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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM  к Chlamydia pneumoniae (M A G LU M I®  C P  IgM  

(C LIA )), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах M A G LU M I® , 3 0  т ест ов



Картридж с реагентами



Огрицатсльный коигроль

MAGLllMl'

Объвм; 1,0 мл 

Целевое знвченм: 

Диапазон: < 0,700

■■Ж

С Р р
Отрицательный т

^  192231208011

08-06-2025 к

CPIgM(CLIA)
)|й контроль

□ 0

[siiibel



Положи гельиый контроль

Г

Объём; 1,0 мл 

Целевое значение; fOiI 

Диапазон: 2,80 • 5.20 Я



Л ен 1а iiJifl шпсча гыиаиия каргрнджа с pcai сигами

-С ?

С Г ^
IV1AGLUIV1I R e a g e n t  S e a l

е г о
M A G t U M I  R e a g e n t  S e a l
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M A G L U M I  R e a g e n t  ;SeaI



Наклейки со ш три\-кода1чи для огрицатсльного контроля

#192231208011#
C h la m y d ia  р п е и т о п ш е  1дМ Negative Control

#192231200011#
C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  igM Negative Control

#192231208011#
Chlamydia роеитоп/ае IgM Negative Control

#192231208011#
C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  IgM Negative Control



llakMeiik-ii со пприх-кодамн дли полижи icjibiioi o кош роли

#192231208012#
Chlam ydia pneum oniae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia pneum oniae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia  pneum oniae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia  pneum oniae IgM Positive Control
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П о1 ребнтельская упаковка Варнанг исполнения 1 (30 тестов)
11

СОСТАВ

11аЫ|р pcai'CiTTD* in vitro ,'1лп тчсств^ияош определения ■•тгтел класса IrM к ( hlamydu pnenmoniao (МЛ(;1Л1МГ I P IrM (('МЛ)К мгтодоммммуяохемшпомяясецс1П11Л1п амалии на аатомап1чсс1гях аиалмшгоря! 1ИЛ<;|Д]МГ Ш\ ISnibel
Diagnostic J

К ар |р и .1ж  с pcaicmuMH | цп
(Мрииа1с.1ьиый К1жтр1>.1ь | д>
1 к>.10ЖИ1С.1Ы1мй Kompti.'ib | и ^ j
.IcMia .Lia taiicMaiuBaiiHN кар ф и ;|ж а  с pcaiCKiaMH 3  цп
Н а к и й к и  U) ипри.х-колами Х 1я oipHuait^.ibiioio Kimipit.iN 4 ни
Наклейки W  штрих-кодами ;и я  1ю.'южи>'с;!ьнои> контроля 4 шг
С ергификаг т л е л а  KOKtpo.iH п рои 1нолк 1еля 1 цтг
И нсф укц ия по применению | пн

h J
III »ньиж-Ж1. Hj.K> Hiuac^pMi Ьиомедика.^ Инжииирин! Ко. 
,М' 23. Итимьек» ьосчочмос пнкее. район Пиншань.
5 1 ^ (2 2  П Ь м ьчаоиь. Китайская Народная Pceiiv6.iHKa 
! е .1  * Кб-75 5 -2 15.1Ш11 Ф акс •^Хб-755-282‘̂ 2740

.Чгд.

REF 1307I90I2M

LOT 1922312080!

08-06-2025

РЗН ] РЗИ х х х х / х х х х х

0123

> 110.1 номоченный (ХМ> uK.KVtLLCCt.Sj.
(ipc.KiaRHfe.lb l25.Vi.'.( М(ч;кпа.>л И(<но(кн:е.1ковая. л б Kipiiyc 216 t. komh<ii:i 
no РФ fc.1 •"4‘>5.У46У<;Ч' ,'|ля пр(.ч̂ сеи1»нально1 о иркмснсним
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Маркировка на потребительской упаковке Вариат исполнения 1 (30 тестов)

Набор pcaiYHTOB in vitro для качссшсипою опрелсленяя антител класса IrM к 
( hlamydia pneumoniae (MAGMJMI* CP IgM (CIJA)), методом
иммуножемшиомянесцеятною авални на автомпичеосяж аналнитораж MAGLOMI** IVD

Картридж С pcaicMia.MM | njr.
(>фИ1Шсльный KOinpiTib 1.0 мл
11оложи?е;1ьный контроль | .о мл
Л ета :тя шпечатвания картри.чжа с реагентами 3 ш г
Мак,1ейки со иприх-кодами ;ь’1я отрицагсльного кокгр1)ля 4 шт. 
Наюейки со иприх-кодами ;ия моложи-гельнот контроля 4 шт 
Сергифика! отдела кок1роля нроитводнтеля 1 шт.
Инсфукция по применению 1 шт

a J
111 жьчжтнь Нью Индас1рит Ьиомедикал Инжиниринг Ко., 
3^ 23 .1 Ьиньею воеючное шоссе, район i {иишань,
518122 1П )ньчж)нь. Китайская Народная Республика 
Сет.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Лтд.

