
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
поверхностного антигена вируса гепатита В (MAGLUM1® 
HBsAg (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUM1®, в 
вариантах исполнения



Набор реагентов in vitro для количественного определения по­
верхностного антигена вируса гепатита В (MAGLUM1® 

HBsAg (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®,

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения по­
верхностного антигена вируса гепатита В (MAGLUMI® 

HBsAg (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMi®, 50 те­

стов, в составе:



Картридж с peaieiiTaMii

М  A G L U M I®  HBsAg (CLIA) [ Ш
картридж с реагентами

li
iK O M IlO H E llT b tl

2.0  мл М агнитны е м икрочастицы
Номер 2 0 0 4  
ингсгрола L

2,0 мл К алибратор ниэкого уровня

2 ,0  мл Калибратор вы сокого уровня [l o t ] 1 2 3 2 2 1 2 1 2 0 1

12,5 мл БуферныП раствор f l v i i
12,5 мл М етка ЛБЭЛ 2  1 2 - 0 6 - 2 0 2 4

15.0 мл Д нлю ент

11 □ а  ф:



Отрицательный контроль



Положительный контроль 1



Положительный контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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MAGLUMI Reagent Seal
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MAGLUMI Reagent;Seal



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

•123221219011*  
HBsAg Negative Cofilrot

а
•123221219011* 

HBsAg Negative Control

•123221219011#  
HBsAg Negative Conirol

•123221219011#
HBsAg Negative Controt



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1

•1 2 3 2 2 1 2 1 9 0 t2 #
HBsAg Posilive Conlrol l

•123221219012#
HBsAg Positive Control 1

10

•1 232 21 21 90 12 #
HBsAg Posttive Control 1

#123221219012#
HBsAg Positive Controt 1



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2

ЙИ23221219013Л 
И0»Ад Positive Control 2

«123221219013#
HBsAg Posthve Control 2

11

i  h i
#123221219013#

HBsAg Positive Control 2

#123221219013#
PosHive Control 2



I

CERTIFICATE

Quality Inspector: 0 1

I n s p o c t i o '  Q u a l i f i e c i  A p p r o v e d

F o r  R e l e a

Shenzhen New Industr s Biomedical 
Engineering Co , Ltd.

•o



t3
И нструкция по примеисмию
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î «M MMKiuNMi> U )U , си тм и кго  н> te .vcr. Г«тга« M pTCi re iu iim  U м л о к т m rn m u cirt ДИК, m  фн 
км бм ея тем. «1«  ЛИК я* ««лтетп пвяиоспю  liy c e itip M u io ll Е с п  чгш|>в ш м етм м  к и а . ш ируем кп 
RW M M . ш м м м км  С  X . Р н S, ОфяфМФЙ бсапг линщ гека гемом С  (И0с Л |). м его нтп«вф>жы*<у т м ку  
•релдаетеутт № а1>01айст iN sw  по потеку кж хкрую ачП ш лон ЛОО, м» ceippc»9 п^мушч^гетеа tq^tveaepHuR 

вем с. hfikAA М фХбетняпея путей проткимпцеехой nepepaOmni белш, iiauH auiagc* м  UfM. 
ЛНК'Пса1и«(1ои tttjwp yeta геном Р . Гем S > эти юм. мторыл М Анруп пиеряиопный и п ш »  (M UtAt)'. 
Ф )м п1н( б и о , м м р уем о гекм н X .JO ю н а  неи1>челк,иовм еним (1>иа111И 1м р к1см чеин ’.
Лногно! Гсло тт В (Wu оенооон мо ом ияиин сертоганеепк норкерм. TceiH|ioMi<HO но этн мерсеуы ш м опег 
м реаем п» h l w w  nfouuoA я ш  np w cK uoutcfla нмфпиин В Ш , острую и м  дроннонн^ю стиню  
хабвтшаншц решимо м  itp tn n o  н/ки* м т^км ы й сш у е  tiiuH M io Ч  ППеЛв « ы ш м  п ^ ь ш  naMoiouiMttu 
eef'M M vncnni uaptepou н НОШ  б м >  «бнцф ж н ■  теченне 1*2 мелем поем 1«и сй стш 1. Ъ п  п/сдш еплусг 
peunnm  снмпгоим ■  ерешем ш  4 ищ ем . lU n n w  H l}iA g  уяиы м ет м  п р и н тю ш ун ж с ы ф гси са ^ Ткем  
III IIB iA p  обипю  MOMikiyiorea m i  « ю м т  » л т п м ^ п к с  прелношяеиоЯ н н ^ к ш т , «ш м и п й  *"гг«ю  
п п п и п  В (ВГВХ !• ЛЛ* мОжгорн о т  состтжння мифмшроомных « ч . ТА. tin u M io M  оя того, p iq ew w K k ли 
инфеш м А1циемп мм пОииост с т и  хропнчмяим ноемтслен онруи *

