
Фотографические изображения 
набора реагентов

Н а б о р  р еа ген т о в  in v itro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  
сердечн ого  т р о п о н и н а  I  (M AG LU M 1®  сТ п1 (С Ы А )), м ет о ­
дом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  н а  авт ом ат и ­
чески х  а н а л и за т о р а х  M A G LU M l® f в ва р и а н т а х  и сп олн е­
ния

У ТВ Е Р Ж Д А Ю
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Н а бо р  р еа ген т о в  in v itro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  
сердечн ого  т р о п о н и н а  I  (M A G LU M I®  сТ п1 (С Ы Л )), м ет одом  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  на  а вт ом ат и ч ески х  

а н а л и за т о р а х  M A G L U M I® , в ва р и а н т а х  и сп олн ен и я:



Вариант исполнения 1

Н абор  р еа ге н т о в  in vitro  для коли чест вен н ого  оп ределен и я  
сердечн ого  т р о п о н и н а  I  (M AG LU M 1®  сТ п 1 (С Ы Л )), м ет одом  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан а л и за  н а  авт о м а т и ч ески х  

а н а л и за т о р а х  M A G L U M ]® , 3 0  т ест ов, в сост аве:



Картридж с реагентами

M AG LUM I®  cTnl(CLIA)
картридж с реагентами
|К0МП0НЕНТЫ|

1.0 мл Магнитные микрочастицы
2.0 мл Калибратор низкого уровня
2.0 мл Калибратор высокого уровня
3.0 мл Буферный раствор 
3.3 мл Метка АБЭЛ

fiVDl

Номер
интеграла 0001

29222121201

2  12-06-2024

П т ж Г  V» С€ ISnibel





Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

Н IVIAGLUM1 Reagent Seal

П
Н
э M A G LU M I Reagent Seal

гз
н
9 M A G tU M I Reageni Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#292221212011# 
сТп I Control 1

#292221212011# 
сТп I Control 1

-J-

#29222121201 
cTn I Control 1

#292221212011# 
cTn I Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#292221212012# 
cTn I Control 2

L . . >/rs*

#292221212012# 
cTn I Control 2

#29222 212012#
cTn I Control 2

#292221212012# 
cTn I Control 2



Сертификат отдела контроля производителя



i : ?

HIS  
i 1

1 !

и
1|
l !m ^

11 S P

sr>H■o
7iSsa
о
a■o

S 5
I i

lllij
111

M M 5 | |s

г
I ’1*^1

8 1 ii «-<r
f ^

l i

! I
! l• s
.  5
11

f

" ? 
I ^
И -1 tf

I  5 M



Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Н&бор рстгсшгм !в для кодвчестясяяяго <и1раксясшя ссрвсчаАг» ip«M«He81 
(МАСГиМ1*сТя1 (CLIA)), «етадом вммуяоцмял»>1ШИСЯСЯ1—гя авшп» яя 
■■niunnrrirBi яяялваятяря! MAGLUMI*

.J тГ* 1 *. > . л

- ■  . 'L'

С О С Т А В  I
Картридж с редгснтами 
Коктроль I 
Контроль 2
/1ентя ДД8 шючатиажння картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами я м  контроля 1 
Наклейки со иприх-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля произаоднтеля 
Инструкция по применению

Ш жьнжзнь Нью Индаетр1и Бномедикад Инжиниринг Ко,. Лтд 
№ 23, li,эиньcю socTOMitoc шоссе, район Пиишань,
518122 Шэньчжжь. Кигай-.ка* Народная Рсспубдьц t 
Тел.: гаь-755-21536601 Факс +«6-755-2*292740

У а а л н о и о ч а 1и ы «  O 00«fOTC»(UjCCLS). 
предстамггель USS63. г. Москва, ул 1
яоРФ



{Иаркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

fTHkf р е а т т м  fo vlira ляп  м лачсепп ом га ««pm caciM  i fp a rw ii i  тр*! »я—а I 
(MAGI.VMI«cTiU (CLU)), мггадм

•M ju u n ap a i MACLUMt*

СОСТАВ
KiprpitDK c рсагпгтями 
Контроль I 
Контрать 2
ilcHT* AM м лсчсш иинв картрАЯжл с рагситаин 
Наклейки 00 цгфмх-кодами д м  иоитром 1 
Наклейки оо штрихчеомми д м  контрола 2 
Сертификат огдеаа контрола протаодктии 
Инструкшм по приисиенкю

I шт.
2.0 ш
2.0 ш 
imr 
4 шт 
4 шт
I огт 
I шт

ЙЕР 130756002М

Ш\ 2^22122801

28-06>2024

|РЗН| РЗН ХХХХуТСХХХХ
Ш Ш-тачмежь Ныо Индагтрн) Биомсаикал Имкиииринг К о . Лта  

.Nb 23, !Ьйиьоо кк*;р'" шпссс, район Пннш»н.
518122Шу .  .к м  Народим Pti^ Г ич.»
Г +*6-"55-21t >1 'о м с :+86*755-212‘?‘ ‘ - г;

Уяолномочгакый <)»М'«*■*»'-(И« 04}.КРСАГТВ'
по М»
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Вариант исполнения 2

Н абор  р еа ген т о в  in v itro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  
сердечн ого  т р о п о н и н а  I  (M AG LU M 1®  сТ п1 (С Ы А )), м ет одом  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  н а  авт ом ат и ч ески х  