REF I307I90I2M

LOT 19223120801

08-06-2025

РЗНJ РЗН ХХХХ.'ХХХХХ

[Л\\ ус4 0123

> п о л н о м и ч е н н ы й  (X X J «К Л С »(1Л ,С CLS).
П р е.1СГавите.ТЬ  I2 5 .W . г М <кква.ул  Иовопоселконая. д  6. корпус 216 I, комната 58 
,ц ,  Р Ф  Тел -7 .445-9469597 профсесиона;>ьиога примсиения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM  к Chlamydia pneumoniae (M A G LU M I®  C P  IgM  

(C LIA )), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах M A G LU M I® , 50  т ест ов
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K api рндж с реагентам и

MAGLUMI® СР IgM (CLIA)
картридж с реагентами

ПУР1

1С 0ДЕРЖ АНИЕ1
1,5 мл Магнитные микрочастицы

1.0 мл Калибратор ниакош уровня

1.0 мл Калибратор высокого уровня 

12.5 мл Буферный раствор

12,0 мл Метка АБЭЛ

Номер
ннтеграля 0092 

19223126801

2  08-66-2025

П  СШ Л "  V . ISiilb.1
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Огрицатсльный к о т  роль

MAGLUMl'

Объём: 1,0 мл

Целевое знвчешк:' 

Диапазон: < 0,700 ib

CPIgMl
Отр;лцательный т

Щ  192231208011

й 08-06-2025 к

>

CPIgM(CLIA)

91Й КТНТрОЛЬ

Н  [ Д

ГС 4

(siiibel

•' >.1
'/■гЩ
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П олож ительны й ко ш р о л ь

MAGLUMr

Объвм: 1,0 мл 

Целевое значение: 1.00 .  ̂

Диапазон; 2,80 • 5.20)1̂

Пс тожительный
i D  192231208012

08-06-2025

СР IgM (CLIA) 

аьный к о н т р о л ь

^1208012 Ш  Q S

1^8«с

:025 2ч: 4

(5ni5
'■Г''
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Л е т а  для запечатывании картриджа с реагеи laiviH

сгс?

CTQ

сгс?

e:^ M A G L U M I  R e a g e n t  S e a l

M A G t U M I  R e a g e n t  S e a l

M A G t U M I  R e a g e n G S e a l
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#192231208011#
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control

#192231208011#
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control

#192231208011#
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control

#192231208011#
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control
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#192231208012#
Chlam ydia  pneum orvae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia  pneum oniae IgM Positive Control

Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#192231208012#
Chlam ydia pneum oniae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia pneum oniae IgM Positive Control
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Н а б о р  pcaic iiiO H  in  v iiro  .i.i«  к а ч г с т н с 1Ш о ю  u ii|4 'tc .rcm iH  a a i i i r r .}  ьм ассл  IgM  к  C h lam > (li»  p n e u m o n ia e  
(МЛ<.»1Д \И *  C P  IgNl K I  IA )). >teroi(fM  mmm \>(n\eMM.iHt4Miii‘c i ic i i i i io iо  au ;» .m ta  iia  a n м » ^ а ! hmcvkiix 
а п а . 1 и г а 1 л р а х  M A C iL L 'M P ^ в к а р и а т я ^  iic ik u h c h iim

П Л З Н Л Ч К 1 1 М К
Н а б о р  pcaiCMTOB in  n iiro  :tiR  кл '1с с т в е 1гм<чо оирслс.тсиия aM fn ic .t icnicc^t IgM  к C h lam y tlia  p iic iim o n iac  в с ы в о р о тк е  
и iLiaiM c кроп и  ч с .ю век л  iui .1 н а л и ) а к 1р и \  МЛСИД.’М Р . 1 ^ ч у л ы й п .1 нсслс.тоиани* и р е д ||а ж а п с Т 1Ы ;Т,^я 
л и а п 1с ч '1 и к и  т т ф е к и и н  C h lan n d isa  p n e u m o n ia e , и « 'м б и и л и и и  с л ? п |и ч и  к л и н и ч е ск и м и  и л а б о р ат о р н ы м и  
.таимы ми

