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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
иммуноглобулина Е (MAGLUMI® IgE (СЫЛ)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах ис­

полнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
иммуноглобулина Е (MAGLUMI® IgE (СЫЛ)), методом

иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUIMI® IgE(CLIA)
картридж с реагентами
1к6мпонЕнты1

1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
3.0 мл Буферный раствор 
3,3 мл Метка АБЭЛ
9.0 мл Дилюент

Номер еввэ
нктегра.'»

49622120601

у  06-06-2024

11 02 V» С€
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Контроль 1



Контроль 2



• ч Лента для запечатывания картриджа с реагентами

сг«
РЧ

сто

2ГCZ3

3»Zси

MAGLUMI

MAGLUMI

Reagent Seal

Reagent;Seal

СТО
м

!5>-зг:сз» MAGLUMI ; Reageni Seab



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#498221206011# 
IgE Control 1

#498221206011# 
IgE Control 1

#498221206011# 
IgE Control 1

#498221206011# 
IgE Control 1



Н аклейки со штрих-кодами для контроля 2

#498221206012# 
IgE Control 2

#490221206012# 
IgE Control 2

#498221206012# 
IgE Control 2

#498221206012# 
IgE Control 2
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Инструкция по применению
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

•mtn ‘ ! V'. ;■ '• ̂|1|<̂1 i|wt \ f - 'j i
iU

M A G L U JV rr

СО СТАВ

Н абор рсл-ектоо in  v itre дл в  к ш ш ч « т е н н о г а  оврелслснпя янм увоглобуляна Е 
(M A C L U M I" IgE  (C L IА » , методдом мнмукоксмвлюммпсс1(ея л 1ого анпляза яа 
автоматачс«кмх авалягато |П 1  MAGLUM1*

ш l^ibej
REF

Картридж с реаа'итамн 
Контроль 1 
Контроль 2
Яскп для запечатыаакня картриджа с реагскгами 
Наклейки а> штрих-кодами для контроля I 
Наклейки «> нприх-колами для коитроля 2 
CqxTM̂iHKaT отдела контратя ттроилво̂ иггеля 
Инструкция по применению

Ш'жьчжтнь Нью Индастрю Бисмедикап Инжиниринг Ко., Лтд

SI8I22 Ш'>ньчиг)нь. Китайская Народная Республика 
Тел.. T86-755-21S36601 Факс; -86-755-28292740

Уполномоченный ООО ocKnC»(LLC CI.S).
п р с д с т а в н т е л ь  125363. г  М о с к и , у л  Н о ь ш ю с с л к я а х . л  й . п ^ т у с 216 I . к о м н а т а 58 
п о  Р Ф  T e n  »7-495-9469597

13 0 7 5 8 0 0 1М

1 L O T  4 9 8 2 2 1 2 0 6 0 1

0 6 - 0 6 - 2 0 2 4

РЗН ХХХХ/ХХХХХ
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М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUMI* MAGLUMI

IgE

хххххххххх
LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх
п

00

Набор реагентов in \itro для количествеппого определения иммуноглобулина Б 
(MAGLUMI* 1дБ (CLIA)), меюлом иммукохемшпомниесиен ihoio анали» на 
авюмагических ана.1нза10раА MAGLUMI*

[Ш

СОСТАВ
Картридж с реагенгамн 1 шт.
Контроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для тапечатывания картриджа v реагентами 3 шг. 
НаклсПки со штрих-ко;»мн для контроля 1 4 шт.
11аклсйки со ттр 11х-ко/'»ми для контроля 2 4 пгг.
Сертификат отдела контроля прон'людителя I шт'.
Инструкция по применению I шт.

