
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антител IgG к двухспиральной ДНК (MAGLUMI® Anti- 
dsDNA IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентно- 
го анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®,

в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор



Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител IgG к двухспиральной ДНК (MAGLUMI® Anti-dsDNA 
IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUM1®у

в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного огтеделения ан­
тител IgG к двухспиральной ДНК (MAGLUM1® Anti-dsDNA 

IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUMI® Anti-dsDNA IgG (CLIA) (Ш
картридж с реагентами
iKOMHOHEHTbll

1.0 мл Магкитлме микрочастицы 

ГО мл Ка.1 нбратор нткшо уропня
1.0 мл Ка.1 н0 ра]ор высокою уровня

4.8 мл Б>фсрный раствор

7.8 чл Метка АВ')Л

8.0 мл Лклюент

••"««Р 0004
и н г е г р а . т а

40722110901

^  0 9 -0 S -2 0 2 4

И СИ ..Г V. се [Snibel



Контроль 1



Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

Reagent Seal

Reagent Seal

Reagent Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

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)

Набор p e aifrraa in vitro для колячествеяяою ояределсмяя аяпггел IgC к 
лауаспиральяой ДИК (M ACLHM i* Anti-tbDNA IgG (СЫ Л )), метолом 
ннмуио1сма.1юмяяеспет1оп) аяалята на аяп»мял1чссп1х аналяиторях M ACM JM i*

IVD

СОСТАВ
ISn ibeJ
^ m ^ ^ D ia g n o stic^

Картридж с рсап:нгачи 1 щт
Ктгтроль I 1.0 U.I
Контроль 2 1.0 М. 1

Лскталля тапсчашяакнм карфи;1жа с реаачпами 3 шт 
Мак.1сйки со lUTpHx-Ko.taMH .г!Я контро.тя I 4 iirr
11ак.тснки со иггрих-колами дтя контроля 2 4 шт
С сртификат сгтлсла ко1г«роля «1роич1н>ли1с.1я 1 шт
Инсггрукиия ( 1 0  приченсинк) I шт.

REF 130717502М

IL0T 40722110901

09-05-2024

м 1

РЗН РЗН хххх/ххххх
1П'1Ньчж'1НЬ Нью Иилшлрит Ьиомс,1 ика. 1  Инжиниринг Км.. Лтл 
№ 23. Цтиньсю восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Ш'жьчжтнь. Кигайская Парс;1 ная Республика 
Тел <*6-755-21536601 Факс +*6-755-28292740 с €

Упи.1иим«чснный (ХЮ «КЛС» (IXC СТ4»).
прелгтаЯ1Гте.ть 125 3̂.г Москм.ул Ни«нюсслм)вая.д.6.корпус2161.киикт58
„о РФ Гсл Для Профессионального применения



13
Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUMI* M A G L U M I

Anti-dsDNA IgG

хххххххххх
LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

00

REF 1 Картридж с реагентами 1 шт. REF1 Контроль 1 1,0 мл

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител IgG к 
двухспиральной Д Н К  (MAGLUMI®  Anti-dsDNA IgG (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного апализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®

ш
СОСТАВ

хххххххххх
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

LOT ххххххххх

хх-хх-хххх

у Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

□ а  ^  „Т " V» с €
Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ  Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител IgG к двухспиральной ДНК (MAGLUMi Anti-dsDNA 

IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMi^, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI® Anti-dsDNA IgG (CLIA) Ш
картридж с реагентами
iKOMIIOHEHTbll

2,0 мл Магнитные лжкрочвстниы
Номер 2 0 0 2  

H>ireipa.ia
1.0 мл Калибраюр низкою уровня

1.0 мл Калибратор высокого уровня |L0T| 40722110901
8.0 мл Буферный раствор

13.0 мл

15.0 мл

Метка ЛБЭЛ 

Дилюскт
 ̂ 09-05‘ 2024

И т  ^  . c i " ' С с  Ig-OibeJ

т



Контроль 1
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Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

