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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к вирусу краснухи (MAGLUMI® Rubella IgM 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на авто­

матических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов
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1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
4.8 мл Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ
7.8 мл Дилюент
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Rubella IgM Negative Control
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Rubella IgM Positive Control
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Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу краснухи 
(M A G LU M I* Rubella IgM  (CLIA)), методом нммунохсмилюмннеспентного анализа на автоматических 
анализаторах M AGLUM I*, в вариантах исполнения_____________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу краснухи в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI* Результаты исследования предназначены для диагностики 
острой, недавней инфекции краснухи и пренатального скрининга женщин, в комбинации с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус краснухи относится к семейству Togaviridae', передастся возх1ушно-капсльным путем и при прямом 
контакте, при этом первоначальная репликация вируса происходит в слизистой оболочке носоглотки с 
последующим распространением на регионарные лимфатические узлы^. Эго оболочечный одноцепочечный 
вирус с положительно-полярной нитью рибонуклеиновой кислоты (РНК)^. Клиническое заболевание часто 
приводит к легкой форме, характеризующейся лихорадкой, генерализованной эритематозной макулолапулезной 
сыпью и лимфаденопатией. Лихорадка обычно низкой степени тяжести и может сопровождаться головной болью, 
недомоганием, легким конъюнктивитом (особенно у взрослых), болью в горле, кашлем и pHHopcetf. Другие 
проявления, хотя и редкие, включают тендовагинит, туннельный синдром запястья, тромбоцитопению, 
постинфекционный энцефалит, миокардит, гепатит, гемолигиканемию и гемолитико-уремический синдром^.
Хотя инфекция, вызванная вирусом краснухи, обычно вызывает легкую лихорадочную сыпь у детей и взрослых, 
заражение во время беременности, особенно в течение первого триместра, может привести к выкидышу, гибели 
плода, мертворождению или рождению младенца с комплексом врожденных дефектов, известных как синдром 
врожденной краснухи (CRS)^. Распространенные признаки и симптомы синдрома врожденной краснухи 
включают катаракту, нейросснсорная тугоухость, врожденный порок сердца, гепатоспленомегалию, гепатит с 
желтухой, тромбоцитопению с пурпурой, интерстициальный пневмонит, менингоэнцефалит и микроцефалию^. 
Сегодня широкое применение высокоэффективных и безопасных вакцин резко снизило заболеваемость 
краснухой и CRS*‘*.
IgM к вирусу краснухи появляются в течение 3 дней после появления сыпи и обычно исчезают через 4-12 недель. 
IgG к вирусу краснухи появляются несколько позже (через 5-8 дней после появления сыпи) и сохраняются в 
течение всей жизни^. Диагноз краснухи может быть поставлен путем выявления IgM к краснухе и выявления 
значительного повышения концентрации специфичных для краснухи IgG^, а значительное повышение уровня 
антител IgG или положительный тест на антитела IgM указывает на недавнюю инфекцию*. IgM используется для 
диагностики острой и недавно перенесенной инфекции краснухи. Положительный уровень IgM к краснухе в 
сыворотке крови или значительное повышение титров IgG в острой н реконвалесцеитной фазах указывает на 
острую инс^кцию. После обсуждения возможности повторного заражения врачи могут рекомендовать 
тестирование на антитела IgG в фазе обострения и реконвалесценцин или тест на антитела IgM, чтобы 
подтвердить, произошло ли повторное заражение*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцектного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональными антителами IgM человека, тщательно 
перемешивают и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
дилюент, содержащий антиген краснухи, и инкубируют, реатруя с образованием иммунокомплексов, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магшггном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с антителом к краснухе, и 
инкубируют, реагируя с образованием сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную 
жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фагоумножителсм в относительных световых 
единицах (RLU), которые пропорциональны ко»ще1гграции IgM к краснухе, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу красоузш (MAGLUMI* 
Rubella IgM (С1ЛА)), методом иммунохемилюминесцеитного анализа на автомалтческнх анализаторах 
MAGLUM1*, в вариантах исполнения:
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СО СТАВ
Картридж с реагектеми I шт.
Отрицательный контроль - 1,0 мл
Положительный контроль 1,0 мл
Лента дли залечатыаамия картршока с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицаггельно1Х> котроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положтельного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела котроля 11роюводителя 1шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Шэньчжэнь Нью Икдастрю Биомеднкал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№  23, Щиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
SI8I22Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740
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Уполномоченный ООО «lcnC»(LLCCLSX
представитель 125363, г. Москва, уд. Нов(нюсели»ая,д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ Тел.:+7-495-9469597
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Картридж с реагентами | шт.
Отрицательный контроль 1«0мл
Положительный контроль 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для тюл(шсиШ1Ы10го контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля пронзволнтеля t шт.
Инструкция по применению { шт.
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к вирусу краснухи (MAGLUMI® Rubella IgM 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на авто­