П ГИ 11Ц 1111А Н Л Л 1Щ
C m u m k h c to j HUMytwetMivHeHHiKeiieHTMeiviMUHu
Оброки ногаишие н и гр о ч к п тн , noopwrve кеном ом дм иы  игпетеми ■  u n w -liS i, тш пеяию
персиаонмют. кнкубипю т н л ;к ч с » т  в н ы  п р о н и ш  оосяо осым«мн1 ■  нионтмон пом. Зктем лебм ою г 
ы т у  е 0Пг1«и поянем ш кинш  ултпм о н ■  м ти-И Во, рош рунп с о6рдпемм1КМ 01«и«ич>ж«м1иеко) и 
иижубияпет. Ломе осш иенм  » M m inw M  а а к  ни о ш о чкум  нидю С к елнм от, о м ю а ы п е а п т  иим  
npM itM H. Зстем j^ o M iio T  сп р п р  1+2 дм  иинш пф синм  мммюмииеснмттюЯ реахши. С к п м й  енгки 
и и е р м та  фотауиммктелм о пиеснты м ш к toeioow  и м и м ш  (R U J). ппорый промрцнмачм 
п м ш п р ш и 1 Н В |А |, пржутстоуинвей • оврмце

С О С ТА В  1И Д БЛ Н Я

lliA t^ i рм литм  | |  tB io u i  яиичнтм 1иш «оврсаГ|«ги11 пео«рим етм м »»«п1ит11»нрум ты11гг»В(й1АС1Д1М [* 
HBtA( (CUA))k ИЛИЯМ ■ ииум ш м вм аим нтккгнега la n n i н  «• пнатпчм ии 1им м гга|В.1 Ma CLUM I*, • 
■ H M io m  и п и и я о к

Bipaovr Ж1ММСИМ I

HiAap f  шчо г »  I»  iM im cTH H M n  б п р о и п п  м м р д и о т и т т и и ш  мруса IIM IIHA
6 fM A CLA JM I*IIBiA | (C L U n . w n u H  Mti i) iio»tMiii iM4 itfiMMtinro «и л и ы  n  а по и п и чж я и
■ H M M io p ii M ACLU0II*,S0 п М в , a iae?*ats

К|ргр«жв c реаемтма 1 ат.
I^ i

iHie
*ai
< a i
OiK
lai
Iw.

Лмна AM я м ч ш и м м  п р тр н ш е  рсапипнн 
IIUMKUI соацш -ш ам м  дм «тр ам тем ю  шитраа* 11|1яс1и1«евярма-в*11Ы|дмва̂ впм»*не*м1рМ11 
lliWtHia tourrpW'ieiWK дат aeaeeinwHwra iwipeael 
C<piiap«aT отдма мчтроы првю м м км  
И  w ip ytiia i о» n p w tw w i

Вармш ИМИМЯМ2

1Шар р м попа 1ат и п а м  .................... аам р1«м т«(в iN iiirta t а «|р а  t iM is n
в {MACLATMI* HlhAc CCUAft, ило м и нмиувоиипаииамиивтчам 1вам н на •>пчап>мч««1 
U M im p a i MACLUMI*. ЮОттопа. а («л м к:

Кертраав е реаш лмя 
ОтрмамаишА аантрмк 
Помвэимаапа внпрмь I 
И и ж тчм н ы й  м и1рм » 2 
Лента Ail w aw iW M iu ир|рнаяа«рстп 1пвиа1 

Нмаейтиев «прит-тмиа лм  еАрищшмаге випрваа 
Ммаейтжоштричоаанн WH паатптлунею  TOMipoM I 
ИаемЯая со впрм -ви м н д и  »мм1пми«»г9 « т р о п  2 
Ссрт|ф|«жт л а е м  аитрм* проамш гиа 
Иялртвиаа п« |^н«кмснн»

I ап. 
1;»иа 
1,0 иа 
■Анд 
JwT, 
4 UR. 

