M r
pfH Hi— Ы ал»«мчишм— п><1̂ цс!К«я1шС ■»и1м»(МАСШМ1* 

C-Fq^He (CUAU. l eimm ■iHiywcwaiiw m i.i i iww «wim* 
w jB M w y i MACLITMI*

Ш

СО СТА В
ISnibel
\шшш^01адпой11с1^

Юфтрйлжс рмпеклми 
Котрол» I 
Контроль 2
Лсмта дм WK^arwMMHf карт|нсрк1 С рс«1С1птмми 
НашкНки 00 штрих*код1ни для mMUpwM I 
Накпейки со шгтриХ'1вси№ни дм пипроля 2 
Ссртфикпотдсль кинтродя проитмлтеля 
Инстр>м1и* по применению

I (НТ

1Д1М.1 
3uit 
4 шт 
4 шт 
I шт. 
i шт

REF }3075500!М

2652200310!

2023-0^31

я !

Шзньюгтмь Иыо Ии41ктри1 Ьиоиеди1ии Ииип«мири*1г Ко ̂  Лтд 
М  23. Цнмксш ооспмнос мюссе, рыюн Пиншань.
5!>Ш  Шэм.<мгм1ь. КнтЫКк» 11я|юднп Ресн><1лмка 
Тед тДб-7»5-2153««01 Фокс *«иТ«.2«2«740

гзгтпНб РЗИ ххххлсхххх

С€
Унвлнвмочгям1.|| оии«хлс»(ш:сикпредтмтгедь l23M1.r Мосмду* 1к*ям««ммм1.д 4.«aonyc2i4l.w*M«4ft
Нфрф Т«д *TH9VO««Wl



Макет маркировки потребительской упаковки
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млсьимг MAGLliMI
C-Pcptide

ЙЕР

хххххххххх
LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

Набор реагентов in \ifro  х тя  количествелпого определения С-пептпда (MAGLtMl*^ 
C-Peplide(C'LlA)K меюдом нммунохемилюмннеснен1но1о аналнн! на а к 1ом аи 1*1ески \ 
ана.1В1а10раа M A C Ll'M I* \ т

С О С Т А В
Каргридж с реигенгамн | шт.
Контроль! 1.0 мл
K oH ipaib2 1.0 мл
Л е н т  Д.1Я шпсчатываниа каргрндж;! с peaicHiaMH 3 lui. 
!!аклсйкн со шгрих>ко.1ами для контроля 1 4 шт.
11аклсйкм со штрих-кодами ,гля контроля 2 4 шт.
Сергнфиюп отдела контроля нриитволпела | ни.
Инструкция по примснеикю { шг.

REF

LOT

хххххххххх

ххххххххх

хх-хх-хххх

i M l

Ш>ньчж‘>нь Нью Мнд<1С1р1и  Бтюмелика,! Инжпн11рин1 Ко.. 
S'j 23, Цтиньсю BucTWKoe шоссе, ргнюн Пиншань.
518122 Шжьчж'тнь. КитаГн:№1Я Народная Республика 
1сл.: -^86.?55-21536601 Факс; -^86.755-28292740

Ли.
РТН № РЗИ ХХХХ/ХХХХХ

Уполномоченный (ХЮ «ЮСн (LLC CLsk 
iipe.iCiaiiMi ejib U536.V г. Москва, ул. Новоткч'слховая. я. 6, »>рпус 216.1, комната 5К 
по РФ

D2 Л" V . с €
Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения С- 
пептида (MAGLUMI® C-Peptide (СЫА)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUM^ у 50 тестов у в составе:
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Картридж с реагентами

M AGI J;M I®  C-Peptid« (CLIA)картридж с реагентами
ясомпонкишИ

14мл Маптишеииргии iiimi 
1.0мл Кии0рП«»ИПСвГОУ1ЮвМ 
1.0ил К«.1мбртр1нпм)п>рм1и 
3.5 U.1 Буфе|)мый рктмр 
5.0мл МетАБЭЯ

11 са „Г С€



Контроль 1 16

\  ^



1 Контроль 2 М

1 .