матических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов
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Rubella IgM Negative Control
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Rubella IgM Negative Control
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Rubella IgM Negative Control
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Rubella IgM Positive Control
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Rubella IgM Positive Control
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Rubella IgM Positive Control
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Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу краснухи 
(M A G LU M I* Rubella IgM  (СЫ А)), методом нв1мунохсмилн»минеснентного анализа на автоматических 
анализаторах M AG LUM I*, в  вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM  к вирусу краснухи в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах M A G L U M I* Результаты исследования предназначены для диагностики 
острой, недавней инфекции краснухи и пренатального скрининга женщин, в  комбинации с  другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус краснухи относится к семейству Togaviridae', передастся воздушно>капеяьным путем и при прямом 
контакте, при этом первоначальная репликация вируса происходит в слизистой оболочке носоглотки с 
последую щ им распространением на регионарные лимфатические узлы ^ Это оболочечный одноцепочечный 
вирус с  положительно-полярной нитью рибонуклеиновой кислоты (РН К )^ Клиническое заболевание часто 
приводит к легкой ф орме, характеризующ ейся лихорадкой, генерализованной эритематозной макулопапулеэной 
сы пью  и лимфаденопатией. Лихорадка обычно низкой степени тяжести и мож ет сопровождаться головной болью, 
недомоганием, легким конъюнктивитом (особенно у взрослых), болью  в горле, каш лем и pHHOpcctf. Другие 
проявления, хотя и редкие, вклю чаю т тендовагинит, туннельный синдром запястья, тромбоцитопению, 
постинфекционный энцефалит, миокардит, гепатит, гемолитиканемию и гемолитико-уремический синдром^.
Х отя  инфекция, вы званная вирусом краснухи, обычно вы зы вает легкую лихорадочную сы пь у  детей и взрослых, 
заражение во  время беременности, особенно в течение первого триместра, мож ет привести к выкидышу, гибели 
плода, мертворож дению  или рождению младенца с  комплексом врожденных дефектов, известны х как синдром 
врожденной краснухи (C R S )^  Распространенные признаки и симптомы синдрома врожденной краснухи 
вклю чаю т катаракту, нейросенсорная тугоухость, врожденный порок сердца, гепатоспленомегалию , гепатит с 
ж елтухой, тромбоцитопению  с  пурпурой, интерстициальный пневмонит, менингоэнцефалит и микроцефалию^. 
Сегодня ш ирокое применение высокоэффективных и безопасных вакцин резко снизило з^ ол еваем ость  
краснухой и CRS®‘*.
IgM  к вирусу краснухи появляются в течение 3 дней после появления сыпи и обы чно исчезаю т через 4-12 недель. 
IgG  к вирусу краснухи появляются несколько позже (через 5-8 дней после появления сы пи) и сохраняются в 
течение всей жизни^. Д иагноз краснухи может быть поставлен путем выявления IgM  к краснухе и выявления 
значительного повыш ения концентрации специфичных т я  краснухи IgG ^ а значительное повыш ение уровня 
антител IgG  или положительный тест  на антитела IgM указы вает на недавнюю инфекцию*. IgM  используется для 
диагностики острой и недавно перенесенной инфекции краснухи. Положительный уровень IgM  к краснухе в 
сы воротке крови или значительное повышение титров IgG в острой н реконвалесцентной ф азах указы вает на 
острую  инфекцию. П осле обсуждения возможности повторного заражения врачи могут рекомендовать 
тестирование на антитела IgG  в ф азе обострения и реконвалесценции или тест  на антитела IgM , чтобы 
подтвердить, произош ло ли повторное заражение^.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммyнoxeмилюминecцeFfTнoгo анализа
О бразец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональными антителами IgM  человека, тщательно 
перем еш иваю т и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в  магнитном поле. Затем добавляют 
дилю ент, содержащ ий aimireH краснухи, и инкубируют, реагируя с оброзовш ж см иммунокомплексов, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляю т метку АБЭЛ с антителом к краснухе, и 
инкубируют, реагируя с образованием сэндвич-комплсксов. После осаждения в магнитном поле надосадочную 
жидкость сливаю т, а  затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляю т стартер 1+2 для инициирования 
хемилюминесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световы х 
единицах (R L U ), которые пропорциональны концентрации IgM к краснухе, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного определения а1гпггел класса IgM к вирусу краснухя (MAGLUMI* 
Rubella IgM  (CLIA)), методом имму110хемнлгомннесце1т 10п> анализа на автоматических анализаторах 
M AGLUM I*, в варнантах исполнения:
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MAGLL1MI