а н а л и за т о р а х  M AGLU M 1® , 50  т ест ов, в сост аве:



Картридж с реагентами

M AGLUM I® cTnl (CLIA)
картридж с реагентами
1КОМПОНЕНТЫ|

2,0 мл Машитные микрочастицы
Номер 200 J 
нктеграла

2,0 мл Калибратор низкого уровня
2.0 мл
5.0 мл

Калибратор высокого уровня 
Буферный раствор

|lot[ гэггг128801

5.5 мл Метка АБЭЛ 2 28-06-2024

U С€ ( в





Контроль 2



18
Л е н т а  для запечатывания картриджа с реагентами

О
Н M A G tU M I Reagent: Seal:

П
н M A G LU M I Reagent Seal:{

О
Н
3 M A G tU M I Reagent Seal:



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#292221228011# 
сТп I Control 1

#292221228011# 
сТп I Control 1

#292221228011# 
cTn I Control 1

#29222122801 
cTn I Control 1





Сертификат отдела контроля производителя





Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (эи тестов)
V , . ...-л .4- •.

VfAGLUMI ’ (M A C tU M rcT a ! (ПЛЛ)>, ь« .г х -... гло,;ц .а*япм г»ш л*1с» » *
л»тл̂ .‘ачичяж еш*ммшт1ре1 MAGl.OMf*

СОСТАВ
К̂ ||миж с рсатоши 
Kt«mpo.ib I 
Какгра1к 2
Лсш« JLM wiewvrwMHiM каргрнякм с решактмм 
Нак.1Сйкм со игфих'колшн 1Д* котрола I 
MaiLieflKH со игтрих-ксак1й< лл« 1Юнтролй 2 
С'ср1ифмкат тдсл* «ошрол* 1ф0»п*1дктсл* 
Ииструкиия гю прииснснню

f*!4iu*;A:UW ИыаИч:̂ -.?н, \̂ мел̂  1,- . •' Ki
> п, iijMHfcCje î iccr. р*й*» ..... .

.!» . К;, l la p '. ' I - '--■ ■■'■’••■
J c :  Лглхс -T .-'-i.-T-

>110и1но«*очгиим11 <>00«КЛС*Л1-СС1^}.
apcJKmaiirc.ib iisl .̂r
„ф РФ Те» .М »5-«б 95̂



Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

СОСТАВ
KaprpiuK t. рашхиттми
Ko«rtpuM> i
Kvwfpujlk 2

шартрндтш с pcm xm w m  
\1тжШт 00 uirp*\-*0JM«H лм 1»нтрол* I 
НмсмИог со шгтркх-яодаии лт  контрой 2 
Ссртфккят сгтжя xoMtptwtt «чмжэмшпем 
HMOtp^ttmi по пр»1мС1КНШо

1 игт
2.иш1 
2,0 нл
3 нгг
4 WT 
*т 
I №>
I -

IS p jQ



Вариант исполнения 3

Н абор  р еа ген т о в  In vitro  для коли чест вен н ого  оп ределен и я  
сердечн ого  т р оп он и н а  I  (M AG LU M 1®  сТ п1 (С Ы Л )), м ет одом  
и м м ун охем й л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  на  авт ом ат и ч ески х  

а н а л и за т о р а х  MAGLVMl®^ 100 т ест ов, в сост аве:



Картридж с реагентами

M AGLUM I® cTnl (CLIA)
картридж с реагентами
|КОМПОНЕНТЫ1

2.5 мл Магнитные микрочастицы
2.0 мл Калибратор низкого уровня
2.0 мл Калибратор высокого уровня
7.5 мл Буферный раствор
8.5 мл Метка АБЭЛ

DSB

Номер 2 0 0 0 6  
интеграла

[ L ^  2 9 2 2 2 1 2 2 8 0 1  

2  2 6 - 0 6 -2 0 2 4

tt СВ ~Г С€ (Ш



Контроль 1

\  cT n l



Контроль 2

c T n l
j C o H T g S : ! ! ^

у  '"«012 (Ed V
Y

C €



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

О
Н
а M A G LUM I Reagent Seal

О
Н M A G tU M I Reagent Seal

п
Нs с:?* M A G LUM I Reagent Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#292221228011# 
сТп I Control 1

!Р
' 1й

#292221228011# 
сТп I Control 1

#292221228011# 
сТп I Control 1

#292221228011# 
сТп I Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#29222 228012#
сТп I .Control 2

#292221228012# 
сТп I Control 2

#292221228012# 
сТп I Control 2

#292221228012# 
сТп I Control 2



Сертификат отдела контроля производителя





Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Ч Ч < . М  М Г гТп?#ГТ J • IMf* МВ
MAGr.nî r-

СО С ТА В
Kafr гриди с рсшскгши 
Кимтро.11» 1 

Контроль 2
Лснп лпя тлпсчшшшлныш картриджа с peaf ентжмм 
Иак.хйжя со ипрмх-кодами лям 1сонтрола I 
FfaicneflKM со штрих^пхаями д п  сонтроля 2 
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?1нструх1шя по Гфима1смю0

130256002М

28*06-2024
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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СОСТАВ
Карурпямсрстаптм 
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В с е г о  ь?о ш н >р о 8ано  и

СКРЕПЛЕНО 3 / " Л И С Т « 0

ГЕНЕРАЛЬНЫ̂/
СМИРНОВУ