К Т Л Т К О К О М И С  Л И Н К  л н  ч. и п л
Х т и и о г ш  - о б .т т а т и ы е  rhvт р и к л с т о ч н ы е  п а р а ш г ы . с п о р ы е  к л а с с н ф ш ж р > ю гс я  как  б а к !е р и и  ит-аа с о с т а в а  их 
к-теточиой о б о л о ч к и  и их  р о с т а  п у т ем  ointnpH O io дсм еппя. О н и  т и а^ та к м  у н и кл л м гы м  л ву х ф ати ы м  ж и т м п ш м м  
иик-том с м е н ь ш е й  в 11с к .1с и )ч и о й  (|м>рмой, xiCMeiiiapuhi.M телом  f b b ) .  н б о л ь ш е й  р е п л и и и р у ю ш е й е я  
в н у т р и к л ет о ч н о й  ф о р м о й , с е т ч а ты м  тел о м  *. Л 'пти^'Ш я п и елм о ки и  ( С  fm a tm o n ia v )  - »(р1п м а н н ы й  «регий  ви.т р ола  
L 'h h m u ^ u h  к о ю р ы й  б ы л  «ш ервы е в ы д е л е н  » 1 % 5  ю лу  i i i  к о м ью н кти вы  lan iw ni.cK oro  р>сГч.‘мка. учас«йО!1 а в ш с 1 0  н 
и сп ы тан и и  аак«тины п р о ти в  т р ах о м ы  ( '  p n e u m o n w t’. об л и гатн а»  виу тр и к л ето ч н а я  т р ам о гр и п я т ел ь н ая  б а к те р и я , 
которая  яв-тястся п л го ген о м  челон екд  и може> им ты кати и и еп м о и и ю , б рон хи т, и н ф ек ц и ю  H cpxm ix л ы х ат сл ь ж д х  
п утей , а  т а к ж е  м о ж ет  в ы ты в агь  о с т р ы е  л н и ю л ы  с в и с т я и и т о  д ы х а н и я  > л ст е й  с а с т м о й  * О н  р а с п р о с т р а н я е т с я  
ч ер ет  .1Ы.хател1>иук> с е к р с т т ю . п ы ш н а я  о к о л о  ! 0 %  случ аен  н м еб о .ш тн чн ой  ииенм оим п и 5%  с л у ч аен  б р о н х и та . V' 
в зр о с л ы х  и и ф с к и н и . в ы зы в а е м ы е  зти м  п о ю у л и тсл ем . m o ix t б ы т ь  л л и т ел ьн ы м и  н х р о н и ч е с к и м и  и н ф ек ц и ям и  •
С p rh u m tn tU iv  я а л я е к я  о л и и м  ит н а и б о л е е  р л си р о с т р а п с п и и х  n a ro ic ito B  н слон скл . е го  сср^тлогнческая 
р а с ц р о с г р а н е и и о с 1 ь  во  в се м  м и|зс с о с т а в л я е т  ДО-60®/* [ |р н м е р п о  п о л о в и н а  ш |г |и к ц п н  С  p n e u m o tu u ^  п р о тек ает  
б е с с и м п т о м н о  к .ш  сопропож .1аС 1ся у м ер е н н о й  б о л ы о  в  горле. л р \1 и с  и н ф ек ц и и  С  p m ’u m a n ia t’ и о си о н н о м  
н р о я в .1 ЯЮТч.я и в и д е  «троло .'гж ш елы ш ю  с у х о ю  каш,тя, ю лойпой  б о л и  и л и х о р а д к и  \  Х р о н и ч е с к а я  и н ф ек ц и я  
p n e u m o n itit:  ч ап 1 С в ст р е ч а ет ся  у  в зр о с л ы х . Б о л ес  5 0 %  взр о сл ы х  и н ф и ц и р о ван ы  С  p firu m n tu a c .  п р о л \ 1гир>тощим 
1ш » ш х .и 1мшиш»<н.' а н т и т е л о  Л аГ ю р аю р и ы с  м етоды  д и атп о сти к и  и и ф е к ш ж  i '  р н е и т о т ш ' вклк.>чаю| поесн . 
о п р с л е л е и к с  а т и г е п а .  с е р о л о г и ю  и П Ц Р  ^  И н ф екц и я С  p w u m o m a c  и и лу и и р у ет  р е а к ц и ю  1к<з. IgA  и Ig.M в 
е м н о р о г к е  к р о в и  / tu m m tu  jii ffj.Kf к  Г  р т ч т и т и и ' иоив-тяю тся п ш ж с . п р и м ер н о  чс|Н‘з 3 и е л ел н  п о с л е  н ачала 
за б о л е в а н и я , а затем  а н т и т е л а  IgG  m oix t  появиться только  ч е р е з  6 -8  н ед ел ь  пос.те н ач ал а  . А н ти т е л а  м огут  б ы ть 
о б н а р у ж е н ы  в сыво]к>тк<1Х к р о в и  п а и и с н т о в  с о стр ы м и  иж}нгкциями или  и с р еи сс еи м ы м и  и н ф ек ц и я м и  а прош лом , 
и т |> сбустся д о п о л м и те л ь м ы й  тест  на 2 -й  и д и  ,3-н неделе  н па 6-й  и ел ел е  от н ач ал а  тагнхтескшия. m v 'ow  отли ч и ть  
н о в у ю  н н ф е к и и ю  от п с р с н с с е ш 1 о н  и н ф ек ц и и  тын х р о н и ч еск о й  ии ф еки м и  '  С п ец и ф и чны ^' к  \-7аггпг>цлтт ан ти тел а  
IgCi, Ig.Vl и IgA  в н а ст о я ш е е  в р ем я  м ш у г  б ы т ь  одн им  из н у н стаи ге л ь и ы х  сер о л < м и ч ескн х  и и с 1р х м е н т о в  ;ы я  
д и а г н о с т и к и  н с л а в п и х  р е с п и р а т о р н ы х  хламнлкГпты х и и ф ск и и й  '