+ a t  
4 OR 
I a e  
I o a

К О П 1ГОИБ(1ТЫ  НАБОРА

Хоипож яг О ннаш м
IN

теетеа
jp

reena

к
М аш нгм и

инкрочш ииы
S(№ <Hii»tc HMCfKHaciHuu. ittKpuiNe им внкнм »иы н 
н т п е а ш  а bmA IIR i  Н & А  иы П и> ■  буфере PBS. M |N , (<0,1КЪ И м i A M

Кдамбратер 
1ШТПГ9  ураио

К п ш  пмингтрасш  реаомСмнмггниго H B iA s» бгф п» Рв$. 
N iV ,(< X IK y J A M 1Аы »

А
Ко.1яйриор 

■ ы токеп y p m i
fiKOeW  KOHwMtpMHt рмоябккмгмото К £> Л | • буфере РВ5, 
N »N ,(<0 .f S 2 JA  ЫЛ I A m

1
«

Буферный
р опм р

Буфер T riv H C t K iN  > « U % X Щ ш я W m

1
1 М Л П А 1Ш

M em  А вЭЛ е т а к п о к а ш п ш  м п л е м и  с H B i (‘4,167 им Ф и) 
» буфере Trip  н а  NON i  (0 ,1НХ

n j t u I U mj I
JUuiM M i Буфер, N«Nt(«0 ,IH X 25uOmb 16.0 Ml

О тр я ц та а я к й
im n p u k Буфер РВЕ, N cN »(«O .I7iX (A m IA m

11д и а 1гс.1Ы1ы 1
ШНТРФЛЬ 1

HncM BH uiw TpuM  р пви Ф м ш пм п M B bA |(ljM M £6u > t 
буфере PBS. NoNi<<O.IHX

IJ lU 1А иа

fluKO IBTU IIlU B
кеигро.т»2

B u w m  маистр0нморапмбй1Ш Л«ЯР H IH A i (140 М & м ) i  
ey*eeeP8 S,N »N »(<Q .m x

LOua IA k i

Л е я п м а ж а н ч и и  м  ммрамаа« рм геяпия )P R IW T.
lU c M ln i ее атраа-ноими дм  «трн1ш едыш о мяграм 4 un. 4 H i.
H u a e lo l «о в г м Х 'К ш а  дм  поасамтежднога ш пр о м  1 4 un 4 « r.
lla u rib a i со агрих • m an a ia  п6*еЕ1тж ю №  W 1 W »  3 4 wT. 4 WT.

Серш финт о пш а вмгпмш п р о 1п а ш п «1 1 s r . 1 on.

(b tn p rn iH i но п с и ж н а о 1 Mt. 1 a r
Ike  pcatemw noeTiMiMTei готоеннн к иепитмоомпи

Нм евппм м ш йм м трои 1 1.0 m MattiMAA »  Pym EF
noaeeajrrtauM l M H ipaa+i 1А иа Анам пияр oaieiMiwnMaMl шяумксмнаммние<иа1е ш в  М ЛС11/М Г  e m  m ir iS H o

m  H ntA p-tnU o-R lt. V IA 20U -n u*a 121 lia iA p inf+H .FlU . V 1 A .SPIM I 9 I«



14
Потребительская упаковка Bapiiain исполнения 1 (50 тесю в)

MAGLUMI*
Htfiop ргагггт»» in vitro ялш inuiHoecTBCoier» еяределеашо ооверхяотою  aarorraa 
вируса гсквтита В (MAGLUMi*HBsAg ((XIA)), методом
■ммунмрмшиоииям-пгитоого анализа на внтвматжческнх аыализаторах MAGLUMI* ш ш

I СОСТАВ!
К артри дж  С  реаген там и  1 шт.
О грии атсльны й  кон троль |  ,0  м л
Полож>ггели{ий контроль 1 1,0 мл
П олож ительны й контроль 2  1.0  мл
Л ен та  для запечаты вания картри дж а с  р еаген там и  3  щт.
|{аклсйки  со  иягрих-кодами д ля  отр и ц ател ьн о го  кон троля 4  шт. 
1^аклейки со  штрих-К0;1ам н  д ля  п олож ительн ого  кон троля I 4  шт.
Н аклейки  со  иприх-ко^оами д ля  п олож ительн ого  кон троля 2  4  шт.
С ерти ф и кат отдела контроля п р о ю в о л и т ел я  | ш т
И нструкция по  п рим енению  I шт.

_  Шммгапмь Нью Индаст^мэ Бионелккал Инжиниринг Ко, Лтд 
■ И  23, Цзиньею восгочжж шосса, район Пяишань,

3I8I22 Шзньчжэнь, Китайски Нароамя Республика 
Тел *86-755-21536601 Фык; т86-755-2в292740 

Упаянвмоченный ООО «КНСи (LLC CLS),
преаставитеяь 125363, г  Моммдуя. Нимлиселмовая, д. 6,юрпус216 1. К1шнкп58 
гм РФ Теи.. +7-495-9469597

REF 130610009М

!LOT 12322121201

12-06-2024

|РЗН] № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

и .  в*С
1Г

Дип профьамюнапсного npi

, г *-■ Wff U-?



