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Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Helicobacter pylori 

(M AGLUM f Н. pylori IgG (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUM]®,

в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Helicobacter pylori 

(M AGLUM f Н. pylori IgG (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 

на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



1̂ аргридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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отрицательный контроль
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Положительный контроль 2
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Л ент а  ДЛЯ запечатывания картриджа с реагентами



^яклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
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^яклей ки  со штрих-кодами для положительного контроля 1
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2



Сертификат отдела контроля производителя



Инструкция по применению
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£1отребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

СОСТАВ

Набор рсагаатоо '»  vitra дла мчсегаеавого аарсдеясява аетж1сл класса IfC  
к Helicabacter pylari (M AGLUM I* Н. pylari IfG  (CLIA))w методом 
яммувохсмш1юмвяесцс«пого авалвза ва авгоматвчесияж авалазатораж MAGLUMI*

Картридж с реагентами 
Отрицательный ко1проль 
ПаюжительиыЙ контроль I 
Положительный контроль 2 
Лента дл» тапсчагыаання картриджа с реагентами 
Наклейки со иприх-колами для отрицательного контрола 
Нак.1сйки со штрих-кодами для положительного контроля I 
Мак.1ейки со штрих-кодами для положительного контроля 2 
Сертификат отдела контроля пронтволятеля 
Инструкция по прнмеиеиию

Ш:н1ьчж’змь Нмо Инльстрт Бноиедмкал Инжиниринг Ко.. Лтд 
23. lliHHbcto восточное шоссе, район Пиншань.

SI8I22 Шэньчагть, Китайскаи Народная Республика 
Тея -S6-755-2l536<»0I Факс *86.755-28292740 

Уполммючсниый ООО «КЛС» (UXT CLS),
представитель 125363. г Москва, уя Нокнюселноаая. а 6. корпус 216 I. комната 51
по РФ Тел +7-495-946959?

iiJ



^ярки ровка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Н. pylori IgGREF
130701521М

43022120701

и

07-06-2024

If
01

Небор pcarev?OB in vitro для ш^мгоеппого опрсделеппа апжгсл класса IcG 
к HcKcftlMctcr pytori (MAGLUMi* Н. pylnri IcG (CLIA)), мстадвм 
■мму10жсмкдюмппссщепмго апалаза па аагоматжческп ашлппгораж MAGLUMI* Ш Н

СОСТАВ
Картридж С реагентами | шт.
Отрицательный контроль 2«0 мл
Положительный контроль I 2,0 мл
Положительный контроль 2 2,0 мл
Лскта для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Шэньчмпнь Нью Индаспяа EHOMCjafican Инжиниринг Ко., Лтд.
№ 23, Цэиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
S18I22 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC  CLS),
нреаставитель 125363, г. Москва, ул. Новог10ослкоаая,д. 6, юрпус216.1, комната 58 
по РФ  Тел.: +7-495-9469597

13070I521M

43022120701

07-06-2024

РЗН х х х х / х х х х х

и

s*c

ГС

Для профессионального прмиенения



Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Helicobacter pylori 

(M AGLUM f Н. pylori IgG (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 

на автоматических анализаторах MAGLUMl®^ 50 тестов



1̂ ^ртридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)

N

MAGLUMI® H.pylori IgG (CLIA)
картридж с реагентами
|КОМПОНЕНТЫ|

2.0 мл Магннтикге микрочастицы
2.0 МП Калибратор иизкош уроанл
2.0 мл Калибратор высокого ypoBiu
7.5 мл Буферный раствор
7.5 мл Метка АВЭЛ С€ (sra
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Отрицательный контроль



Тхоложительныи контроль 1
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Положительный контроль 2

1



j te i i  ra  для запечатывания картриджа с реагентами



{Заклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
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H.pyloii IgG Negative Control



0 аклейки СО штрих-кодами для положительного контроля 1



Яаклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2



Сертификат отдела контроля производителя
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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MAGLUMI
Hatep ptMn wnm Ш vHr* лгт кп ссп сам г»  •■рсмелсвп ааптел класса 1еС 
к HcBcobarter pyiari (MAGLUMI* Н. pylaK IfG (CLIA)^ метсоам 
■ммумжемвлаа1ваасасат«ап авалвш i

. ■•-Л :

СО СТА В
Ка|прндж c реагсктами I
Отрицательный коктроль ^
Па'южительный кошроль I ;
Положительный контроль 2 
Лстгга для залсчзтыванкя картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодшмн для отрицательного контроля ^
Наклейки со штрих-кодами для положительного котггрОАЯ 1 <

Наклейки со штрих-кодами для положтслыюго контроля 2 4

Сертификат отдела контроля пронзиодителя I
Инструкция по применению I

Ш'тьчлонь Нью Инластриэ Биоиеяикап Инжииирммг Ко., Лтд 
№ 23. Цзинкю юсючное шоссе, район Пиншхкь,
518122 Шэмьчжэмь. Кктайскжя Нцх1Ю1ая Республика 
Тел : T80.7S5-2153660) Факс; +86-755-28292740 

