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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae (MAGLUMI® CP IgG 

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



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae (MAGLUMI® CP IgG 

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



Картридж с реагентами

MAGLUMI® ср igG (CL1A)
картридж с реагентами
|К0МП0НЕНТЫ1

1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня

7.8 мл Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ

П СИ ф: « Г  V.



Отрицательный контроль
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MAGLUM1*

Объ«м: 1,0 мл 
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Положительный контроль

MAGLUMF

Объем: 1,0 м л  /  ‘ 

Целевое значение:4,00УЕ11 

Диапазон: 2 ,8 0  - 5,20 УЬ'в

CPIgGlI 
к ю ж и т е л ь н ы й  котр

§  191231221012 

^ 21-06-2025



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Con

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control

#191231221011#
C h la m id ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control
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Инструкция по применению
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0123 REF 1302190 ЮМ: 100 тестов 
1306190I0M: 50 тестов 
130719010М: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae 
(MAGLUMI® CP IgG (CLIA)), методом иммунохемнлюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®» в вариантах исполнения_______________

Й А Ш АЧ ЕН И Е
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке 
и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для 
диагностики инфекции Chlamydia pneumoniae, в комбинации с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Хламидии - облигатные внутриклеточные паразиты, которые классифицируются как бактерии из-за состава их 
клеточной оболочки и их роста путем бинарного деления. Они обладают уникальным двухфазным жизненным 
циклом с меньшей внеклеточной формой, элементарным телом (ЕВ), и большей реплицирующейся 
внутриклеточной формой, сетчатым телом Хламидия пневмонии (С. pneumoniae) - признанный третий вид рода 
Chlamydia, который был впервые выделен в 1965 году из конъюнктивы тайваньского ребенка, участвовавшего в 
испытании вакцины против трахомы С. pneumoniae, облигатная внутриклеточная грамотрицательная бактерия, 
которая является патогеном человека и может вызывать пневмонию, бронхит, инфекцию верхних дыхательных 
путей, а также может вызывать острые эпизоды свистящего дыхания у детей с астмой Он распространяется 
через дыхательную секрецию, вызывая около 10 % случаев внебольничной пневмонии и 5% случаев бронхита. У 
взрослых инфекции, вызываемые этим возбудителем, могут быть длительными и хроническими инфекциями 
C.pneumoniae является одним из наиболее распространенных патогенов человека, его серологическая 
распространенность во всем мире составляет 40-60% ^ Примерно половина инфекций С. pneumoniae протекает 
бессимптомно или сопровождается умеренной болью в горле, другие инфекции С. pneumoniae в основном 
проявляются в виде продолжительного сухого кашля, головной боли и лихорадки
Хроническая инфекция С. pneumoniae чаще встречается у взрослых. Более 50% взрослых инфицированы С. 
рмеытошае, продуцирую щим антихламидийное антитело *. Лабораторные методы диагностики инфекции С. 
o n e u m o n ia e  включают посев, определение антигена, серологию и П Ц Р  ®.



Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

11аб»р р е а ге а п м  ia  v itra  д л а  к а ч сста са в а га  о ар сделеваа а в та те л  класса  к  
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Картридж с рса1«нтами I игг.
Отрицательный контроль 1.0 мл
Положительный контроль 1.0 мл
Лента для талечагывания картриджа с реагентами 3 шт.
[(аклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля проитводитсля I шт.
Инструкция по применению I шт.

REF I307I9010M I
LOT I9I23I22I0I

21-06-2025

nJ
Шэньчжэнь Нью Индастриэ Ьиомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ

0123

Упо.1иомоченный СХЮ «КЛС» (LLC CLS),
п р сд стяа и те л ь  125.T6.Vr Москва, ул Новопоселковая.д. 6 , корпус 216 I . комната 58 
по Р Ф  Тея ♦7-495-<)469597

Для профессионального применения



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Набор peareoToo ia vitro дяя качестм ом го оорсделсоая аапггея класса igG к 
Chbmydia pncoBoniae (MAGLUMI* CP IgC (CLIA)), мстаяом
яммувожемшлюмаяссцсктяого a вал аза на автаматвческях аналшнтарах MAGLUMI*

1 Ш

С О С Т А В
Картридж с реагентами | шт.
Отрицательный контроль | .0 мл
Положительный контроль | ,0 мл
Лента для запечатывания картрид жа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению I шт.