СОСТАВ

Н!в§«р рсагевгм ш vitivAn квчстсамге оврсдслешп »шжтел кямсв IgM кшфусу 
крмаужа (MAGLUMl*^ RabcHa IjgM (CLIA)), мгтаяем ■ммувоммалюмавсщеалиго 
•шаза аж аагмютчсскак авалпвтарак MAGLUMt*

Кар1ридж с реагекгами ) цгг.
Огрмцвгельный контроль |,0 рил
Положительный контроль 1,0 рил

Лента для залечатывмиякартрнлжа с реагентами 3 цгг.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Серти(|н1кат отдела контроля производителя | цгг.
Инструкция по применению I игг.

REF 130662004М

LOT 48323081101

1-02-2025

h J
Шэньчжэнь Нью Индастриз Бномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд.

23. Цзиньоо восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

|РЗН| РЗН ХХХХ/ТСХХХХ

т  ̂  Л"
Уполномоченный СХЮ «КЛС» (LtC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая. Д 6 ,1кюпус 216.1, комиата 58 
по РФ Тел.; +7-495-9469597 Для профессионального прнменеши
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REF

I30662004M

LOT

2

11-02-2025

П

48323081101

01

СОСТАВ

Набор p ca rtv foo  in vitn  АЛО качсствеш тго oiqicAeneBn ш ш ш ш п л  класса IgM к аарусу 
краскужк (MAGLUMI* Rabella IgM (CLIA)L мствщом аммувож смивмиваесцекпого 
ааадаза ш  автомапчестж  ааалкзтраж  MAGLIJMI* ш

Ка|лридж с рсагекгами \ щ,.
Отрицательный контроль \ q щл
Положительный кошроль | q
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрнх-кодами для огрииэтельмого ко1проля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя | шт.
Инетрукция по применению i шт.

REF I30662004M

LOT 48323081101

11-02-2025

a J
Шэньчжэнь Нью Иидасприз Бномеднкал Инжиниринг Ко. 
H i Цзиньею восточное шоссе, район Пиншамь,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Н уд ная  Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Лтд
РЗН РЗН х х х х /х х х х х

D J ^ - r V . C € 0123

Уполномоченный O O 0«iC nC M (tLC C LS),
прСАСТаантель 125363. г. Москва, ул. Новопосепковая. д. 6, корпус 216. t , комната 58
ПО РФ Тея.: +7^95-^69597 Для професснонального лримеиекня



Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к вирусу краснухи (MAGLUMI® Rubella IgM 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на авто­

матических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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#483230811011#
Rubella IgM Negative Control