REF хххххххххх 
LOTI ххххххххх 

хх-хх-хххх

aJ
Шэньчжэнь Нью Индастриэ Биомеликал Инжинирин!' Ко., Лтд. 
X» 23, Цэиньсю восточное шоссе, район Пнншань.
518122 Шэньчж-знь, Кз1тайская Народная Респуб.тика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН рзнхххтхххх

□а ^  .Т "' V . с €
Уполномоченным (ХХ)«КЛС»(ИС CLS).
||редС 1авн  гелК 125363, г. Москва, ул. Нлвопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58
по Р Ф  1«.1.: (7-t95-9469,597 Для профессноналкного примеаеняя
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
иммуноглобулина Е (MAGLUM1® IgE (СЫА)), методом

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

•»—
■г

MAGLUMI® IgE (СЫА)
картридж с реагентами
|КОМПОНЕНТЫ|

1.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уроаня
1.0 мл Калибратор высокою уровня
4.0 мл Буферный раствор

4.5 мл Метка АБЗЛ
13.5 мл Дилюент

ш
f  I

Номер
и н т е г р а л а

гев1

49822122601

26'0в-2е24

'i:

и т Ф: ,.с Г  V» С € ISnibej
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К о н тр о л ь  1



17
Контроль 2
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ч » Лента для запечатывания картриджа с реагентами

CTQ
га

21сэ MAGLUMI

CTQ
га d» MAGLUMI

Reagent;Seal

Reagent:Seal

CTQ
ra

3^z : MAGLUMI ■ Reagent Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#498221206011# 
IgE Control 1

#498221206011# 
IgE Control 1

19

#498221206011# 
IgE Control 1

#498221206011# 
IgE Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#498221206012# 
IgE Control 2

#498221206012# 
IgE Control 2

20

#498221206012# 
IgE Control 2

#498221206012# 
IgE Control 2
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ШпШЭ С€ (мЁ) t30»aooiMioo T«ctDe 
l30ese001M $Отестов 
130759001М 30r«cto«

llafinp pcamiiun KfuiiMcciBcmiDi» mipr.u-.ieiiHB iiMM)iioi.in<H.imi8 К (MAGLUMI* IrK
(C U A )), чек>лом |1мм\110\емнл1пл|и||есиснгного a iii,n n a  ня авто«я1 И'1сски» вня.1И1*торях 
М д (а Л ’М1*, в вярн аш а»  исполнения ___________ ^

ИЛШАЧКПНК
l*aG»ip рслххт ^п  m .г«  ,1гтс1слсния нмл,>*нчл.^лина I. (lgl--> в сияороткс » п ;т ч с  крови

,ui аиалнмт«рач MAtU.rSU» Рс1>лыаты т а^лощ лит  ирслнллпач^ии ,xt- димно<т«ки л.|.1ср«и-«ски 
р.ц.<.1|ч»Лет14. п кичГп»ииии с .1р>1имнклииичсскичн и лвГк*рап'риичи ллииыми

7 <И1ИСЛ|1Ик’ АН
И«чу,к,п.о6»лш, K0 gE )~ . , .» c,ivk. .« пь с и
с 1|*п.ю лочоичи  .  с т р у т р с  и«ч>ж>пк.®^,,и|и 15̂  ̂ мчх""» ^
М&ЛСМ1Ш1Х. npomicHM ш трыч св>х.1аш.«|ш .!«>»« Гс-рсиспторачи, Fm RI и  CD23 (Fm RI >v 
IgE -  HipKcp лиср. «ч««н , 1»Гк.лсм„ий; ««™ ис и>о«™ -  сы »рст« ЩИВ>Т*1;Ч10Т У 
аллергнч«ски\1 риинточ. висбаи-ничиой астчой. ап>пически« дерматитом и т. д . Было описан , 
с хронической citoimiHHoft KpaiiMtuHiicfi (ХСО. ианбатве частым типом неострой крапивницы, 
повышенный уроаснь lgl-:‘. Защитим ран. aimirc.i Igl-: при чя|ыжсини опреледсниымн паразитами у 
поойхтып уровни спсиифичиош д н  плратита IgK и резисте1гт»юстн к инфекини гк^тожитт^твиокоррс!^ 
Иаршитариме инфекции ит1ии1адыи* харлк»ерИ1уто?ся Rupi '̂otHoP болыиото клтичества |«:спсц»фичес1еаго gn. 
в то время как парампч;1№Ш|фичссМ1й JgH обвар>-жншигтс* только ш  более пощмик стадиях первичных 
нифскний или после множественных инфекций '  MccKiWTKw классических аун>ашнгс1ЮВ. которые итяестнм как 
мншенн при рсвмзтоилном apirpinc, системной крастюй в«.1чанке (СКВ), в лапатнеиис к 
иГкктсклмняч кожи, кишечника, тлат и ииокриииых же.1ст, также рсапфоахти с а1ггите.тами 1^. ысокии 
уровень 1вК V ВИЧ-1-иифн1щртчщимых детей и ирослых емтаи с прщрсссироваиисм табатсвани* У р ^и ь  
Igl: может бьгтк маркером плохого нромкпа у некоторых пациентов на ранних или пспаннх стадиях инфекции 
ВИЧ -Г  Лсперги.гте1  * тто тмттвлннс всех «(кклештнй. вытванных грибы>м рода AspefgiUux. и BTUimaer

