
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
е-антигена вируса гепатита В (MAGLUM1®HBeAg 
(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUM]®, в вариан­
тах исполнения
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Набор реагентов in vitro для количественного определения е- 
антигена вируса гепатита В (MAGLUM1®HBeAg (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUMI®, 

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения е- 
антигена вируса гепатита В (MAGLUMI®HBeAg (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами

MAGLUMI® H BeAg(CLIA) D
картридж С реагентами
|КОМПОНЕНГЬ[|

1.0 мл Магнитные микрочастицы
Номер 0 0 ^ 2  

интегр&.тв
2.0 мл Калибратор низкого уровня
2.0 мл Калибратор высокого уровня 
4.8 мл Буферный раствор

|ют| 13622122101

4.8 мл Метка АБЭЛ 
10,0 мл Дилюент
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Отрицательный контроль



Положительный контроль 1
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Нак.1ейкн со штрих-кодами для отрицательного kohi роля
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1
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#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2
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14
Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

СОСТАВ

Набор peatCH'tOB in viUD для колячгггмнною опрслелеяяя с-апягека внр '̂ся itn rrv rt 
В (МАСЛЛ М!” ПВеЛк (СЫЛ)). мггпдст ■ммумоагмнлюмянтецсжтяйгп aHaiiMia яа 
«immimiBcrinis aHaJieiaropti ЧЛ(ЛЛ11И1**

IVD ISnibel
\ш а в н  D lffo n o s  tic V

Картридж с pcajvHiaMH I lut
(>гри1Ш1Сльный контроль 2.0 чл
[1оложительный конттюль I 2.0 мл
[1олсокк1сльаыб киктр<г.1Ь 2 2.0 мл
ЛетШ1 ;и1я ишсчатынакий картриджа с pcai ситами 3 шт
Н|ш.1ейки со штрих-коддчн д̂ тя офжшс.льжио кошраля 4 шт
{{шстейки со игтрия-юшми .гля 1кыожиге'1Ы(он1 контроля ! 4 шт
Нак.1ейкн со штрня-ку,1ами ,хтя 11о.1«жм1ельнш« котр«'ля 2 4 шт
Cqmict>HKiit отдела кшпроля проитнолтсля i шг.
Инструкиия но иримснеинк) ! шг.

Штнкитягть Нью Инластрит Ьиоме.шкд! Н |(*1игирин1 Ко . Лтл 
№  23. UsHHbcto ihiCnniHK шоссе, райпи I Ыншаиь.
$18122 Шлньчяонь. Китвжкал Н^'дная Рсспуб,1нкя 
Тел +8ft-755-2l$1660l Фалс •ЙЛ-755-28292?40 

Ушиир»1очст1ии (X X ) -ЮЮ» (I.IXT CLS).
пр«.1станнгг.н> 125Э63.Г М оста, ул Мо1М)носсткшш1. л  6. корпус 2Н> I , «сомната S8 
но Р Ф  1 ел .Т-«95.'>4(Л547

REF 1307100! IM

LOT 13622121401

14-06-2024

РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ

я1 3 8  V .

Для профессионального применения
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

СОСТАВ

lU fo p  p m r a iB s  ia viirejm * кв.1яч«'т«сат>1п ввргл«-<гаая с-яш аген* я я р ) п  itutTwra  
В(МЛ<«1 ('M t*IIHcAg{CI,IA)). MrtojBM ■Н>|уяв1гмал>м1ваггвс1т1вп1 яя>.'1В1а 
вгп>нвгячсска& iB L ia u io p a i МА<;М!М1*