1 1 1 Ч 1 Н Ц И П Л Н /О И З А
С зи д п и ч -м е т о л  ичтч«у иохсми.«н»м«ш есие 1т 1о т о  .1М.1л и и ,
О б р а зе ш  б у ф е р  1 щ а т с л ь н о  и е р е м с ш н в а ю г  и и и ку и и р у ю г. « 1 см  лобав.«як>г б\<|«ер и м ати и тн ы е  микр^тчаетш ты. 
п о к р ь т а с  а и 1 ш е и о м  ( h fa u n J in  р п е ш ш и ш и ’  ̂ ип кчеж рую т и П1а 1ю ;ш як > 1  цнк . 1  п р о м ы в к и  гкчм с 1каж ,.1 ении в 
м а т и и гн о м  н оле. За«ем  доба& тякм  метку Л1»')Л  с а ш и ч е л о и с ч е с к и м  1 ^М -л ш и 1 гл о м . и и к у б и р у ю г . р еаги руя  с 
об |> азовап и ем  и м ч ту н о ко м и лекст*  П о сл е  «каж -тення в M a im m u n i п о л е  н а ;и к л л о ч н \ю  ж а т к о с т ь  с-тиваю т. а  адтех» 
и ы н о д н яю т «и1 к- ;1  п|н>.мывкп. laiCM  д о б а в л я ю ! c r a p ic p  1 <2, чптбы  и н т т и |ю в а 1 ь ч с м п л ю х ц ш сс а еи т н м о  |х*акцик>. 
С п е то в о й  с и гн а л  и зм е р я е тс я  «|ю то>м 11о ж и 1 елем  н (тнде о п к к и т е л ь ц ы х  свето вы х  с .тнниц {R 1 .1 ), к о то р ы е  
||р о ц о р ц и о « ш .1 М1ы к о п и е й t р а ц и и  IgM  к ( ‘Ш и т и Ь о р ш  ш ш ш м е . ирису к т в у ю ш е и  и ix'ipa щ с

( (И ТЛИ
llaCKjp р е а 1 с н и ш  in  t i l i 'o  .ы я  к а ч е е г к е ш ц и о  oii|>c.te.ieifiiH a im tK v i  KLiacca 

Д 'М П  ( И (( 'IД Л )). Mi'io.ioM iiMMyiioxcMii.iiOMMHei'Ui'HiHoiu
a i r x in r u io p a - x M A G L l  M I* , ь  н и р н я ш в х  и с 1ш . 1н сн н н :

IgM  к  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  
а н а л и з а  н а  и т и м а т и ч е с к н х

if

1^ариа«п и с н и ;ш ен и я  I

Мибор |к*атен1о» in \ifro .мн качес1иеи1и»ю ии}№Д1меиин атитсл класса IgM к ChUmyilia 
p n e u m o n ia e  (M A G L I M l '' C F  Ig M  (C I.IA ))*  xu-u u o m  и ч ч у и о х е м и л ю м 1т е с ц е 1 1 1 и о го  я н а л ю а  на 
ап 1има1 ичсек11х аиж 1иш ю рах М Л < ;1 Д  М Г . Л 0  u-ciou, н coeirtBc:

\()2  С Р  )g M -n  U *ru -K i;. VO. 1 .2 0 2 4 -0 3 l/IO



21
Потребительская упаковка Bapiiain исполнения 2 (50 тестов)