.и.«1мадш<15с,,, .№ - р л 1 т “*'"- ...”у-тутииллст^девиф нуемуго Повгому гещнстге» равзивадуим тш таы ю с ллктотынзе

?II!^I^!SifW B^bcTfc к тр«гг> - тто lgE-«iocpc»»BBHHM реакция ЖКТ.
ноторая рахвиваегея я темсттие жеводмяк мн1т>л • 2 чвео* |«>с,те вогтействня нв имм>т«н>»о еистему 
жслудочио-кишечиого трязега вытываюшего пищевого в.тлсрг«па и тымикчески проваляется тошнотой. ржпоЯ. 
Оолью в животе и диареей'* Повытсиный уровень IgE при хромнческой рсмиин «гтршв^атант против 
мпя»ии>» (cGVHD) бил саямщ v тнтвышсниым уровнем мттожеетвеимых субпооуляинй иммунных тиеток и 
иммутюпшбулшйзв, что iBwaaTter прелположигк чш IgE может быть маркером батее кадежного 
поспрыктаитвциоттного восетвповлеиня нммунигств' . Сишет IgE может быть уемзрен кв рытих стадиях 
после трмчы от омотз*'' Мнсжествеиивя миелома (ММ) * это HCCMi-ucTHMecKoc ьмгкыеванме. огличитсльиой 
чертой которого вктястся ратмиожение ыоьлчес1ясиных аг1тмагических клеток в костном мотге. что привадит к 
повышению уровня монок,хи1а1ьносо белка (М) в сыворотке кили моче н поражеито конечных органо*. IgE 
ММ редкое ыбадсвание. та к о п ^  npHVXTHTCB всего О.ОИ. всех батмшх ММ, ’Уровни сывороточного IgE 
особенно повышены у iiaiweinoB с батонью нечени, вытват^ной алкогадитмтом'*. При вирусном гепатите 
повышенная шнцетгтраши IgE иаблкхмстся при остром тспатнте А и Й. У носителей хронкчссюэго гепатита В 

. -twee waeei бить выстнеий уровень IgE" Крт>ме тхмо. питкяй тын иеобпа^ижикасмый уровень Igfi в сыворотке 
крови часто iia&iKvuctei у напненюв с первичным би.1иарным пи{фоюм'\

и р и т ш п  А11Л.Ш1А
СЖ1ВИЧ-МСТОД MMMyHOXCMiLTK'MKHCCUCHTHOrO анхшы
Прелваритстыю p a ^ ^ ’iei»iuA о ^ к н .  четка АБЭЯ с мсчнж:ин1а.1ьным вктнтс.юм IgE. буфер, магнитыс 
ннкрочастниы. тнэкрытые Д|^ткм мо«4(ждаиа.1Ы1ым ашителом igP. лнагелыто перемешнвают и нн)0>бнр>тот. 
реатирув с обрваоааннем оадвич^комтыексов. После осаждения в магиилюм пате тнтдосддочнуто жидкость 
сливают, а итсм гфоводят [{hici промывки. Bihk.tc.tctbiih добавляют стартер \*2 для иниш1»грован1и 
хсм1ыюминссцс1ТТНоП реакции Световой сшнх1 и|меряется фото>>м>к>жкте.тем i  относитс.тьных световых 
е;ш11иидх (RLU). которые нроноршщмстьны концсктршши IgE. прнсутетвуюшей в обратив