а ш ISnibel
Кяртркзжсракгалаии |
(>|рм1ше.1ьныЯ кшгфои 2.0 х i
Г1»4»Ж1>тлм«ый ицитродь 1 2.0 мл
11сликкте.м>м1>а11 гонтраль 2 2.0 мл
jlcK T a a ii мпечашваниа u tp ip H .w icp ca icm M u  3 wi
11аюсйаиоовгфик-кпллми<1гнотр№Ше.1ик1[пк»11гри,1я 4  шт
Нвж.'>сИкисо1шрил-аи.ч4мя .vta гюложкге.итлго клнлфач I -Sun
НаюсАки соштрнх-ко.шви &ui nunoKKnuiMtiur 1.>>н|р>л1я 2 4 Ш1
Сс[Г1ификжг ot.iMtiicompo.ti про*п1К1Литсл( I iiit
Ииар>кши по прижмиин* I цц

III wMVNU l iw  Ияхагграп b«>uc.\aKa.n Ки , Лга
М* ̂ UwNiiOD аостм ог швсса, район (1атшнь.
511>22Ш)Н1ьчя>иь Калянсш Hap(i.»iaa (Чал>&и»« 
lea вЛ-753.2ИУлП1 Ф ак -»-7JV2m774i- 

УпАкюмвнгмммн JXW.K*.«»La.'tXSL
пре.хлаашыь IJSWI Мосава. Нов«нч-«-*1Ч1а». л л, la^arjt 71в I koanaia’li 
1Я.РФ Тея •■'-495-WWW7

REF 1307I0OIIM

|L0T| I362212M01

N-Ofr-2024

Щ ] PJH хххх.ххххх

СШ J "  V.
Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения е- 
антигена вируса гепатита В (MAGLUM1®HBeAg (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUM1®, 50 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

M A G LU M I®  HBeAg (CL1A)
картридж с реагентами
KOMnOHRIIThll ‘j  ■ i f e i

2,0 мл Магнитные микрочастицы
Намер gggg 
интеграла2,0 мл Калибратор низкого уровня2,0 мл Калибратор высокого уровня flOTj 13622121401

7,5 мл Буферный раствор «VI
7,5 мл Метка АБЭЛ 2  14-06-2024[5,0 мл Дилюент

II С® ^ V » С €^934 fsnibel
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль 1
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Положительный контроль 2
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Л ента для запечатывания картриджа с реагентами
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 ̂ Нак;1ейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
22
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1



Нак.1ейки со штрих-кодами для положительного контроля 2

#136221221013#
НВеАд Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

24

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

СО СТАВ

lis&np praiCKiOM i a  vitro дла к о л и чсо ясн во т  >шредс.1синм с - а т г е в я  вмрусв tenm rra 
8  Н В е Л я  ( C L I A ) ) ,  M ritv io M  в м м )-в л х г< « 11.1 я м 1 н в е г в г в г а ш п  а в а .1 в м  я а
Я1т>й<ятвчсск11( амв.1иигп1рв1 МЛСП ! M l*

IVD fSnibel
VaMiOiagnostlci^

Каргрилж с реагентами 
(>фииате.1 ||Ный контрать 
/китспкителкний контроль I 
Ийл«>житслкний кошролк 2 
Лента д̂ тя {апечатывання картриджа с реагентами 
Ишелейкн со штрих'ктктаык для inpMiutrc.’ikHoro контроля 
Иак.тейкн «> штрих*колами для 1к>;южнтслкмого кошроля I 
Нак.1СЙки со илрнч-ко.тамн 1̂ля т>ложнп;лы«огт> ко1пр«)ля 2 
С ертификат отдела контроля пр|>|>мводитсля 
Инсфукцня гюиримснснкн)

Шчньчжэнь Иыо Индветрит Ынмсдиип Инжинирит Ко. Лтд 
№ 23. ижнкиовосгачнм шоссе, район Ихншэкь.
$11122 Штикчапик, КвтаЗккая Мародш F'ecityfijiHKa 
Гел чЙФ-753-21536601 Факс • в6-75$-28292'’40 

Уна'1нои1>чеиныВ ООО «КЛС> (LLC  Ci-Sl.
прсдтамтсль 125363. i Москва,уя Н*'«чин>сс.'ии>в«. д Л, корнус 2tft I . hi'mhittti Ч  
по РФ  т „  .7Д95.94695Ч7