МАШ-РМ1* Набор praiTVTt>a in vitro для  кгаягстоеяяою оярсдслсяяя аятятсл класса IgM к 
(.'hlanydia pneumoniae (МЛСЛЛ)М1** СР  IgM (('М Л )> , методом
иммуиожсмялюмипесцсптною в н а л та  яа аптоматячеекмк аналн'каторах M AG LU M I*

IVD

СОСТАВ

(Snibd
Dfagnos tic J

КарфН.1Х( с pcaicinuMH I mr
( npHuaix: гьиый кшороль 1.0 мл
I (О.ЮЖИ1С.1К1ШЙ котроль 1.0 мл
.IcKia .LtM шпочал^аапня кар|ри;1жа с pcai ста м и  3 urr
[кк-лейки и> иирих-кодамн и1рнцагсльнот кокгр»)ля 4 шт 
Иак.)сйкк со иприХ'Кодами ;uia положительною ко»проля 4 шг 
(. ергпфика! 01лсла ко|гтроля проичколигеля 1 шг
Имс1р\кпия по мримсмсиию 1 шт

R E F 13061%!2М

L O T  19223120801

aJ
Hi )ньчжчт, Нью Ип;шсфич Ьиомслика.1 Инжипириш Ко., Jli 
№ 23. Цчииьсю восшчмос ш(.н:сс. район I iHimiank.
518122 Ш ж ьч ж ж ь. Китайская Народная Республика 
1сл. ♦8б-755-215.3(Я>01 Факс ^К6-755-2829274(>

08-06-2025
Р З Н  РЗМ х х х х / х х х х х

0123

> lUeiHOMOHfHMhiH СКН) rtk'JK» (U .С Cl.Si,
||рслпави1С.1Ь 125̂ 6.' j М1>сква.ул Пои<иич;с.1ко1иая. л h, корпус 21Л I. комнз1а 58 

РФ Гсл 7-.14S.4469.W’’
Я'»1 lip̂ K}K:CCMOHiLlbHOrO принснсния
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Маркировка на по греби гельской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

M A G L U M lI  M A G L U M I
Набор pcai'eiiToa in vitro для качестпеппого определеппа ашжтел класса 1^М к 
Chlamydia pneamontae (MACCUMI** CP IgM (СЫЛ))^ методом
пммуножсмвлниипнесцсятпого анализа иа аигоматичесми аиалязатораж MAGLUMI*

IVD
СОСТАВ

Кар'фи.ик С реагентами I шт.
Огрицагсльный контроль 1,0 мл
11олож1гтсльиый контроль 1,0 мл
Лента ;у1я {аиечагыаания картриджа с рса1ентами 3 шт.
11аклсйки со штрих-кодами для отрицаггельною контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительной) котроля 4 шт. 
Сертификаг отдела контроля производителя 1 шт.

Инструкция но применению 1 шт.

REF 1306I90I2MLOT 19223120801

08-06-2025

aJ Ш зньчжжь Нью Индастриз 1>иоме;1икал Инжиниринг Ко,. Лтд. 
№  23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
5 I8 I22  ИЬньчж'жь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

РЗН I РЗИ хххх/ххххх

0123

Уполномоченный СХХ) «Ю1С» U LC CLS).
предсгавите.1Ь 125363. г Мекква, ул Повоткелкоеая. д. 6. корпус 216.1. комнэта 58 
но РФ ■ * -̂495-9469597

/1;1Я профсссиональнош  применения



24

Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM  к Chlamydia pneumoniae (M A G LU M l®  C P  IgM  

(CLIA )), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах M A G LU M I® , 100  ш ест ое



2Ь
К а р тр и д ж  с реагентам и

MAGLUMI® СР IgM (CLIA)
картридж с реахентами

ШВ

1СОДЕРЖАНИГ I

2,5 мл Магнитные микрочастицы

1.0 мл Калибратор низкого уровня

1.0 мл Калибратор высокого У1х>вня

23.5 мл Буферный раствор
22.5 мл Метка ЛЬЭЛ

Ном«р
ннтегрА.1Я

sees

[l o t ] 1эггз1гв801

2  00-еб-гег5

П СВ „ г  w.
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Огрицагельный коигроль

■ ш

MAGLUMf

Объем: 1,0 мл 

Целевое эначен1к:' 

Диапазон: <0,700^1‘ -

С Р р

Отр'^цательный ш

192231208011 

Й 08-06-2025 к

CPlgM(CLIA) 
)|й контроль

-1 т  СИ

) х 4

(Ш
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Положительный контроль

MAGLUMI

Объём: 1,0 мл 

11елеюе значение iM";! 

