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Лист 1

На медицинское изделие ' t
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG - 
к Helicobacter pylori (MAGLUMI® H.pylori IgG (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI^, в вариантах исполнения: ; ■ :.V ‘'"iv • - •'■•'■i'- 'v ■
I. Вариант исполнения 1: Набор реагентов in vitro для качественного определения - / 
антител класса IgG к Helicobacter pylori (MAGLUMI® Н. pylori IgG (CLIA)), методом . 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, :; .

: ЗОд^сТов '̂В'срставег . ч.-д^ ■
1. Картридж с реагентами -1 шт. ';':дд'д--;’;': дУ; '
2. Отрицательный контроль - 2,0 мл. д:У- :■
3. Положительный контроль 1 - 2,0 мл. . Д ; ; У; • ; V Д'дУУ. Д д У:
4. Положительный коьпроль 2 - 2,0 мл.  ̂ д ! 'д д ; . ;
5. Яента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт. . . У
6. Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля - 4 шт. У У; У У У
7. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1 * 4 шт. д V У; V у:
8. Наклейки со штрих-кодами для положительногоконтроля2-4 шт. . уУ У .
9. Сертификат отдела контроля производителя -1 шт. д
10. Инструкция по применению - 1 шт. д УУдд дУ д:
11. Вариант исполнения 2:'Набор реагентов in vitro для качественного определения Уд . Уд̂  
антител класса IgG к Helicobacter pylori (MAGLUMI® Н. pylori IgG (CLM)), методом д у 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анаотзаторах MAGLLMI®, : д : 
50;тестов,':в;с6ставе: ■ У ' -У; УУд̂ УУ-д дУ̂ -' ■ ^■У-̂ дУ:дУдУS
ЬУКартрйдж с реагентами -1 шт.
2. Отрицательный контроль - 2,0 мл. ^
3. Положительный контроль 1 - 2,0 мл. /У
4. ПрДрЩ1тельнь1Й контроль 2 - 2,0 мл. : {У
5..Лентадлязапечатываниякартриджасреагентами-3 шт. У : У
6. Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля - 4 шт. У ■: У У. У J
7: НаклейкиУср штрих-кодами для положительного контроля 1 у 4'шт.:̂ УУ̂ ^̂ .̂ У S
8. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2 - 4 шт. у: У д ;: УУ У
9; Сертификат отдела контроля производителя -1 
10. .^ с т р )^ и я  по применению - 1 шт.
III. Вариант исполнения 3: Набор реагентов in ^  ■
антител класса IgG к Helicobacter pylori (МА 
иммунохемилюминесцентного анализа на 
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CL1A)), метЬдом. 
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100 тестов, В составе:
1 картридж с реагентами -1 шт.
2. Отрицательный контроль - 2,0 мл.
3. Положительный контроль 1- 2,0 мл.
Д.'Положительньш контроль 2 - 2,0 мл.
5. Лента для запечатывания картриджа с реагентами - 3 шт. ;
6. Наютейки со штрих-кодами для отрицательного контроля - 4 шт.
7. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1 - 4 шт.
8. Наклейки;со штрих-кодами для положительного контроля 2 -4  шт;
9. Сертификат отдела контроля производителя -1 шт.
10. Инструкция по применению -1 шт.
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