>
в

(IQ
О
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>
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>
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о

0Q
О

MAGLUMI

MAGLUM1

MAGLUMI

Reagent Seal

Reagent Seal

Reagent Seal
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality inspector: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

I [СОСТАВ

Набор pcaiTHTOB in vilro ,vin количсствснпого опрсделснн aimrreji lg<p к 
tavfciiHpajibHoii Д Н К  (M A G L t'M !"  ЛпН-daDNA lg<; (CI.IA)), мггллом 
пнмунохсмнлюмимгсаскгпоп) a n a j iN ia  ма апглматическях anajtaiarropai M ACLUM I*

IVD

СОСТАВ
Карфнлжсрсагситми | Ш1

Kimrpo;ib i 1.0 m,i
Кошро.1 ь 2  1.0 м.)
Лента .ua «апсчагыванкя картрн,1жа с pcaicm-aMH т, шт. 
Иаклейкнсошгрих-колачнЛ1Я KOHrpo.ia I 4шт
Наклейки о> шрих-кчшми .iia контро.тя 2 4 шт
Сертификат отлела контроля проитводитсля 1 шг
Ииструк1 жя по нримеиению ) шт

IS n ib e l
Diagnostics

REF 130617502М

LOT 40722110901

09-05-2024

J
РЗН РЗИ хххх/ххххх

Ш жьчж-'нь Нью Ин.т'Гри) Виомслика.1 Инжиниринг К о . Лгл 
.V> 23. Цзиньею восточное шоссе, район Киншанк.
5I8I22 Шжьчагнн.. Китайская Нартиная Рссмуб.тика 
Тел -Kh-755-21536601 Факс *8б-755-282<)274«

Уполномоченный ООО «<КЛС» (LLC CLS).
||рслсгавите .1Ь  l25.*6.T.t Москва. y.i М овсмю ссикош .д 6. корпус 216 I. комната 

по  Р Ф  Тс.1 •?-Т‘)'.Ч4695Ч7 Для профессионального применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

I

MAGLUMI- MAGLUMI
Anti-dsDNA IgG

REF

XXXXXXXXXX
LOT

xxxxxxxxx

xx-xx-xxxx

П

00

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител IgG к 
двухспиральной ДНК (MAGLUMI® Anti-dsDNA IgG (CLIA)), методом 
иммунохемилюмннесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®

iVDl

СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль I 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF XXXXXXXXXX

LOT xxxxxxxxx

xx-xx-xxxx

a J

P3H P3H xxxx/xxxxx
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 т  ^  . . г  W .  с  €

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ Тел.:+7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного огюеделения ан­
тител IgG к двухспиральной ДНК (MAGLUMi Anti-dsDNA 

IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариан1 исполнения 3 (100 тестов)

геем

MAGLUMI® Anti-dsDNA IgG (CLIA) (Ш
картридж С реагентами
|кОМПОМЕИТЫ1

2.5 мл Магнитные микрочастицы 

1.имл Калибратор ННЖ0 1 Х) уройн!

1.иыл Ка.либратор высокою ) ровна
I3.Sm:i Буферный раствор

23.5 чл Метка АБЭЛ 

25.0 мл Дилюент

Номер
ингегрв.1в

40732111601

16-05-2024

#■

П т  Ф: ...г С€ ISnibel
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Контроль ]
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Контроль 2

' '^9012

'^0
2 4

С€
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

о
Z
>
ов'
О
>
S3

О
>

сто"
а
>
S

90
О

MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent:Seal

MAGLUMI Reagent Seal
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#407221109011# 
Anli-dsDNA IgG Control 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1

#407221109011# 
Anti-dsDNA IgG Control 1



3)

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2

#407221109012# 
Anti-dsDNA IgG Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

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 3 (100 тестов)