Диапазон: 2,80-5.20 У

щПоложительный 4
Щ  192231208012 1

« 4  08-06-2025 f
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Леи га дли заиечатыкания картриджа с реагентами

OTQ
I V I A G L U M I  R e a g e n t  S e a l

CTQ
M A G L U M I  R e a g e n t  S e a l

M A G L U M I  R e a g e n U S e a l
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Наклейки со штрих-кодам и для 0 1 рица гелыюго контроля

# 1 9 2 2 3 1 2 0 8 0 1 1 #
Chlamydia pneumoniae igM Negative Control

#192231208011#
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control

# 1 9 2 2 3 1 2 0 8 0 1 1 #
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control

# 1 9 2 2 3 1 2 0 8 0 1 1 #
Chlamydia pneumoniae IgM Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#192231208012#
Chlam ydia pneum oniae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia pneum oniae IgM Positive Control

30

#192231208012#
Chlam ydia  pneum oniae IgM Positive Control

#192231208012#
Chlam ydia  pneum oniae IgM Positive Control
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IS n ib e ltKmiy»Kĉ C€0123 REF
\ } 0 2 m i2 \ \  lOOrccioH 
IJOAIVOI^M. 50 ic tio tt  
1.Ч0710012М 30 тестов

H aftop  p carc iiiO R  in  > ilro  .v ih  к я ч гс т п с ш го ю  о п |)с .1 е л с ш 1 я  а н п п г . ]  kviacca IgVf к  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  
(М Л ( .1 Л :М 1 ' C f* IgM  (C 'l.lA ))* Mi'io.ioM tiMMMiiT.W MH.ihiMHnrciicimtoiu a tiik ii i ia  на aitruMiUMMecKiiv 
a iia .tH ta in p ia x  M A C tL L M I* . в  в а р н а т а х  н с т м и с п и я _______________

илзплчкпш;
H a o o p  р е ат ен то к  in  \  iu o  .и к  к л ч с ст в сн м о ю  о п р с .к л с и н я  n if ii irc ;t  к,та<,ча 1цМ к C h lam y d ia  p n e u m o n ia e  в сы в о р о т к е  
и iLMUMc кр о п и  чсмоискл im а и л л и к Ж 1|\|.ч  M .A tiL l.’M lV  Р е т у л м а гы  исс.те .пж аии я п р е л и а ти а ч е и м  ;to* 
л н а и ю с 1 и к и  1 ш ф с к и и 1! C h lam y d ia  p n e u m o n ia e , n к о м б т т а и н и  с л р у щ ч ш  к л и н и ч е с к и м и  и л аб о р ат о р н ы м и  
лаимыми.