15
М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения I (50 тестов)

• ‘ vJui>5 -tt'i- ■ . 'j ' .

- '
 ̂ "[с о с т а в  I

—гт-л f г
<артС> • гв а 'гт»  5  (М Л '’^1 

BUM!

Картрилж с рса1СН1Ш4И 
Огрииягсльный контроль 
Мпложитсльный кснлриль ]
Положительный кошроль 2 
Лента лля TaiiCHamEtaHHa картриджа с решоктами 
Наклейки со игтрнх-коламн олх <лришпелы<от кшпролх 
Намейкнео нгтрнх-колами для поиожктеяьнгно контроля I 
” " " •■ ид» ' •чюггс.'::|; .

I ш
1.0 шт
1.0 ыл
1.0 мл
3 шт.
4 ил. 
4 шг.
‘ п т ,

REF

LOT

I3 0 6 I0 0 0 9 M

12322121201

12-06-2024

—I г м  *16 755-2)-2>5366<11 Факс '(6-755-2112^2740 
У п о ж т т е ш ы *  OOC>«JUIC>(UjCCLS).
лреаставитель 125>63. i Моекаа, ул Ноьопоеглкота*. я 6, ьп}И1ус 216 I. ксч<м*п 5( 
в е М ' Тея '7-4V5-'M<»9597 Дли Пр|>ф(5Ль,*(.’НвЛЬНОГУ 71рЛМвН#’‘-..1'7

—  з.-т. .6 .Г. -С -it'-b

- , --А»-'

■ . . ■ i.-' i'.' V

.. ч4-



16

Вариант исполнения 2

Габор реагентов in vitro для количественного определения по­
верхностного антигена вируса гепатита В (MAGLUMJ® 

HBsAg (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 те­

стов, в составе:



7̂
Картридж с рсаген гами

M A G L U M I ®  HBsAg (CLIA) [
картридж с реа1‘ентами
1КОМПОНЕНТЫ|

2,5 мл М агнитны е мнкро'кастииы
Ивиер 20007 
ИИгегралв

3 ,0  мл К алибратор н и ж о го  уровня
|lOT] 123221212013 ,0  мл Калибратор высокого уровня

22.5 мл Буф ерны й раствор

22 .5  мл MeiKa ЛК'ЗЛ 2  12-06-2024
25 ,0  мл Д и лю скг

п т  ^ WV’o* С € » ' “  (S

ш

ISnibel



IB
Отрицательный контроль
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Положительный контроль 1

'2 0 1 2  D S »  Y

012Э



20
Положительный контроль 2
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Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами

Xсо
>

СТО

MAGLUMI Reagent; Seal

= с
СО
>

огэ
MAGLUMI Reagent Seal

с с
со
>

ото

MAGLUMI Reagent Seal



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
2 2

*123221219011#  
HBsAg Negative Сог>(го(

•123221219011#  
HBtAg Negative CorUrol

•123221219011* 
HBsAg Negative Control

• 1 2 3 2 2 1 2 1 9 0 1 1 *
HBsAg Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1

#123221219012#
HBsAg Positive Control l

|1|,«|(|| i

#123221219012#
HBsAg Positive Control i

23

#123221219012#
HBsAg Positive Control l

i

«123221219012#
H9sAg PosHive Control 1



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2

л

-'Ш.:

i 123221219013#
HBsAg Positive Control 2

? ч

«123221219013#
HBsAg Posilive Control 2

24

#123221219013#
HBsAg Posiitv® Control 2

P

#123221219013#
HBsAg Positive Control 2
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П огребительская упаковка Вариант исполнения 2 (100 тестов)
27



М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (100 тестов)
28

<*3

Н«С*^р|9кге<тм1ву1ьг*лд|» п м а п с м м м з^ * ^

>  /  ■ . / • < * ■

.АЛ»л.т,̂ . MACUfMf*
ICOCTABi
K ^ t̂ iu k  с г с й с т м н  I v t
Lhpweneweiil ер*«р1«ь 1,0ш
Г к и о т л п ы ш в  ■ о ш р о »  1 1 .0  ш
1 h \ w w T C , » M M O  ю м ш р и я ь  2  1 ,0  м/
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