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
18

Reagent:Seal
• > к •

Reagent
• й • • - • • • .  > • • • • •

Reagent: Seal:;
■ С 7  • • • •

• • • •  в •  • •  в в • • • • •

V

'Ш Ш м ш Ш
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

ill u iiiu iiiiiiiiiiiiijiii
» 2 6 з 2 2 £ Ш 1 0 'П *  
C-PecwJ* СашгоИ К г е & 2 2 (Ш 1 0 1 1 »

C-P«fit«d)k Control t

«26022063 IQ ti» 
С-Рщ ш т  Сопшм! «2ва,̂ £ШШИ«

C f 'm p ta m  C tM m o t
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For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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i S n i h e ]

pcuterrw Ik vtw* хлш iiwMmmMmiMraeeyMf-**»» CnewiTiw* (MACJtl Ml* C-ttptki* 
iH  1Л1», «mKWW тнщтхФчтятттштшчт*^ motomm m  m tv m iw m tm t шлллпчлплрп 
M M itl Ml*. •  ттллттшш

HAtMANtHtfC
It {I y o in irm t .f. . 4 »  V№ т ^яж м т л  i  ‘tm im m  •  «.швроя». пллшм и ш т : .
•Mt«wtopn MAia UMI* Рт^т^шы театтт» щлятмттти «м i  жттшт щ

•;-л:-'ри*М1* лвадеыме

КГАТКОЕ ОПИСАНИЕ ^а1АЛЮА
. «ЕЛ.ГТС* «стеетешеим йроду«о11 ptoneaw w * прошкушт, аиекзвсжменюго бт-кяспсш и
Г-. т « ж в я с ш  i  шттояяртлх жаатссгтж с инсу.ито« *- С-пептед » » ■ « «  широко ««-(иуеим и 
гюш ш пж* фуеишм* бктм ж п ж  гкуоюяуаошюЛ женяы. Он * Ж1м»ая1фмш кожчестмх к
iMKxrtnMiMiy мисуяину, но мсоодитсж € бодес яосшоокЛ скоросшо •  течение бояее длительного крснсни . 
Урсшн С-пешим ouTHtMU с типом дикбетх и 1грсоолж1ггельмостыо табате»»#». В «аспюсти, уровень С-пеппца 
меисе 0Д ииояь/я •ссогоофуетс* с зиагноиш сехфного зяыбетш i т н т  (СД1>. Урошив. С-петн*« »еожп 
noppivHipown. с «офососулвктьти и шфососудистыии осложмеявши и будущий примеисимем 
Я1сулинсперш!ии, •  тлше еероктиим отоетом ш  зрутж HioH»»wy».w»ie **стш жчктя. У neiwemoe с 
дашбегом, получшоишх инсулин, юмеренме С -п етн »  таюке пошмест т б е ж т  лоаушки г»срекрестаов рсшшим 

между жюгсшшм и лняогенкым инсулмиом *- Оцсик* посшрвнлнальжЛ гипог-ияжмии аш ап  
тяюшп измсреиия урооне гякжош. ткуяят. C-oermut. пром1к^лим1 и ^гкдроксн^'Пфкп » luiawe кроен, 
собретше м  ерем* тпюод*. » ктором пациент испмтыажт снмтоыы пшогл1вем1ш . Рукоеоя™  
Американской дивбстисской •ссошшшм <ADA) п Американской accotwtww клинической химии (ААСС) 
рекомендует. *т>бы тм«фениа C-ucimua могли помочь отлишт. диабет 1-п> типа от диабета 2-го типа • 
иеодаотнамных случаях, например, у пацнентоас фенотипом 2-го тип*, ио с кстоаинясвом . Уровни инсуяииа и 
С-пс1тгмла. а также малимне м.ти отсутстанс иммуюо1Х маркфо* в до1юян«п1е к клинической кцггннс могут 
помочь установить праакяьиый я и а т л . чтобы отличить СД1 от СД2 у детей или прослых н определить 
соотиетсгоуюшве лечение ^ У пааиемтоа с нар>тое«ием функции почек наблюдается повышенное содержание 
С-лштпш. прием пиши ати терапия препарвтами. стим>лир)юишми б-клетш (например. корп1коетсро»и»1И), 
увелнчнваюг секрецию Oncim cu. Голодание, а также acm e™ , июнбирукляце ^клетки, такие как инсулин и.щ 
о-сймпатомнметнческнс прегацнтм. снижают уроажя- С ч ти тш  *. У пашкипж е нелеченой бсшпныо Аддисона 
нябяюявютса субяормвльине KomieirrpaiwH C-netmua

ПРИКШШ АНАЛИЗА
Сэняанч-мсгод нммунохемнлюмниесие1пиого анаяота.
Образцы, «агиюмые мнкрочветипы, покрытьи аиппелом к С-Р. метка АБЭЛ с другим антителом к акти-С-Р и 
буферный ростаор тщательно псремешиалется и инкубируют, о б р а ^  сэндвич-комплексы. После осажле»оа а 
магнилюм пояс супфнатант дека1ггируют. а зятем выполняют цикл промывки. Затем добамяют стартер 1+2. 
чтобы интшнроаать хвммлюмимесцеитную реакшио Светоаой сипял итмеряется феггоумяожитея^ • 
оттюсителышх световых сдинших (RLU). которые |фопоршюнаяы1Ы концентрации С-Р, «рнсутстауюнжй в 
образце