REF

LOT

1307190I0M

19123122101

21-06-2025

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

РЗН РЗН хххх/ххххх

□ a i s . r v . c e (П23

Упилномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125.363, г, Москва, ул, Новопосеяковал, д. 6. корпус 216.1. комната 58 

по РФ Тея,; +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae (MAGLUMI® CP IgG 

(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов
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К артридж  с реагентам и

ч.' ..д '■у . .

MAGLUMI® ср igG (CLIA) 
картридж с реагентами
|СОДЕИ1САННГЁ1

1,5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уроанх
1.0 мл Калибратор высокого уровня

12.0 мл Буферный раствор
12.0 мл Метка АБЭЛ

Номер
мрвтеграла

гт ш W .

19123122101

2  21-06-2025



75
/ Отрицательный контроль

MAGLUMI*

0бъ1м: 1,0 Ш1 
Целевое значение:/ 

Диапазон: < 0,700 УШ

Отрицательный!
191231221011 

2  21-06-2025

СР IgG (CLIA) 
ш й  контроль
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76
Положительный контроль

/

Объём: 1,0 мл л 
Целевое значение;4,(Ю 

Диапазон: 2 ,8 0  - 5,20УБ»



Л ента для
запечаты вяиия картридж а с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#191231221011# .  ̂ ,
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control

#191231221011#
Chlamydia p n e u m o n i a e  IgG Negative Con

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control
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Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция по применению

/Snibel
OlagnetUc т С€ 0123 REF 1302190 ЮМ: 100 тестов 

I30619010M: 50 тестов 
130719010М: 30 тестов

определения антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae 
'  ‘ с г  IgO ( t U A ) ) ,  м еттом  иммунотемнлюминесиентного анализа на автоматических
анализаторах MAGLUMI , в вариантах исполнения
< — — 11 ..I I .................................  ̂  ̂ ..............

ьСа э н а ч е н и е

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке 
и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для 
диагностики инфекции Chlamydia pneumoniae, в комбинации с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Хламидии - облигатные внутриклеточные паразиты, которые классифицируются как бактерии из-за состава их 
клеточной оболочки и их роста путем бинарного деления. Они обладают уникальным двухфазным жизненным 
циклом с меньшей внеклеточной формой, элементарным телом (ЕВ), и большей реплицирующейся 
внутриклеточной формой, сетчатым телом Хламидия пневмонии (С. pneumoniae) - признанный третий вид рода 
Chlamydia, который был впервые выделен в 1965 году из конъюнктивы тайваньского ребенка, участвовавшего в 
испытании вакцины против трахомы С. pneumoniae, облигатная внутриклеточная грамотрицательная бактерия, 
которая является патогеном человека и может вызывать пневмонию, бронхит, инфекцию верхних дыхательных 
путей, а также может вызывать острые эпизоды свистящего дыхания у детей с астмой Он распространяется 
через дыхательную секрецию, вызывая около 10 % случаев внебольничной пневмонии и 5% случаев бронхита. У 
взрослых инфекции, вызываемые этим возбудителем, могут быть длительными и хроническими инфекциями 
C.pneumoniae является одним из наиболее распространенных патогенов человека, его серологическая 
распространенность во всем мире составляет 40-60% Примерно половина инфекций С. pneumoniae протекает 
бессимптомно или сопровождается умеренной болью в горле, другие инфекции С. pneumoniae в основном 
проявляются в виде продолжительного сухого кашля, головной боли и лихорадки
Хроническая инфекция С. pneumoniae чаще встречается у взрослых. Более 50% взрослых инфицированы С. 
pneumoniae, продуцирующим антихламидийное антитело Лабораторные методы диагностики инфекции С. 
Dneumoniae включают посев, определение антигена, серологию и ПЦР



22
П отребительская упаковка В ариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI
Набор рсагеатао in vitro/иа кпчеетееппеге определспва апгател класса 1|>С к 
ГЫ аауёЬ  pnconwniac (M AGLUM I* CP  IrG  (CLIA )), метопам
пмиупоаемклимапссоеяпого апалкп па аапгоматпчсскт аполазагторах MAGLUMP* ш

СОСТАВ

Ы Ш е |
\ш н ш 01аоп о«(1с1^

Картридж с pcai-CHTaMH I шт.
Отрицательный контроль 1,0 мл
По.тожитсльный контроль 1.0 мл
Лента для {апечатывания картриджа с рса1снтами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрниательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для [юложительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля пронтводителя I шт.
Инструкция по применению I шт.