Sвпнчэ*ч«
7i
S
X
X
а
о
в■ов
Sлвлвв
S

«М »я£-пиш. VT с
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

МАСШУП Н абор реагентов in vitro для колв ч есгвен н ого  оврелелеиня нмм уноглобулнва Б 
(M AG LIJM I* IgE (C L IA )), к гголом  н м н у я о х си 11лю м вн ссн е11ти(н о  аналваа ва 
а1ггом атвческвх анализаггора! MAGLIIMI**

iVDl
С О С ТА В

[Snibel
\т ш ш 01адп о5и сш

Картри>1ж с реагенгами 1шт.
Ко1проль1 1.0 мл
Ки1ггроль2 1,0 мл
Ленталля тапечатывания картрн.тжа с peaicifraMH 3 шт 
11ак.1сйки со и1трих*колами лтя контроля I 4 шт
Наклейки со штрих-колами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитволителя I шт
Инструкция ПС применению i щт.

REF 1 3 0 6 5 8 0 0 1М

LOT 4 9 8 2 2 1 2 2 6 0 1

в1

2 6 - 0 6 - 2 0 2 4

РЗН РЗН хххх/ххххх
НЬмьчжэнь Нью Индастриэ Биомсдикаи Инжиниринг Ко.. Лтд, 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань,
SUI22 Шэньчжтнь. Китайская Народная Республика 
Тел : т-66-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Утыномоченный СХХ) «КЛС* (LLC CLS).
предггавите.1Ь 125363,г [Иискмеул Новопосоковая, д .6 . корпус216.1. кимната 58 
по РФ  Тед. *7-495-9469597 Для профессионального применения
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М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI' MAGLIJMI

REF

хххххххххх
LOT

х х х х х х х х х

хх-хх-хххх
п

00

Набор реагентов in vitro для колнчествеппого определения иммуноглобулина Е 
(MAGLUMI* IgFw (CL1A)), меюдом иммуиохемилюмннесиен1но10 анализа на 
ав1*ома1’ическмх аиа.1кзаюраа MAGLUMl'^

[ Ш

СОСТАВ
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
KoHipojib 2

1 шг.
1,0 мл REF
1,0 мл

lot|Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шг.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
11аклсйки со штрих-кодами для контроля 2 4 HIT. у
Сертификат отдела контри;1я производителя 1 шт.
Инструкция по примспсиию 1 шт. РЗН

хххххххххх
х х х х х х х х х

хх-хх-хххх

РЗН хххх /ххххх

aJ
Ш эн ь^ 'зн ь  Нью Инластриз Бномедика;! Инжиниринг Ко., Лтд. 
№  23, Цзнньсю восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Ш'зньчжэнь, Китайская Народная Респуб.нжа 
Тел.: +86-755-2153Й601 Факс: +86-755-28292740 □а Ж 2*СТ "  V »  С €

Уполномоченный СХЮ «КЛС» (LLC CLS),
н р е а С 1 а в и  г е л к  125363, г. М о с к и .у л .  Н п воп осслксвая, д . 6 ,  корпус 216 .1 , ком н ата  58 

п о  Р Ф  »7-495-9469597 ДiIЯ ирифиССЯ0иШ1ЫЮ10  ирнм сисиия
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
иммуноглобулина Е (MAGLUM1® IgE (СЫЛ)), методом

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

.̂0̂ . ’ ■.*—

M A G L U M I®  IgE (C L U ) шш
картридж с реагентами
[КОМПОНЕНТЫ 1

Номер 20004 
интеграл»2.5 мл Магнитные микрочастицы

1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня [lot] 49822120601
6.S мл Буферный раствор
7,5 мл Метка АБЭЛ 2  06-06-2024
25,0 мл Дилюент