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор р « ги тш  to vtoto для »вм1Г1«твн 1аото ояреасясния С-оеогшш (MACUWI* C-Peptole <CUA)|, мстоаом
«  » то « тю « ™ т «.жтювтор« MACUMI*.. а а к ь « « - .:

Вариаит иелшиаммя )

Набор р е а г е н т е »  to  тйго д я в  1м » 1» ч е г1» е а 110г о о в | ж » « а к й С - я « 1п ж м  (МАСШМ1*
и т я в и  вммумоммаломааесщжтоге шашяж» т  игтоматпчеоша ама.тнжтврвз MACLUMI-. W
1естмцве0етв»к
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
23

M AGLUM I

С О С Т А В

HiCop р с а г е л м  Ш  vkr* яла ю л тге тя е в н ага  •яредо1е я и | С ниягпиа (МЛС1Д)М1* 
O rcfC iic  (СЫА)). м е п м м  т и у а о и и я л м м н в с е я п т м н *  « ш г а  м  « аго я атач м к м  
йяаляхпара1  MAGLUMI* l ^ i b e j

Картрилж с реагеш^ни \
Контрпль I I о  М.1
Кокгрсш.2 |л * ,л
Леиш ялп  змечатминна карфкаж» t  рсагскпмн 3 а л .
FlatcidlKH со алрна-кояАММ х м  кошроля I 4 ш т.
Наклейки со игрих-ксоями хш ко«п|юля 2 4 огг.
С ял и ф и п т  OT.ie.ia коктраи проагиадиге.'1я |  вл-.
Иисфупжх по применению | цд

Шзкьчяпиь Hwo Ина»стрк1 Eikmicmku Июшии|>миг Ко., Лтд 
№  23. Цмньею коепмым шоссе, район I  Ыншмя.
512122 Шэньчасэнь, Китайская Народная Респубянка 
Тст: ♦86-755-21536601 Факс +86-755.28292740

Уполиочочемный 000«KJICx(LLCCLSt.

REFLOT
тштш

noessooiM
2«220«3I0l

2023-08-31

№ РЗН xxxx/xxxxx

□ a ^ ^ ^ r v . c e
прслетавмтель 
по РФ

125363. г Ммхи.ул Иоаштоеехвмш. л, 4. корпус 216 1.м>миат|58 
Т«я •y-*9i.< M M Sn

. ■'J-. 1



Макет маркировки потребительской упаковки
24

M A C L U M P  M A C i L l J M I

C-PcpUde

REP

xxxxxxxxxx
LOT

xxxxxxxxx

xx-xx-xxxx

П

00

С О С Т А В

Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v i t r o  x i b  к о л и ч е с т в е ш ю г а  о л р е д е л е п н я  С '-п е п т н д а  ( М A C > L tM l*  
C - P e p l i t l e ( C l . lA ) > ,  Hieio.iOM н м м у н о и м и .и о м и и е с н е и 1 Н0 10  а н а . 1н | а  н а  а м 10 м а 1 и ч е с к и ч  
а и а . 1Н 1а ю р а х  M A G L l 'M l*

Картридж с реагентами t шт.
Контроль 1 1.0 мл
Кон1роль2 1.(1мл
Лента Х1Я {нпечатывания картридж»! с реи1ен1ами 3 шг. 
i 1аклсЛкн со шгрнХ'Колами для контроля I А шг.
\ {аклсйки со ттр;тХ‘Колами .для контроля 2 4 игт.
Сергнфикат отдела контроля праитводителя I ни.
Инструкция по примсггспию I шт.

REF xxxxxxxxxx 

LO TIxxxxxxxxx 

xx-xx-xxxx

Ш жьчжтнь Нью Инластрш бмомедшаьт Инжиннрин! Ко. 
S'i 23, Цлтньсю восточное шоссе. р>|Гюн Пиншань.
51SI22 Ш^ньчж^нь. Китайская Народная Респ>б.1нка 
•|сл.: ^86-755-2153660! Факс; ^86-755-28292740

Ли.
РЗН  I Хо РЗН хххх/ххххх

\1л□а с€
Уполномоченный ОСК) «КЛС» (LLC'C'LSt.И р е . I C I Я В И ! е л ь  ] 25.^6.). г .  К к ч ' к м .  у л .  Ново1ъколи>ки1. л -6 . K i ^ y c  216.1, ко\пм та 5S
п л р ф  It.,.; »7-4‘# S ‘#4<i4547

Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения С- 
пептида (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 

анализа на автоматических анализаторах MAGLUM1®, 100
тестов, в составе:

I,



Картридж с реагентами
26

MAGLUMI® C-Peptide (ГГЛА)
картридж с реагентами
^МПОНЕНТ^

2,$ мл М8П1ИТмМ1еа[рочлсп1цы 
К«янбрпор низкого уромм 
КкяиеЦнтор lucoKoro уронил 
Буф^ныЯ растмр 
Метка АЕЭЛ



Контроль 1
27

__ ■' ■ •■; ■’X -\ '4'Л-4: y\.■Л'Ч ' fif ■ - iA
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

I  J B - e a g e n t i ^ S e a l
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• а
• •
• в

• а в •
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• а 
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Наклейки со штрих-кодами дли контроля 1

« 2 в 5 2 2 0 в а 1 0 1 1 »  
C-P«OtK]» C on ira i t

*26522СШШП* 
С'1Чкжш1 Catmmi

30

» 2 € л 2 2 С Ш 1 0 1 1 »  
C'iNNptx)» Danvot f

* 2 « Д г 2 £ Ш Ш 1 |Л  
С  «^мам» Corwt^ Г



Наклейки со штрих-кодами дли контроли 2

*2»5220в31й12»

I k U b i a i M i t i i j
»2€э22С831012» 
C'(>«otK3tt Cortro#2

31

С а т ы 2

* 2 S S 2 2 C a a i O Q »  
С'Р«о«<1» Corurol2
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Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция по применению



Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

34

MAGLUMl®
Hafop pcartrroa ia  v k n  дла колачсстасанога опрыелсвая С-веатала (M AGLUM l* 
C-Pcptide (СЬ 1 А»« металаи вимувохсмваюмввесаевтаого авалей аа а в п м а п ч с с ш  
ааадв1жгорЯ1 M AGLUM l*

С О С Т А В

l ^ b e j
\шшшт01аапоаЬе^

Картрнлх с pcarctrmiH 
Кокфоль I 
Контроль 2
Лента для «печатыааниа картриджа с  реагентами 
Наклейки со игфих-колами дла контрола I 
Наклейки со игтрих-колами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производкгеяя 
Инструкция но лрнмене1шю

I IUT.
1.0 мл
1.0 мл
3 ип.
4 итт 
4 шт.
1 итт.
I шт.

REF I3025S001M

26522090701

2023-09-07

м 1

Шэньчжань Нью Иняастриз Бномсаика.1 Инжиниринг Ко.. Лтд. 
>• 23. Цзиньею аосточное шоссе, район Пиншаиь.
518I22 иЬньчяонь, Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-2I53660I Факс; +86-755-28292740

1P3H  I № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Уаодиомоченный 000«KJlC*(LLCCLS). A-smiveTiei кок«кга58поедставктель I25363.r моо(яа.уя.Ноюпооеяковя.д.6.1й(>пу«21«.1.ко«*1»5»
пГрФ 7̂Д95-94М597
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Макет маркировки потребительской упаковки

млсьи.мг мл(;1Д1\!1
C-Peptide

REF

хххххххххх
LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

о»

Набор реагентов in %ilro для колн чеетвеп п от определения С-пептндя
C-Peptkie (CLIA))« меюлом имчунохемилю минеецеигмою ана.1Н)а на а т о м а 1Нческих
ан а л м т ю р а х  М А С ЬГ М Г

[ Ш

С О С Т А В
Картрнлас с реагентами | шт.
Контроль I 1.0 мл
Кон1ри.1ь2 1.0 мл
Ленга Л.ЛЯ шпечатываиия кар1риджа с реагенгамн uii. 
Наклейки со uiTpioc>Ko.ia\n! для когстроля I 4 шт.
11аклсЙкн со ттрих-колами лля контроля 2 4 шт.
С'ертифика] отдела контроля проитводигеля I ни.
Имсгрукция по примеиснию | шт.

REF

LOT

хххххххххх

ххххххххх

хх-хх-хххх

aJ Штньчжднь Нью Индасфш Биомедикад Инжинирин! Ко.. Л и . 
Л» 23. Цтиньею BocTCHiHoe шоссе, район Линшань.
51SI22 Шжьчжэнь. Кнтш1ск«1я Народная Респуб.тика 
4сл.: T86-7.55-215.16601 Факс: ^86-755-28292740

РТН М- РЗИ ХХХХ.ХХХХХ

□ S  ^  . . г  с €
У ||0 1̂номочеимын <KM>«K.1C»(ILCCLS),
iipe.iCiaKii гель 12536.1, г. М(чжаа. ул. Hoвoпi'ч^x1кoвaя. л. 6. корпус 216.1. комната 58 
по РФ 7-4Ч5-Ч4695<>7

Для профессионального применения



' !:ра^г.го*ш я