ч Л
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М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения е- 
антигена вируса гепатита В (MAGLUM1®HBeAg (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:



30
Картридж с реагентами
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль 1
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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> / > » Нак.1 ейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
35
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1



 ̂ Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2
37

#136221221013#
НВеАд Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2

#136221221013#
HBeAg Positive Control 2
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI*
СОСТАВ

ПаАйр ptairVioc in >ftn> дла ■П1лячеггв(ааа1в паргд«лсная г-ашитва ввр̂са learivn 
В !M A G L tM [“ H B eA gU ’l.lA )). мгтело*| ■имуво»м ||> 1 ккмаяссвегп(в1о  aaa.iRia яа 
а«19ц«тячсскв1 aH uaurTopaii M A G I.l'M I*

ш ISnibel
^ш ^^01адпо&11е<тKîipHJpK с potrctmuiM I ш1< >грншггс.1кный итгроль 2,о и i

[ 1аЮШП:;М>>ШЙ К4>1ПрО»Ь t 2.С VI I
({аюмигтслкный контрола 2 2,0 «■ i
.'lofTixta М1кч«1ымния кзр1рилжас pcsfCHiftHH 3 ш!
Иак.«Акн со impHK-miiUNH лла огринстсдмнно кокгропя 4 штI4iU.xAkhco ипрнк-нош1И ,vui гю.-ыгжтсльжко хоК1р«к1Я i 4шг 
HttiLKfiKH со цггрнк-килами л т  патаилслыкно контроля 2 4 шг
Сертификатотлел* контрола орокмолнгеля 1 шт
MitCTpyxiuta по прииокнию I штUi'Mi.'iKKtb Ibid HKAiL-ipRt bitlwcMfX» Инжиинрмиг Ко . Ятд 

Н> 2 \  Ц ж мма BocwHOC lunete. р**пц I Imnuank. 
ilXI 72 И1«ньчж Mtb. Ки>шЧих liap>iKH<ii P(xriyft.in«j 
Гея •Bfr-7S5-2IS3«>01 Факс >Kd-7i<.?K>J2’40 ViKLiiMMMHnHiu» 0ОПсКЛС>0ХСС1£).

iifXxraajttT.ta I2f% 7.f \Г«>сш.}я Hoeooixe.n<i>w. д <i, Ktipn)* 2fb I к ж гм и '«
м Рф  lei

REF 13021Ш1IM

LOT 13622122101

21-06-2024

PJHl P3M x x x x  x x x x x

nii □ J  '1 ^
Для профессионального пэименения
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)

' l V ( . n \ n  М Л С Л Л М !

COCTABi

NMtoy pouwraa li'
•  (MAGLUMf* HBeAt MtT<<|»ii w a iy i

MAGLtIMI*

KifnpMjBK € ficarcMiiMM |
(>П’т1ВГБДМ1Ык «ОИГф№№ ;;
Ипяасюггеяышйвонгрояь i ^
11ШКВК1П«М«Ш11К0ИТ̂Ы»2 2
Ле»тлм1мжчжш«ммап|гфид|асрсагст«мм 3
Накжйкм со уггрмж-«одами л »  атрншгтсяк̂ исмо KUHrpoxi 4
НймсАки со апркх-нхешн л м  пожяюгтшиою комтром I 4
Наклейки со шфшнкшмм дм  пояоаюгтелыюго ксмгтром 2 4
Сяртифим! отдела пжгроле проимоампсм i
Иистру”»*» до лрмхемению |

Шик-д п »  НЬмИкмсф» Ьком ци1я д И |1К1иц м 1] К о .Д »  
М 23. U w iim  метрик» WWCM.
5f <123 иЬммпм., Килйопи Народим а̂си><5и»ма 
Тм *aa-7S5-2t53M01 «ш с •t6^7SS.3t293740 

схю«4слс>(ш:а5|.
135363, г М(йжш.уа 
тм * 7 - т л т у п

R EF| 130210011М 

13622Ш101 

2  21-06-2024

|Р З Н | РЭН ХХХХЛСХХХХ
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