REF 1306190 ЮМ

LOT 19123122101

шА

21-06-2025

РЗН ХХХХЛСХХХХ
Шэньчжэнь Нью Индастриз Бномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншаиь.
S18122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

|РЗН

0123

Уполномоченный ООО «КЛС» (U X CLS).
предстааитель 125363.Г Моск«а,ул Новопоселкова*.л 6 .корпус216 I.комната58 
„о РФ Тея г7-495-'»469597 Для профессиональнш-о применения



Маркировка на потребительской уп аковке В ариант исполнения 2 (50 тестов)
23

MAGLUMI®' M A G L U M I

СР IgG

т

1306190ЮМ

19123122101

S
21-06-2025

п

С О С Т А В

Набор реагеатов ia vitro для качсегвеааого оврсдслсаая аатагед класса IgG к 
ChfaiBiyilia paeaaioaiae (MAGLUMI* CP IgG (CLIA)), мстаяом 
аммуаохсмалюмаоссщеатаоп1 ааалаза aa aanmiarnmccKax ааалазагорах MAGLUMH [ШЕ

Картридж с реагентами ] шт.
Отрицательный контроль |,о  мл
Положительный контроль |,о  мл
Лента для запечатывания кЕцлриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со илрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положтельного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производнгеля 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF

LOT

1306190ШМ

19123122101

21-(^2025

а1

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомеднкал 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

Ш  ф :  J "  W . 0123

У п ол н ом оч ен н ы й  ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комиаггаЗв
ПО Р Ф  Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae (MAGLUMI® CP IgG 

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

MAGLUMI® с р  igG (CLIA) 
картридж с реагентами

1С0 ДЕРЖАНИЕ I

2,5 мл Магнитные микрочастицы

1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня

22.5 мл Буферный раствор

22.5 мл Метка АБЭЛ

Номер
иятегралв

tt СИ « г  V»

19123123101

2  21-06-2025
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Отрицательный контроль

MAGLUM1*

Объ«м: 1,0 мл 

Целевое значение /

Диапазон: < 0.700 УЬи^

Отрицательный!
WT 191231221011

S  21-06-2025

т

СР Ig G  ( C L U )

>ный контроль

101! в СШ

> с Л

iSalbei



Положительный контроль

MAGLUMt

Объем: 1,0 м л  

Целевое значение:4,00УЬ1 

Диапазон: 2 ,8 0  • 5,20 УБ1в



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

стоо

е г о
О

г : >

с г ^
о

MAGIlUMI Reagent Seal

MAGbUMI Reagent Seal

MAGbUMI Reagent Seal



~ZT-

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control

#191231221011#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Control

Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#191231221011# .  ̂ ,
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG N e g a t iv e  C o n tro l

#191231221011# ,
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Negative Contr



Наклейки со штрих-кодами для положительного контро;

#191231221012#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Positive Control

#191231221012#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Positive Control

#191231221012#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Positive Control

#19123122 012#
C h la m y d ia  p n e u m o n i a e  IgG Positive Control
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Инструкция по применению

