
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения цитокератинового фрагмента 19 

(MAGLUMr CYFRA 21-1 (CL1A)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMt^y
в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор



Набор реагентов in vitro для количественного 
определения цитокератинового фрагмента 19 (MAGLUMI®

CYFRA 21-1 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI®,
в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения цитокератинового фрагмента 19 (MAGLUM1®

CYFRA 21-1 (СЫЛ)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUM1®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#227221207011# 
CYFRA21-1 Contrail

#227221207011# 
CYFRA21-1 Cont'?'1

#227221207011# 
CYFRA21-1 Contrail

#227221207011# 
CYFRA21-1 Contrail
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

> • • . 1 ,  i*-4

#227221207012# 
CYFRA21-1 Control 2

#22722 207012#
CYFRA21-1 Control 2

#227221207012# 
CYFRA21-1 Control 2

#227221207012# 
CYFRA21-1 Control 2
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения цитокератинового фрагмента 19 (MAGLUMl®

CYFRA 21-1 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMl®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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I.S мл Mai MHiNMc ыикрочктииы
1.0 МП Калнбрвтар кхмогоуроаня
1.0 МП КалкОрлтар и»соксйоуроли1
0.0 МП Бу'ферммй раствор
6.S ыл мвтм аб:>л

U ш „i"

M A G L U M I*  CYFRA 21-1 (CL1A) ВЯЗ
картридж с реагентами
1кДМПОНЕМТЫ1



16

Контроль 1

.1 i;;A'^\^ -;-A  ̂-О'Щ
у '• - - , —Ч -̂ r

1 ^

., ■ ^-, .V.-. ..̂ »-л
. -• '^.ч1 г  -, P'S- :'i-jTs

. ■ . . .' Л >Л'«''-̂  .^Vvh'ilr

. '' ‘ '. '<  ■ ‘' ■. ' Ч •.-.•.•■'• ■' ' - • - ’ 'b. .'

• >) ' I . .V ^

/i
* * .4|. , •-.t

■r;.\.us/,

f'. «Л i':‘‘

 ̂ /\'itM\..\j>*4 • ‘ ' i'
• -. »*-.Tv-.- 

^v■ *'!'?̂ '-':v‘



Контроль 2

- V
. т,I  ̂ X '  ̂  ̂ Ч\ 4.

\  , . . .-л, • '. ;.'
'■ --‘Q -^/п^



18
Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами
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Н аклейки со штрих-кодами для контроля 1

#227221207011# 
CYFRA21-1 Control 1

#227221207011# 
CYFRA21-1 Cont̂ c'1
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#227221207011# 
CYFRA21-1 Control 1

#227221207011# 
CYFRA21-1 Control 1
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Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 2
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Инструкция по применению
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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С О С Т А В

Картридж с реаген1ами I шт.
Контроль! 1.0 мд
Кон^хм1ь 2 1,0 мл
Лента лля тапсчатывания картриджа с рсш-ектами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для кошроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитвоАктсля I шт.
Икструкпня по применению I шт.

R E F I3060I040M

L O T  22722121501

15-06-2024

Р З Н  №  РЗН ХХХХ/ХХХХХ

mJ
Шэньчжэнь Нью Индастркз Вномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд.

23, Цзиньею восточное шоссе, район Пн11ШВ14ь,
5 I8 I2 2  Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тея.: +86-755-21526601 Факс: +86-755-28292740

УполномочснныИ ООО «КЛС» (LLC CLS).
представитель 125362, г Москва, ул Иовогюселковая. д 6. корпус 216.1. комната 58 

по РФ Тел.; +7-495.9469597
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения цитокератинового фрагмента 19 (MAGLUMI®

CYFRA 21-1 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUM1®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Контроль 2

, лЧ. • Г'., . z-*gr’\:t

■ v'.' '

■ Д
■

: ■ ^ '■ g ip s r

’ ■ - a ’



29
Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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I — Cl I II I III ^ III

#227221207011# 
CYFRA21-1 Control 1

#227221207011# 
CYFRA21-1 Control 1

Н аклейки со штрих-кодами для контроля 1

I.

н
#227221207011# 

CYFRA21-1 Contrail

#227221207011# 
CYFRA21-1 Contra'1



31
Н аклейки со штрих-кодами для контроля 2

щ̂ 1Щ, Yn Г||» ||||.

#22722 207012#
CYFRA21-1 Control 2

’jiT *, ч* * •' •* ^^

#227221207012# 
CYFRA21-1 Control 2

„,/^г--j ,',?̂  .'S V'-



CER TIFICATE

nn
H
X

■e-
X
7iXH
о
й
X
X
О
Xнтзо
X
Xтзо
XW
Xо
XнлX
X

Quality Inspector: 01

Inspection  Q u a lified  &  A p p ro v e d  
F o r R e lea se

S h e n z h e n  N ew  In d u strie s  B io m e d ic a l 

E n g in e e r in g  C o ., L td .



33
И нструкция по применению
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MAGLIMI» M AGLUM I

CYFRA2M  I 
____ _ I

130201040М

22722120701

Набор реагевтов in vitro для колячествепмго оярсделеяи щ вгопрвгтмого  
фрагмевта 19 (MAGLUMI* CYFRA 21-1 (CLIA)), методом
пммупохемш1юмявссдевлгого аяалнза на ангомаглгаескнх анялжяпорнх MAGLUM1*
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Шэньчжэнь Нью Икдастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
S18122 Шэньчжэнь, КнтайсЕсая Н^юдная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 с€

Уполномоченный 
лредсгаоитсль 
по РФ

ООО «КЛС» (LLC CLS),
12S363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. б, корпус 216.1, комнате 58 
Теп.: +7-495-9469597 Д ля профессионального применения



В сего  ii»*otbii>f'OBAHO и 
СКРЕПЛЕН0_*5^ п ист«ов»

У'ен ераяьн ы й

СМИРНОВ