Уполмомвчгмиый ООО «КЛСя <1ХС CLS).
лредстмитель 125363, г  Моасаа.уя. Ноаопоеелмоам. д  6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ Тел : +7-495-9469597

В 0601521М 

LOT| 43022120701 

2  07-06-2024

|РЗН1 РЗН ХХХХ/ХХХХХ

□ S i ^  „ r v . e e

Для профессионального лр«н«етния
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

Н. pylori IgG

S  V
13ii60I5?fM |  

43022120701

U

07-06-2024 .

M AGLUM I 1 MAGLUMI Набор pearevToo io vkni для качсствсяяого аярсясясга Mwwwwta luiacta IgG 
к Helicobacter pylori (MAGLUMI* H. pylori IgG (CL1A)L метолом 
■ммувожсмялнмияяссцсатмга аяалвза яа автомятячсскп авалвзаторах MAGLUMI* [ Щ

СОСТАВ
KapTpHiDK с реагентами | шт.
Отрицательный контроль 2,0 мл
Положительный контроль i 2,0 мл
Положительный контроль 2 2,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя \ шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF I30601521M

LOT 43022120701

07-06-2024

РЗН РЗН Х Х Х Х / Х Х Х Х Х

:>

aJ
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.
>6 23 .1Ьиньсю восточное шоссе, район Пнншань,
SI8122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика
Тел ; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 

Уполномоченный ООО «КЛС» (1ХС CLS).
представитель 125363,г. Москва,ул. Новопооелковая.д.6 ,корпус216.1,комната58
по РФ  Тел.: +7-495-9469597

с€
Для профессионального применения



Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к Helicobacter pylori 

(MAGLUMl® Н. pylori IgG (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 

на автоматических анализаторах MAGLUM1®, 100 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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t f  с ш

MAGLUMI* H.pylorlIcG(CLIA)
картридж с реагентами
|К О М П О Н ЕН Т Ы |

2.5 мл Магнитные микрочастицы
2.5 мл Калибратор ниШ)го уровня
2.5 мл Калиб^тор высокого уроюя
12.5 мл Буферный раствор
12.5 мл Метка АБЭЛ 
i $.0 мл Дилюент
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Отрицательный контроль





Положительный контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1

#430221207012#
И.pylon IgG Positive Conlrc

#430221207012#
H.pylofi IgG Positive Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

Кжр1|»м1Ж с рсагектжмм I ил*
ОфиипслмыЙ контроль 2,0 ш
Подозкителмшй контроль I 2,0 ш
Положительный контроль 2 2.0 ня
Ленп для апечятыышкя картриджа с реале игами 3 шт
Наклейки со игтрих-кодами для отрмштельиого контроля 4 шт 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля I 4 шт
Наклейки оо игтрих-кодами дяа положительного контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитаодителя I шт
Инструкиия по применению I ufT

Шимчжись Нью Ииактрю Биомедякая Инжиммрииг К о. Лтд 
Mr 23. Цмиьсю аосточиое шоссе, район Пммшамь.
Я1122 Шзмьчжэиь. Китайская Народная Респубяма 
Тел «̂ •6-755-21536601 Фык; •fM-755-3S292740 

Упашшмя-шкный ООО яКЛСя (1ХС CLS).
125363. г Москакуя Нооогмхслсоаи.а 6. «рпус 216.1, яоииатаЗЙ 
Тея. +7-495-Й469597

' • ■
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41
Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

л

\L \G L L M I ’ M AG LUIM I

СОСТАВ

Набор рсагсвтов in vHre дяа кячестшеашаго аярсделеппя агтжгсл класса IgG 
к HeHcobacter pylori (MAGLUMl* Н. pylori IfG  (CLIA)), методом 
■ммуножсмалюмавесцсвпоге аналша аа автомата ■оескаж ааолшатараж MAGLUMl* ш

Картридж с реагентами
Отрицательный контроль
Положительный контроль I
Положительный контроль 2
Лента для залечатывання картриджа с реагентами
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля t
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2
Сертификат отдела контроля производителя
Инструкция по применению

I шт.
2.0 мл
2.0 мл
2.0 мл
3 шт.
4 шт. 
4 шт. 
4 шт.
I шт.
1 шт.

REF
LOT

РЗН
Шэньчжэнь Нью Индастрнэ Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23, финьею мкггочное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 

Уполномоченный ООО кКЛС» (LLC  CLS).
преастав1ггель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д  6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ  Тел ; +7-495-9469597 4

ad

I30201521M

43022120701

07-06-2024

РЗН хххх/ххххх

п а ж , г ^ с €
Для профессионального применения;
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