
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
кортизола (MAGLUMI® Cortisol (СЫЛ)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®,

в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ



Набор реагентов in vitro для количественного определения 
кортизола (MAGLUMI® Cortisol (СЫА)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®^

в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
кортизола (MAGLUM1® Cortisol (СЫЛ)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)

М AGLUMI® Cortisol (CLIA)
картридж с реагентами
1компонЕнтъП

1.0 мл Магнитные микрочастицы 
! .0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня 
2,7 мл Метка ФИТЦ
3.0 мл Метка АБЭЛ

Номер
интеграла

п  т  ^  V »  с €

fio fl 4бвгг1ге8в1



Контроль 1



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2
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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
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Нябор-рсл'снтов io vitro цла количсствсйною оврсделеинв кортазоля (M A G l.IiM I*  
Cortisol (С Ы Л )), методом HMMyHoieMiuiiaMHBcciieimiofo аиял1пя яа аятом ятячесш  
аяализаторях M A G LU M l* ш

СОСТАВ
t^ibej
\memmOlagnosUcm

Картридж с реагентами | щт

Котроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Лента лля Ш 1ечагывания картриджа с рса1снтами 3 шт 
Иак.1сйкн со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
НЯК.1СЙКИ со штрих-кодами для контроля 2  4 шт.
Сертификат отдела контроля произяо.ш4тсля I шт.
Инструкщтя по применению 1шт.

REF
LOT

а 1

РЗН
Штньчжтнь Нью Индастрнт Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
S s  23. Цзиньею восточное шоссе, район 11иншань,
SI8I22 Штньчжзнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: ^86-755-21536601 Факс. +86-755-28292740

130770002М

4 6 8 2 2 1 2 0 8 0 !

0 8 -0 6 -2 0 2 4

Р З Н  хххх/ххххх

с €
Упплнимоченный 000«KJ{Ci*(LLCCLSb
представитель 13536).г Моспа,ул Моммккелкош. л 6. Kc^iyc2l6 I.комната58 
по РФ Тел Д ля П рофессионального прим енения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

M A G L U M P  M A G L U M I

Cortisol

хххххххххх

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

00

R E F 1 К артри дж  с  реагентам и 1 ш т. REF
1 К онтроль 1 1,0 мл

Н аб о р  р е а г е н т о в  in  v itro  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о р т н ю л а  (M A G L U lV ir*  
C o r tis o l  (CLIA )}^ м ето д о м  и м м у н о х е м н л ю м н н е с ц е н т н о го  а н а л н т а  н а  ав то к 1а т и ч е е к н х  
а н а л и з а т о р а х  M A G L U M 1*

Ш

СО С ТА В

хххххххххх
К онтроль 2 1.0 мл
Л ен та  д л я  зап ечаты ван и я к артри дж а с  р еаген там и  3 ш т. 
Н аклейки  со  ш трих-кодам и  для контроля 1 4  ш т.
Н аклейки  со  ш трих-кодам и  для контроля 2 4  ш т.
С ер ти ф и к ат  отд ел а  контроля производителя I ш т.
И нструкция по п ри м ен ен и ю  | ш т.

LOT ххххххххх

хх-хх-хххх

а1
Ш эньчж энь Н ью  И ндастриэ Б и ом еди кал  И н ж и н и ри н г Ко., Лтд. 
Xs 23 . Ц зи н ьею  восточное ш оссе, район  П инш ань.
51 8 1 2 2  Ш эн ьчж эн ь, К и тай ская  Н ародн ая  Республика 
Т ел.: + 86-755-21536601 Ф акс: + 86 -7 5 5 -2 8 2 9 2 7 4 0

|Р З Н | РЗН хххх/ххххх
____ _

У по.1Н 031Оченный OUO кКЛС» (LLC CLS),
п р е д с т а в и т е л ь  125363. г. Москва, ул. 11о0опоссл1^вая.л. 6. корпус 216.1, коичата58 
„ о  Р Ф  Тел.:+7-495-9469597

Г  V. С€
Для 11рофсссконально1ч» применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
кортизола (MAGLUMI® Cortisol (СЫЛ)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)

vr**

MAGLUMI® Cortisol (CLIA) 
картридж с реагентами
|КОМПОНЕНТЫ|

1.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого урювия
3.5 мл Метка ФИТЦ
4.0 мл Метка АБЭЛ

П  оа г 4 '
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Контроль 1



17
Контроль 2

i C b ^ l
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Л ента для запечатывания картриджа с реагентами
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MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2

#468221208012# 
Cortisol Control 2
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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
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

\UGLUMI*
СОСТАВ

Набор peai-CHTOB in vilre опт  колмчсчгтсяного оарелсленив ко|ггаэода (M AGLUM I* 
(  ortiMl (C LIA )), метолом яммуваимн1юмввесае1ггнои| анализа на автоматичеспи 
аввлтато|Н1х M AGLUM I* nVDl ISnibel

\^m ^D tsg n a s t/c ^

Картркажсрса1х;игами i шг,
Контроль I I о „л
Ко1проль2 1,0 мл
Лента д,тя запечатывания картрилжа с рсат;нтами 3 шт 
11аклсйки со штрих-кодами хтя контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами атя контроля 2  4 шт
Сертификат отдела контроля иронтватителя i шт.
Инструкция по применению | шт.