ц С И  ^ С  f  ISnibel
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Контроль 1



28
• j \

Контроль 2
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* ^ Лента для запечатывания картриджа с реагентами

CTQ
И

Зг»
си MAGLUMI

QFC о MAGLUMI

Reagent;SeaI

ReagenLSeal

СТО
и MAGLUMI ; Reagent Seal
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#498221206011# 
IgE Control 1

#498221206011# 
IgE Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#498221206011# 
IgE Control 1

#4982212060 
IgE Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#498221206012# 
IgE Control 2

#498221206012# 
IgE Control 2

31

#498221206012# 
IgE Control 2

#498221206012# 
IgE Control 2
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Инструкция по применению
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUM1 Набор pcaivvTDB in vitro лла колачесшснного оврсделснна нммуввглобулмва Е 
(MAGLI'MI** IgE (СЫЛ)), методом ямиувоксммлюнинесцентноп) аяалви на 
ашгомап1ческя1 аналиитвраж M ACLUM P

ш
СОСТАВ

(Snibd
^^^m D iagnostie^

Кгцлрндж с реагентами I щт.
Kotnpaib i КО мл
Коктролк2 1.0 мл
Лента Л.1Я чзпсчагыяания картриджа с рсапгнтамн }  шт. 
Наклейки со иприх'коламн ллх ко>ггроля I 4 шт.
Нак.1Сйкн со штрих-коламк ;ptx кокгроля 2 4 шт.
Серти^жкат отдела контроля производителя I шт.
Иисгрукиия по применению I шт.

REF 130258001М

, L 0 T  49822120601

06-06-2024

ail Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомеликад Инжиниринг Ко.. Лтд. 
№ 23. Цзиньою восшчкое шоссе, район Пнншань.
5IS122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: ^86-755-21536601 Факс; Ч-86-755-28292740

|РЗН| РЗН хххх/ххххх

С€
Упо.1номочеииый 
представитель 
по РФ

О О О  «К Л С » (L L C  C L S ).
125363.г Москы1.ул Кйшшоселковая.д. 6, корпус 216 I. комната 58 
Тея ♦7-495-9469597 Для профессионального применения
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М а р к и р о в к а  н а  п о тр е б и те л ь с к о й  у п а к о в к е  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3 (100 тесто в )

М Л (; LU М г  М  А  ( ,  L 1 1М I
Набор реагентов in vitro для колнчествепиого определения иимупоглобулнпа Е 
(MAGLUM1* IgE (CLIA)), меюдом инмуиохемш1юмннесием1но10 анализа ма 
ааюмагическна ана.1н jaiopa^ МАСЬиЛИ"

REF 1 Картридж с реагенгами 1 шт. REF
1 Контроль 1 1,0 мл

хххххххххх
LOT

ххххххххх

XX хх-ххххп
00

СОСТАВ

хххххххххх
KoHipojib 2 1,0 мл
Ленга для запечатывания картриджа с реагентами 3 1ш \ 
НаклсПки со uiTpHx-кодами для контроля 1 4 шт.
11аклсПки со nrTpitx-коламн для контроля 2 4 tiir.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шг.
Инструкция по примспеикю 1 шт.

LOT ххххххххх

хх-хх^хххх

M il
Штньчжзнь Нью Индастриз Биомедззкал Инжиниринг Ко., Лтд. 
X» 23, Цзнньсю восточное шоссе, район Пнншань.
518122 Ш'зньчж'зиь, Кззтайская Народная Респуб.тнка 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

□ а ^  . . . г  с €
У |10.1номо«1еннын 
ире;|С1авигелк 
по РФ

(ХХ> «KnC»(LLC4LS),
125363, г. Москва, ул. Новопосс-чковм, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
Iwi.: 7-495-9469597 Д̂ 1Я ироф|д:сиоиш1Ы1Шоиримсисаия



ВСЕГО прошну;огкм

стопой»

Генеральный ди
Са»ирноз Э-А