#483230811011#
Rubella IgM Negative Control

#483230811011#
Rubella IgM Negative Control

#48323081
« lU H l

011#
Rubella IgM Negative Control



#48323081 2i
Rubella IgM Positive Control

#483230811012 #
Rubella IgM Positive Control

#483230811012#
Rubella IgM Positive Control

#48323081 012 #
Rubella IgM Positive Control
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I ^ i b e j С€
I______ I 130262004М; 100 тестов

0123 REF 130662004М: 50 тестов 
^ ^  130762004М: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к  вирусу краснухи 

(M A G L U M I* Rubella IgM  (CLIA)), методом ив1мунохемилюми11есцентного анализа на автоматических 

анализаторах M A G L U M I*, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор peareirroB in vitro для качественного определе1{ия антител класса IgM  к вирусу краснухи в сы воротке и 
плазме крови человека на анализаторах M A G L U M I* Результаты исследования предназначены для диагностики 
острой, недавней инфекции краснухи и пренатального скрининга женщин, в комбинации с  другими 
клиническими и лабораторными данными.

К Р А Т К О Е  О П И САН И Е АНАЛИЗА
Вирус краснухи относится к семейству T ogav iridae \ передается воздушно-капельным путем и при прямом 
контакте, при этом  первоначальная репликация вируса происходит в слизистой оболочке носоглотки с 
последую щ им распространением на регио>!арные лимфатические узлы ^ Э то оболочечный одноцепочечный 
вирус с  положительно-полярной нитью рибонуклеиновой кислоты (РНК)^. Клиническое заболевание часто 
приводит к  легкой ф орме, характеризующ ейся лихорадкой, генерализованной эритематозной макулолапулезной 
сы пью  и лимфаденопатией. Лихорадка обычно низкой степени тяжести и мож ет сопровож даться головной болью, 
недомоганием, легким конъюнктивитом (особенно у взрослых), болью  в горле, каш лем и ринорсей^. Другие 
проявления, хотя и редкие, вклю чаю т текдовагикит, туннельный синдром запястья, тромбоцитопению, 
постинфекционный энцефалит, миокардит, гепатит, гемолитиканемию и гемолитико-уремический синдром^.
Х отя  инфекция, вызванная вирусом краснухи, обычно вы зы вает легкую лихорадочную сы пь у  детей и взрослых, 
зараж ение во  время беременности, особенно в течение первого триместра, может привести к выкидышу, гибели 
плода, мертворож дению  или рождению младенца с  комплексом врожденных дефектов, известны х как  синдром 
врожденной краснухи (C R S )^  Распространенные признаки и симптомы синдрома врожденной краснухи 
вклю чаю т катаракту, нейросенсорная тугоухость, врожденный порок сердца, гепатоспленомегалию, гепатит с 
ж елтухой, тромбоцитопению  с  пурпурой, интерстициальный пневмонит, менингоэнцефалит и микроцефалию ^ 
Сегодня ш ирокое применение высокоэффективных и безопасных вакцин резко снизило заболеваем ость 
краснухой и CRS*-*.
IgM  к вирусу краснухи появляются в течение 3 дней после появления сыпи и обы чно исчезаю т через 4-12 недель. 
IgG  к вирусу краснухи появляются несколько позже (через S-8 дней после появления сы пи) и сохраняю тся в 
течение всей жизни*. Д иагноз краснухи может быть поставлен путем выявления IgM  к краснухе и выявления 
значительного повыш ения концентрации специфичных для краснухи IgG^, а  значительное повыш ение уровня 
антител IgG  или положительный тест на антитела IgM  указы вает на недавнюю инфекцию*. IgM  используется для 
диагностики острой и недавно перенесенной инфекции краснухи. Положительный уровень IgM  к краснухе в 
сы воротке крови или значительное повышение тигров IgG  в острой и реконвалесцентной ф азах указы вает на 
острую  инфекцию. П осле обсуждения возможности повторного заражения врачи могут рекомендовать 
тестирование на антитела IgG  в ф азе обострения и реконвалесценции или тест  на антитела IgM , чтобы 
подтвердить, произош ло ли повторное заражение*.