MAGLUMI Набор реагентов in vitro для количественною  onpcjie:ienini антител IgG  к  
двухспиральной Д И К  (M A G L U M I*  Anti-dsDNA IgC» (С 1ЛЛ)>, меголом 
HMMVHOxcMH.iwMHHecQCVTOoio аналита на а1ггомжп1ческвх ана:1итаторах M A (>LU M I*

IVD
СОСТАВ

[SnibeJ
\^штт01адповНст

Картрилжс pcaicHiaMH 
Копф1».1ь I 
Кон1роль 2
JicHtaxia шисчагыяання каргри.1жа с pcai ситами 
Иак.1сйки со штрих-кодами ;tw контроля I 
i (аклейки со иприх-колачи лтя кемпроля 2 
Сертифика! тлела коигроля пр<жчж)литсля 
Инструкция по примсненик»

1 Ш1 REF 130217502М
1.0 мл

1.0 мл

3 HIT LOT 40722111601
4 ШТ. ,_
4 ШТ 16-05-2024
1 HIT шм
1 ШТ.

РЗН РЗН х х х х / х х х х х

d
!11'тьчжч11Ь Нью Ин.шстрич Ьиочедикал Инжиниринг Ко. Лтл 
S i 23-1 (шньею вскгп*чнос шоссе, район I [иншанк.
518122 Ш жьчж-жь. Китайская Народная Республика 
Гсл -86-755-21536601 Факс. 486-755-28292740

У тхпюмоченный 
1грелставите.1ь

но РФ

(XX) «KJIC»(LLCCI.S).
125^6.Lt Москва.ул Ипнопоселкова*.д 6 .корп>х216 ! . кош ш а58 
Тел •7495-946Ч5')'’ Для профегхионального применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения Э (100 тестов)

MAGLUMF MAGLUMI
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител IgG к 
двухспиральной ДНК (MAGLUMI® Anti-dsDNA IgG (CLIA)), методом 
иммунохемнлюмннесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®

IVD

Anti-dsDNA IgG

REF 1 Картридж с реагентами 1 шт. REF1 Контроль I 1,0 мл
хххххххххх

LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

00

СОСТАВ
хххххххххх

Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1шт.

LOT ххххххххх

хх-хх-хххх

ш 1

РЗН РЗН хххх/ххххх
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 га 2“СГ Ч  С€

Уполномоченный 
представитель 
по РФ

ООО «КЛС» (LLC CLS),
125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1 
Тел.: +7-495-9469597

комната 58
Для профессионального применения



Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов) Lot 2
36

MAGLUIVU

Anti-dsDNA IgG

130217502M

[ibf|
40722111601

16-05-2024

Набор pcirerroB Id vitro ajib калнчссгесяаого оврсделетеа автвгол IgG к 
двужсвврвльиой ДНК (MAGLUM1* Ав(м1аОМЛ IgC (СЫ Л », метвдои 
ЕРниувокивяюмвеесеевпюго ввалви ва аагомггвчсс101Ж авалпатораж MAGLUMl*

СОСТАВ
Картрнож с рсвгс1ламн 
Контроль I 
Кошродь2
Лс1гта дпя залсчагшаання кар1рк11жа с рсагоктами 
Наклейки со игтрнх-кодами для котроая I 
Наклейки со иприх^одами для мжтроля 2 
Сер1нф||кгг отдела контроля проиэводктеля 
Инструкиня по применению

>fi 23, Цзиньею воегочнос шоссе, район ((иншань,
518122 Шэиьчжонц Китайская Народная Республика 
Теп.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

REF 1302I7502M

LOT 40722П 1601

16-05-2024

|РЗН| РЗН хххх/ххххх

т



ВСЕГО ПРОШНУРОВАНО И 
СКРЕПЛЕНО ^  ЛИСТ«ОВ’

ГЕНЕРАЛЬНЫЙ ДИРЕ 
СМИРНОВ Э-А.