/Snibel
OfagnoMte i# сс0123 REF 1302190 ЮМ: 100 тестов 

130619010М; 50 тестов 
130719010М: 30 тестов

оприелении антяти, класса IgG к Chlamydia pneumoaiac 
V ‘8 ^  методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических
анализаторах MAGLUMI , в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке 
и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для 
диагностики инфекции Chlamydia pneumoniae, в комбинации с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Хламидии - облигатные внутриклеточные паразиты, которые классифицируются как бактерии из-за состава их 
клеточной оболочки и их роста путем бинарного деления. Они обладают уникальным двухфазным жизненным 
циклом с меньшей внеклеточной формой, элементарным телом (ЕВ), и большей реплицирующейся 
внутриклеточной формой, сетчатым телом Хламидия пневмонии (С. pneumoniae) - признанный третий вид рода 
Chlamydia, который был впервые выделен в 1965 году из конъюнктивы тайваньского ребенка, участвовавшего в 
испытании вакцины против трахомы *. С. pneumoniae, облигатная внутриклеточная грамотрицательная бактерия, 
которая является патогеном человека и может вызывать пневмонию, бронхит, инфекцию верхних дыхательных 
путей, а также может вызывать острые эпизоды свистящего дыхания у детей с астмой Он распространяется 
через дыхательную секрецию, вызывая около 10 % случаев внебольничной пневмонии и 5% случаев бронхита. У 
взрослых инфекции, вызываемые этим возбудителем, могут быть длительными и хроническими инфекциями 
C.pneumoniae является одним из наиболее распространенных патогенов человека, его серологическая 
распространенность во всем мире составляет 40-60% *. Примерно половина инфекций С. pneumoniae протекает 
бессимптомно или сопровождается умеренной болью в горле, другие инфекции С. pneumoniae в основном 
проявляются в виде продолжительного сухого кашля, головной боли и лихорадки ^
Хроническая инфекция С. pneumoniae чаще встречается у взрослых. Более 50% взрослых инфицированы С. 
pneumoniae, продуцирующим антихламидийное антитело Лабораторные методы диагностики инфекции С. 
oneum oniae  включают посев, определение антигена, серологию  и ПЦР



Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

f
MAGLUIVII

Набор реатгтаа in vitra для качествеявого оярсдслсввя автвтсл класса IgC  к 
ГЫав1]'|Ка paeBnoaiac (M AGLU M I* CP  IkG  (СЫ Л)К метал ем
вмиувоаемвпатввесцевтвога авадвза ва авгамвпчссквж авалвзаггара! MAGLUMP*

Ка|ттри.'1ж с решентами 
Отрицательный контроль 
11и.1ожнтс.тьный контроль
Лента ;Ь1Л впечатывания каргри,«ка с реа1енгами 
Нак.’1сйки со штрик-ко;шми для отрицательного контроля 
Наклейки со штрик'Ко;1ами для положительного контроля 
Сертификат сггле.та контроля 11роитводите.тя 
Инструкция по применению

Шоньчж-жь Нью Индаелрит Ьтюмедикал Инжиниринг Ко.. Лтд, 
Л" 23. Нтиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Ш')ньчж->нь. Китайская Народная Республика 
Тйт- +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Упи.тиимочсниыЙ tXX) «KJ1C»(LLC CLS).
■■ре:1ставитс.ть I2S363. г Москва, ул Новопоссяковая, д. 6, корпус 216 I. комната S8 
по РФ Тел ’ ■’-4Ч5-Ч469597
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUM11 MAGLUM1
СР IsG

REF

I302190I0M

LOT

19123122101

21-06-2025

П
01

С О С Т А В

Н абор реагеш гов in  v itro  д л я  качественного онределсвня ан ти тел класса Ig C  к  
C h lam yd ia  pneum oniae (M A G L U M I*  C P  Ig G  (C L IA ) ) , методом
нм м уном м нииом ннсспентною  анализа на аапгоматнчсскнж ая&лнзаггораж M A G L U M P

( Ш

Картридж с реагентами | шт
Отрицагсльный контроль | .0 мл
11оложительный контроль | ,0 мл
Лента для лапечагывания картриджа с реагентами 3 шг
i 1ак.лейки ш  штрих-кодами для отрицаггельного контроля 4 шт. 
Натслейки со штрих-кодами ;итя положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению I шт.

а 1

REF

LOT

1302190I0M

19123122101

21-06-2025

Штньчжзнь Нью Индасзриз Бномедикал Инжиниринг Ко., Лтд, 
№ 23. Цзиньсю восгочное шоссе, район Пиншань.
518122 Ш жьчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН  хххх/ххххх

□а 0123

У|Ш.)1номоченный СХЮ «КЛС» (LLC CLS),
представитель 12536.̂ , г. Москва, ул Новопосеяковая, д. 6. корпус 216 1, комната 58 
ПО Р Ф  Тея.. »7-495-94695<)7 Для профессионального применения



В С Е Г О  ПРОШНУРОВАНО И 
С К Р Е П Л Е Н О  < ^ 1 ^ И С Т « О В »

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р ^  
СМИРНОВ э.Д.