ПРИНЦИП АН АЛИ ЗА
Сэндвич-метод иммуиохемилюминесцентного анализа
О бразец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональными антителами IgM  человека, тщ ательно 
перемеш иваю т и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в  магнитном поле. Затем добавляю т 
дилю ект, содержащ ий антиген краснухи, и инкубируют, реагируя с образованием нммунокомплексов, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магшггном поле. Затем добавляю т метку АБЭЛ с антителом к краснухе, и 
инкубируют, реагируя с  образованием сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную 
ж идкость сливаю т, а  затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляю т стартер 1+2 для инициирования 
хемилюминесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется фагоумножителем в относительных световы х 
единицах (R L U ), которые пропорциональны концентрации IgM к краснухе, присутствующ ей в образце.

С О С Т А В  ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к  вирусу краснухи (M AG LU M I*  

Rubella IgM  (CLIA)), методом иммуиохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 

M A G L U M 1*, в вариантах нспогшения:

4ВЗ Rubella IgM-IFU-ru-RU, VO. 1.2023-09 1/10



iMAGLUMI
С О С Т А В

Нжбер реегегтев ш  v itre  дяе юмествешеета м ред едсвп  avrw rta  класса IgM  кв кр )« у  
■cpacayia (M A G L U M r RabeBa IgM  (C U A )K  мпвщаи 

I ШШ а в т а и а гт с « ж  а ш к з а т а ^ ж  M AG LU M P ШШ [Ш Ь е 1
К артридис с  р еаген там и  | цл-,

С >|рниатсл1>ный кон троль 1,0 мл
П олож 1т л ь н ы й  кон троль | мл

Л е н та  для  зап еч аты ван и я  кар тр и д ж а с  р еаген там и  3  цгг.
Н аклей ки  с о  ш тр и х-код ам и  для о тр и ц ател ьн о го  кон тр оля 4  игт. 
Н аклей ки  с о  ш тр и х-код ам и  для  полотю ттельного к он тр ол я  4  ш т. 
С е р г а ф и к а т  отд ел а  кон троля п рои звод и теля  | ш т.
И н струкция по при м ен ен и ю  | щт.
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LOT 48323082501

25-02-2025
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т  ф : W . С€ 0123

Уполномоченный СЮО«КЛСя(1ХСС15).
представитель 125Эб3.г Москва.ул. Новопоселкоаая.д 6.корпус21б.1.комнкга58
по Р Ф  Тел.; +7Ц95-4469597 Для профессионального применения



M A G L U M I’ M A G L U M I
Н а б о р  p e arcvT O ft b i v it r a  д н а  ка ч е с тв е в о е го  о в р с д е я е в п  в гга т Б Л  e m c c b  Ig M  к  Bmpyty 
|ф»сяуха (M AGLUM I* R ebeia (CLIA)X мпедем я а н ^ в т м к я 10м « 1м а|еапм 1го

■  Я1т м * п ч е с в и  и а л в з т р а ж  MAGLUMI*

СОСТАВ
Карфндж с реагентами 
Отрицательный контроль 
По/южкгсльиый контроль
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для огтрицагельного контроля 
Наклейки со штрих-кодами для оожлкнтепьного кошроля 
Сертификат отдела контроля пронэводителя 
Ииструкияя по примеменню

1 ш т. 
U 0 мл 
U 0 мл
3 ш т.
4 итг. 
4 ЦП’,
I ш т.
I ш т.

REF I30262004M

LOT 48323082501

25-02-2025

i J
РЗН РЗН ххххлсхххх

Шэньчжэнь Нью Иидастриэ Биомедикал Инжиниринг Ко. 
№  23, Цзнньсю восточное ш<ихс. район Пиншань,
S18I22 Шэньчжэнь, Китайская Народкш! Республика 
Тел.: +^86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Л т д

У я о л ко м о н е н и ы й  ОСЮ иКЛСп (L LC  CLS)i.
л р е д стя в и те л ь  (25363, г. М осква, ул. Н онню сепкввая.д 6, корпус 216,1, комната 38 
п о  Р Ф  'Тел: +7-495-9469597
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Для лрофесснона;1е»ного прммененкя
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