к т л т к о г  о и и (  Л Н И 1-: л и л .  п и л
Хлимшши - о6ли1атиые киуврмк.теточмыс параппы. которые классттфицируюгся как бактерии из-за состава их 
K.?CT04M0ii оболочки и их роста путем oimapitoio делемшт. f)Tiii обла.1аки лпикплмтмм лвухфатным жизнситгым 
иик.юм с меньшей висклеючной т̂ чурмой, ысмешариым ic.tom (ЬВ). и большей реплиштрукмдейся 
риу триклсточиой формой, сетчатым телом *, Л’тннттгИ/я пислиокич ( С  fwaonontae) • 1грттшапт>(й третий ви т рола 
Chiamufia. т̂ морый был пперкыс выделен н 1%5 году из коиьюмк1Н11Ы kthb4HIiCKX>m> ребенка. учас1вош!вшс10 в 
испытании вакцины нрогив трахомы *. С рнеитопшс. облигатная вмугриклсточная грт1могрниэтельная бактерия, 
которая мв-тясгся пакмеиом человека и может нытываа пнеимонию, бронхи!. инфекиик> верхних лыха1с.!ытм\ 
путей, а также может вызывать острые лпиюды сннсгя1иею лыхаттия у детей с астмой О н  расттростракяется 
через льтхак.н.ную сскретшкх ны<ынля около 10 % случаев вмсбольнтшиой ттиенмонии и 5% случаем брон.хига. V 
взрослых И1тфекш1и. вызываемые Э!н.м воюулигслсм. могут быть д;и1тельными и хроническими инфекциями •
С  ptKHtnoniiU’ я в л я ет е*  одн и м  и з н а и б о л е е  р а сп р о с т р ап с п н ы х  н а ю г е н о »  ч ел о в ек а , его  серчхтот и ч сская  
р а с п р о е т р а и с н ш х 'г ь  во  всем  м и р е  состав-тяст -50-60% П р и м ер н о  п о л о ви н а  и н ф ек ц и й  С рпечтопше п ротекает  
б с с с и м п ш м н о  И.ТИ с о п р з т о ж д а е т с я  у м е р е н н о й  б о л ь ю  в горле, д р у г и е  н н ф ек и и н  С pntrumimtoc а о сн о вн о м  
п р о я е и я ю г с я  и в и д е  ттродолж нге.тьиого с у х ш о  к а 1и.тя, толовп ой  б о л и  и л и \о р а ; 1кн ^  .Х ронич еская  ттнфекция ( '  
pneumoniae ч а и к ' и с т р е ч а с к я  у  в зр о с л ы х . Ь о л ес  50% взрос.зы х и н ф и ц и р о ван ы  С pneumoniae, ироду цнpyк>тци^^ 
itnmuxMiMUtiuiuuH' а и 1 и ге ;ю  Л аГ ч]]и т^ри ы с >гего.,ш д и л тн о с п гк и  и и ф ек ш ш  ( '  рпеитошае вк.;1ю ч ак > 1 иоеен . 
о п р с л е л е н к с  а г п н г е л а .  с е р о л о г и ю  и 1Щ Р Пнфскш зм С рпентотае н н лу и и р у ет  р е а к ц и ю  !gG . 1с.Л и !сМ d 
сыиорчзгке к р о в и  . //««fwwn w fg.\f к С рпсипитки' гю янлянцся гтозже, тцигмерио че |тез  ̂ н ед ел и  п о с л е  начала 
за б о л е в а н и я , а затем  а н т и т е л а  IgG м огут  иояв^гться то льк о  ч е р е з  6 -в  н ед ел ь  п о сл е  н ач ал а  . А н ти т е л а  м о гу т  бы ть 
о б н а р у ж е н ы  в сы во})отках  к р о в и  и атш ем ю н  с о стр ы м и  иттфекциями и ли  псрснссеттм ы м п ттф сктзм ям и  в п рош лом , 
и т р е б у е т с я  д о п о л н и т е л ь н ы й  тссг  на 2 -й  и л и  3-й  ттеделе н н а  6-ii н ед ел е  o i  н ач ал а  габатегиш ия. ч то б ы  о тли ч и ть  
н о в у ю  и н ф е к ц и ю  01 перенесенной и н ф ек ц и и  или Х|>от1ческой и н ф ек ц и и  Специфичные к л'?<1 ин<)гош ан ти тел а  
IgCi, IgM и 1уЛ в н а с ю я ш е с  в р ем я  м ш у г  б ы т ь  одн им  и г  ч у в с тв и т е л ь п м ч  c e p w io iи ч сс к и х  и и с 1 р у м с н 1 о в  л ,1я 
д и а г н о с т и к и  hctsimihx р есгш р а го р и ы х  .ч.зам илийиы х и и ф ски м й  .

П Р И Н Ц И П  л н л л и з л
с  и и в и ч -м е п ) ;!  ичгму 1 ю х с м и .т п ж м е с ц с ш г к п  о  aiukiH и
О б р а зе ц , б у ф е р  т щ а те л ь н о  и е р см е ш и в аю г  и т 1 к\л>нр>ю?. к и е м  л о б а в .1я ю г б у ф е р  и м агн и тн ы е  м н кроч аоги ц ы . 
п о к р ы т ы е  ангш еги^м  (Ы а ш м И а  р п е ш п о п и и \  и н ку б и р у ю т  н вы ц олн яю г n m ci и р .п г ы в м 1 г к к л е  4каж ;1ения в 
м а г н и тн о м  п о л е , ^ а ге м  д о б а г и я ю т  м етку Л Ь ')Л  с  aiiiHHc.ioHcMecKUM Ig M -a fm iic io v i .  и н ку б и р у ю т , р еаги р у я  с 
сч 'тразоваиисм г ш м у н о к о м ц л с к со в  П осле  гч;аж ления я м а п и т т м  моле н а .и ч м д о ч н у ю  ж и д к о с ть  с.знваю т. а затем  
н м п о л н я ю т  ЦИК.} И |ю м ы вк 11 'Затем  .u>6iiii.iMioi c ia p ic p  t <2, ч и ю ы  т и т н и |Ю й а г ь  х ем и л ю м и м ссн еи тн у ю  реакц и ю . 
С н е го в о й  с и гн а л  и зм е р я е тс я  ф отоу м н о ж н 1 е .1ем  в виде о п к к и ю л ь н ы .ч  свето вы х  е д и н и ц  (R I .I  ), к о то р ы е  
п р о 11|О рииош Ы 1*ны K om ictti]Tauim  IgM  к < Шчтм/шрпештшшс. nprwv итную ш егт и «ю раитс

f  CX Г Л Н 1 И Д Г ,1 И Я
Н а б о р  р е а н е н ш в  гп гИгх» .ы я  качесгве-и и оги  о и р сд ел еи м я  а ш и и м  ic ia c c a  IgM  к  C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  
{ V IA G I.IM I*  С Г  ig M  (C 'l .iA lh  m it o io ^i H M H yrm vcnM .iH m H iiccucin iiu iu  a i ia .m u i  ita  а н ю м а г и ч с с к м х  
a tiu  iH lu io p a x  M A ( ; i  l  M I* , в  в а р и а ш а х  н с т к г и с и н и :

liapnaiiT  н сгю ли си и я !

