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Набор реагентов in vitro для количественного 
определения р2-микроглобулина 

(МЛ GL UM1® p2-Microglobulin (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI®^
в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения р2-микроглобулина 

(МА GL UM1® pi-Microglobulin (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMi^, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)

eeei

MAGLUMI® p2-Microglobulin (CLIA) 020
картридж с реа1'ентами
1компоньпты1

1.0 мд Магнитные микрочастицы

1.0 мл Ка.1ибратор ниткм~о уровня 

\ ,0 мл Калибратор высокого уровня 

3.9 мл Mci-ка Ф И ТЦ  

4.2 мл Метка АЬОЯ 

3.5 мл Дидюснт

Номер
интеграла

[Гот] 48822111691 

2  1Б-е5-гв24

и  ш Г  V» С€



Контроль 1



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

Reagent: Seal;

R eagent;Seal

Reagent Seal;:



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#489221116011# 
p2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
P2-IVlicroglobulin Control 1

#489221116011# 
p2-Microglobulin Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Инструкция по применению
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

1 Набор pcaivwroM in vitro лла колвчестаеапого опрелслгвиа р2-мнкроглобулвт1 
(MAGbUMi** p2‘Mkn»sh>baliB (СМ Л)), методом вмМ)гвоимвлюмя1КСВС1ггв«1в 
а ш т м  ва автоматм««сс1П11 аиалвиггорак M AGLIJM I"

iVDl

СОСТАВ
ISnibel
\/ш ш т  D iagnostic^

К ар т р и ;1ж  с  р е а г е т ш н  | mi-.

К о н т р о л ь !  1.0 м л
К о н т р о л ь  2 1.0 мл
.  Ic irra  .w a  т а н е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  3 щ  г. 
Н ак .тейкн  с о  ш тр и х -к о .там н  .гтя  к о н т р о л я  1 4  итт.
Н а к л ей к и  с о  ш т р и х -к о .Ш 1н  д л я  к о н т р о л я  2  4  ш т
С ер т и ф и к а т  11т л с л а  к о н т р о л я  п р о н э в о л и т с л я  |  и п
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н ен и ю  |  цгг.

REF 130754001М

Нот 48922 N 1601

aJ

16-05-2024

РЗН Х Х Х Х / Х Х Х Х Х
Ш т н ь ч ю н ь  И ы о  И н л а с т р и т  Б и о ч е^ ш к ал  И н ж и н и р и н г  К о .. Л тл . 
fh 2 3 . Ц зи н ь е ю  в о с т о ч н о е  ш о с с е , р а й о н  П н н и 1а н ь ,
5 И И 2 2  Ш т н ь ч ж т н ь . К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Респу<>лнка 
Т с т  -^ 8 6 -7 5 5 -2 1 5 3 б 6 0 l Ф а к с  ^ 8 6 -7 5 5 -2 8 2 9 2 7 4 0

Утклномочениый СХЮ «КЛС» ОХС CLS),
прелгтавнте:1Ь 125363. г Москва, ул Иоммюселкоши.д. 6. корпус 216.1, кимната 58 
но РФ Тел -7-4С5.9469597

|рзн|

С€
Для профессионального применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

M AG LUM I* MAGLUMI" Набор реагентов in vitro для количественного определения р2-микрогло6улина 
(MAGLUMF p2-Microglobulin (CLIA)), методом иммунохемилюмннесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUM1*

IVD
P2-Microglobulin

REF

хххххххххх
LOT

ххххххххх

хх-хх-хххх

п

00

СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 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 1 шт.
Инструкция по применению I шт.

REF

LOT

aJ
РЗН

Ш эньчжэнь 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

ХХХХХХХХХХ

ххххххххх

ХХ-ХХ-ХХХХ

РЗН ХХХХ/ХХХХХ

л1/

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

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения р2-микроглобулина 

(МЛ GL UM1® p2-Microglobulin (СЫЛ)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

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

MAGLUMI* p2-MicrogIobuIin (CLIA) 05П1 
картридж с реа1̂ нтами
[компонк̂ Ггы?

1.5 м л  Мае ни I н ы е  ч н к р о ч к г к и ы

1.0 м л  К ал и б р ато р  iiMiKOfo уровн е

1.0  м л К ал и б р а т о р  а ь г е о к о т  уровн я

5 .5  м л М етка  Ф И Т и

6.0 мл Метка ЛБ'ЭЛ

3 .5  м л Д к л ю е и т

Номер
интеграла геег

4 0 3 2 2 1 1 1 6 0 1

у  16-05-2024 Л

П  СШ „ Г  V -  С € [ S n l b e J
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Контроль 1



м
Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#489221116011# 
p2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

IVUGLUMI
Ияб«р ревгенто* in %ilr* лля KAjinccrvcHiraie оарелелекш рХ-мякроглобуявм 
(MAGLUMI* fi2*Micn^^buliii (Г1.1Л)), метолом NMMyiwtCMiuiiQMneccQeimioro 
аналки на автоматичсстх aHUHirropax MAGLUMI*

ш

СОСТАВ
ISnibel
V m h p  Dfagnostfc т

Картр1ижсреа1СН1ачи I lui
Конт|ш.1ь I
Контроль 2 1.0 мл
wl«KT8 хтя Ш 1счатыяаш<я каргрн,1жа с рса1снтами 3 шт 
Иак.1Сйкн со и1трих-коламн х \я  контроля 1 4 шт.
(^ак-тсйки со штрнх-ко;ачи ,vta KOHipixia 2 4 шт.
Сертификат сплела контратя проитволкгеяя I шт.
Инструкиня по пpимeнcник^ t шт.