REF I30670002M

LOT 4 6 8 2 2 I2 2 I0 I

21-06-2024

m I
Шзньчяонь Нью Индастриз Виомедикап Инжиниринг Ко.. Лтд. 
№23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
5UU22 Шзньчжзнь. Китайская Hapo;uiaa Республика 
Тел ; +86-755-21536601 Факс +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

У'иилнимоченный ООО «КЛС» (LLC CI.S).
Прслста8итс.1ь 125363. г Моск»а.ул Новопосшпюия.д. 6. корпус 216 I, комната 58 
ПО РФ Тел -7-195.9469597

Д ля п роф ессионального  применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI” M A G L U M I

Cortisol

REF

ХХХХХХХХХХ

LOT
ХХХХХХХХХ

хх-хх-хххх

п

00

Н аб о р  р е а г е н т о в  in  v itro  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о р т и з о л а  (M A G L IIM 1*  
C o r tis o l  (C L IA )), м ето д о м  н м м у н о х е м н л ю м и н е сц е н т н о го  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  
а н а л и з а т о р а х  M A C L L IM P

Ш Ш

СОСТАВ
К артри дж  с реаген там и  I шт.
К о н т р о л ь !  1,0 мл
К онтроль 2 1.0 мл
Л ен та д л я  зап ечаты ван и я картридж а с реаген там и  3 шт. 
Н аклейки  со  ш трих-кодам и  для контроля 1 4  шт.
Н аклейки  со  ш трих-кодам и  для контроля 2 4  шт.
С ерти ф и к ат  отд ела контроля производителя 1 шт.
И нструкция по  п ри м ен ен и ю  1 шт.

REF ХХХХХХХХХХ

LOT ХХХХХХХХХ

ХХ-ХХ-ХХХХ

iJ
Ш эньчж энь Н ью  И н дастри з Б иом едикал  И н ж и н и ри н г Ко., Л тд. 
Хг 23 . Ц зм ньсю  восточное ш оссе, рай он  П инш ань.
S I8 I2 2  Ш эн ьчж эн ь, К итайская Н ародная Республика 
Т ел.; + 86-755-21536601  Ф акс; + 86-755 -28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

т  ^  . Т  V . с €
Уполно.мочснный ООО кКЛС» (LLC CLS).
п р е д с т а в и т е л ь  I2S363, г. Москаа. ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната S8 
п о  Р Ф  Тел.:+7-495-9469597 Для нрофсссионаньнш-и применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
кортизола (MAGLUM1® Cortisol (СЫА)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUM1®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI® Cortisol (CLIA)
картридж С реагентами
[к о м п о н е н т ы !

2.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
5.5 мл Метка ФИТЦ
6.5 мл Метка АБЭЛ

Номер 2в0вЭ  
н ктегрйля

П!от] 46822122191 

2  21-68-2024

и т  ^ V» С€
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Контроль 1



28
Контроль 2

10245-

ШЗ



♦♦ к > 29
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами

п
о

о
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о
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о

Г 5
о

о

IMAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1

#468221208011# 
Cortisol Control 1



t* • .>

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#22722 207012# 
CYFRA21-1 Control 2

#22722 207012# 
CYFRA21-1 Control 2

. ' •'

31

#227221207012# 
CYFRA21-1 Control 2

#227221207012# 
CYFRA21-1 Control 2

■ V
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Quality Inspector: 01
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For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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34
Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI П&Бор pearevTOk io vKro лла колнчественваго оаределеява корлпола (MAGLUMI* 
Cortisol (СЫ А)), методом анмуяохемалюммвеслегпюго авалам на аатомгп1чесп11 
аяалвэаторах M AGLUM I* ш

СОСТАВ
l^ibej

Diagnostic т

Картридж с реагентами | шт.
Контроль! 1.0 мл
Контродь2 1.0 мл
Лента для тансчатыаания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих<колами л;1я контроля I 4 iirr,
i {аклейки со штрих-кодами .гпя мттроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитаодите.'м I шт.
Инструкция тю применению I шт.

REF I30270002M

LOT 46822122101

21 - 06-2024

aJ
|РЗН|

Штньчжзнь Нью Индастриз Виомедикал Инжиниринг Ко.> Лтд. 
N9 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пнншань.
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тея.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

РЗН хххх/ххххх

□S V-с €
Уполномоченный (XX) «клс» (LLC CLS).
представитель 125.^3,г Москва,ул Новопоселкивая,д.6, ко(М1ус216 1.«еомнята58 
по РФ Тел ‘ 7-405-046Ч597 Д ля проф ессионального применения



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
35

M AGLUM I* M A C L I J M I

Cortisol

|НЁ?]

хххххххххх
LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

Набор реагентов in vitro для количественного определения кортизола (MAGLUMI** 
Cortisot (CLIA)), методом нммунохемнлюмннссцснтного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMP

im
СОСТАВ

К артридж  с  реаген там и  
К онтроль I 
К онтроль 2
Л ен та д л а  зап ечаты ван и я картридж а с  реаген там и  
Н аклей ки  со  ш три х-кодам и  для контроля 1 
Н аклейки  со ш три х-кодам и  д л я  контроля 2 
С ерти ф и к ат  отд ел а  контроля производителя 
И нструкция по п ри м ен ен и ю

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл

REF ххххххххххLOT ххххххххх3 шт.
4  ш т.
4  ш т. Я хх-хх-хххх
) ш т. ш
1 ш т.

РЗН] РЗН хххх/ххххх
Ш эньчж энь Н ью  И н дастри з Б иом едикал  И н ж и н и ри н г Ко., Л тд.
Хв 23 . Ц зи н ьсю  восточное ш оссе, район  П инш ань.
518122 Ш эн ьчж эн ь, К итайская Н ародная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный СХЮ «ЮК’и (1Л.С CI-S), 
представитель I2S363. г. Москва, ул. Цовопоселковая. л. 6. корпус 216.1. комна1а58 
по РФ 1«л,: +7-495-9469597

□ 3 ^  .4"̂  Ч . а
Л.ЛЯ 11рифсч;сии11альнок> причеиения
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