П и би р  |Mrait4 MOB in viirt» i-n* K a n c tru c in to io  <ш ()с.кмен 1Ш a i m n c . l  K .iacca IgM  к  n i la m y U ia  
p n e u m o n ia e  ( M A G L I M I *  C P  IgM  (C I.I.A )), м е и м о м  UM M yiioxe^tM .iioM iiitecueiiiHoio а н а л и з а  iia 
а п г и м и 1 и ч с с к 1гх а и в . 1 и и 1 го р аг  М Л С Л .Г М Г , ЛО и с к м » , в  счятан с :

192 С Р  !g M -ll i ; * f u - R l . V 0 .1 . 2024-03 I / I 0
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Погреби гельскаи упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

M AGLUM I®
Набор praitMiTOK in vitro лла 1сачотксмиою опрелеленма аяпгтел клагса IgM к ('htamydia pnrtimoniar (МЛ(ЛД'1У11**<'Р 1^М (('1.1Л», метоломнммупожсмялюммиссцет1 0 П1 анжлии иа актомпическиж аналиштораж МЛ(Л>0М1" IVD

СОСТАВ
iSnibel

Diagnostic ш

Кар1рн,1ж с рсатм ум и | им
Огрицакмьный KOHipo.ib |.() м,1
1и>10ЖК1С ibllhlH KOtirpO.lb 1.0 M l
.Icina Л1я <аме>1а1ывання карфн.1жас р еи тпа м и  3 цц
Мак..1сйкн со шфи\-ко.шми 01ри<ш1с.а.н1»ю Koinpixia 4 uii 
Макмейки со шфич-колами .tia по.10ЖИ>с.и<тио контроля 4 ш(
1 ергифика] ov.ic.ia конфоля iiptHvouuKicMH | цл
И»к'|р> киия МО примснсиик* ! нм

REF 13021% 12М

LOT 1^̂ 223120801

08 - 06-2025

mJ
Hi ин.чж жь Ih.H) И>иасфи; Ьномсдика.1 Инжинирии1 К о . ,Ггл. 
.V .' 23. llsHHbCH> н\наоч|Н)с шоссе, район 11имшань.
5IK122 1П шьчж жь. Ктайская Наро.|ная Рсснуолика 
ic.i •K6.755-2I.V36601 Факс^К6-755-28292Т40

РЗН РЗИХХХХ.ХХХХХ

0123

> iMLiHUMOMeHNUN <.KKb<KJK *• lU cn.Si.iipc.u.’ iHBH ie .ib  125'6'  ̂ i MocKKu. vji ИойоткчмкоАая. . 1  f). Kopiivc 2(6 I. KOMHuia 58 „ „ Р Ф  fc.1 --1‘)5-У46У5^' >Х>я и|Нк̂ 1С(.чт>на.1ьно1о нримемення
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLLIMI® MAGLUMI Набор peoFevreo in vNro для качсггмяпоп» опрсяеленяя аятятел класса IgM к ('Mamydia pncnmoniac (МЛС1Д1М1** C P  l|;M (СЫЛ)К методом
яммуио1емнлюмяяссяекл10И» аяаляза яа aaroMarnioccicni аяалязягораж М ЛС1Д)МРСОСТАВ

Картри;1ж с pcaiCH-тми | щт.
(Прииатсльный контроль |.о мл
Положительный контроль 1.0 мл
Лента для (апечатывання картриджа с рсшскгами 3 шт
Наклейки со иприх-кодамн для огрнцагсльного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт.
С ертификат отдела контроля производителя | шт.
Инструкция по применению | шт.

шАШ жьчжэнь Нью Индастриз Ьиомедикш! Инжиниринг Ко.. Лтд. 
№  23. Цзиньею восточное ш(ксе. район Пиншань.
518122 Шэньчжтнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

REF I3 0 2 I9 0 I2 MLOT 19223120801
2 08-06-2025РЗНJ РЗН х х х х / х х х х х

□S ф :  J '  V. 0123

У пи.1НОМОченный (X X ) «Ю1С» <1ХС CLS).
11релставите.ть I2S36.3. г Москва, ул Новоиоселковая. д 6. корпус 216.1. комната 58 
по Р Ф  Тел *7-495-9469597 /Ь|я (|рофессиона/1ьного применения
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