REF 130654001М 

LOT! 48922111601 

16-05-2024

РЗН РЗН хххх/ххххх

м 1

и ьн ьч ж -ть Ныи Инлассрнт Виомсликал Инжиниринг Ко.. Лтд. 
Ха 23, Итиньею boctomikm; шоссе, район Пиншань.
5IS122 Ш'жьчапнь. К тайская Иаратная Рсслуб.тика 
Тел : «86-755-21536601 Факс +Н6-755-28292740 с€

Утхжомнчениый ООО «КЛС» (LLC CUS).
прелсшвиттмь l2536.Vr Москвдуп 1Ьжнюсеп»(овая,д 6.«»рпус216 1. комнига58 
по РФ Гея -7^95-Ш95»7 Для профессионального применения



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)
24

I

MAGLUM I® MAGLUMI
P2‘Microglobulin

ХХХХХХХХХХ
LO T

ХХХХХХХХХ

ХХ-ХХ-ХХХХ

1 1

00

R E F 1 Картридж с реагентами 1 шт. REF1 Контроль 1 1,0 мл

Набор реагентов in vitro для количественного определения р2-микроглобулина 
(MAGLUMI*  ̂p2-Microglobulin (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
аналита на автоматических анализаторах MAGLUMI'’̂

DSE
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 I шт.

LOT ХХХХХХХХХ

хх-хх-хххх

itJ
Р ЗН  РЗН х х х х /х х х х х

Ш эньчжэнь Нью  Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Ш эньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел,: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 т ГС С€

Уполномоченный (XX) «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Иовопоселковая, д. 6, корпус 216.1, к̂ змната 58 
„о РФ Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения р2-микроглобулина 

(МА GL UMI® p2-Microglobulin (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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> • Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)

-4SS^-

2ев07

MAGLUMI® p2-MicrogIobuIin (CLIA)
картридж с реагентами
1КОМПОНЕНТЫ1

2.5 мл Магнитные мккрочаспшы

1.0 мл Калибратор ншкого >равня

1.0 мл Калибратор выеокото уровня

9.5 мл Метка Ф И ТЦ

10.5 мл Метка АВ'ЭЛ

5.5 мл Дилюенг

Номер
и н т р я л а

48922111601

16 -05 -2024
т

П  т Ж Г  V» С€
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Контроль 1
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Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

TD

I

О

XD
I

2
О

XD
К»I
2
О

MAGLUMI ReagentiSeal

MAGLUMI ; Reagent; Seal

MAGLUMI ; Reagent Seal
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
p2-Microglobulin Control 1

#489221116011# 
P2-Microglobulin Control 1
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* - Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#489221116012# 
P2-Microglobulin Control 2

#489221116012# 
p2-Microglobulin Control 2

#489221116012# 
p2-Microglobulin Control 2

#489221116012# 
P2-Microglobulin Control 2
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Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция по применению
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34
П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3  (1 0 0  т е с т о в )

MAGLUMI
Пкбвр pcaiTBiaB in vHro яля килнчсг1мянп1Т1 окргдакная ^2-MMiq>nfлвбулимя 
(М Л(ЛЛ1М11* P2-MirroglalHiKn <(Т.1Л)), мпяими иммувожс«<шс1амннгецг1Г111П1а 
•пялм-ш на аатпмашчсппи аяаля-1»го{пж M ACU IM I*

Ш й
СОСТАВ

ISnibeJ
\тявтт DiagnosUc ш

Картридж с peasvitiTtvH | ип.
Кокфоль I 1.0 мл
К{Н1Троль 2 1.0 мл
Логта для танечагиваиия картриджа с рсш%:игами 3 ни 
Наклейки со иггрих'колами .гля кмпроля I 4 шг.
11ахлсйкн со штрих-кодами для кои гроля 2 4 шт.
Сертификат отдела кон1р<ын проичволитсля | цгт
Инструкция по примснснинч I шт.

REF

LOT

130254001М 

489221 И601 

16-05-2024

м 1

РЗН РЗИ хххх/ххххх
Шчнкчжчнь Нью Индасфич )>номслнкил Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23. Цчииьсю восточное шоссе, район Пиишань,
318122 111'>иьчягы1ь. Китайская Нарол1«ая IHxiivO.iHxa 
Тел : +86.755-21536601 Факс »Нб-755-282‘>2740 □ S ^ ^ X V - c e

Упи.1ним»чснный (ХХ> кКЛС» <1.1С CLS).
представи1е.1ь 125.')6Э.г Москн,ул |{<мюп(№слмтая.д 6 ,их»>ус216.1. KtHoiaia5К
» « Р Ф  7ея »7-495-Wi'W7 Для профессионального применения
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М а р к и р о в к а  н а  п о т р е б и т е 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 (1 0 0  т е с т о в )

M A G L U M F  MAGLIIMI
Набор реагентов in vitro для количественного определения р2-мнкроглобулина 
(MAGLUMI*  ̂p2-Microglobuiin (CLIA)), метолом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMF

IVD

p2-Microglobulin

REF 1 Картридж с реагентами 1 шт. REF
1 Контроль 1 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 1 шт.

LOT ххххххххх

хх-хх-хххх

м1 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

Уполномоченный 
представитель 
по РФ

ООО «КЛС» (U.C C1.S),
125363. г. Москва, ул. Новоноселковая, д. 6, корпус 2 16.1, комнага 58 
Тел.: +7-495-9469597 Для профессиональною применения
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