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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMl® 
Hpylori IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMl®, в ва­

риантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMl® 
H.pylori IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30

тестов, в составе:



Картридж с реагентами



♦ I Отрицательный контроль



Положительный контроль



Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

«и 0152304030 п *
Н pylon IgM Negative Control

« 1015230403011#
Н pylori IgM Negebve Control
—̂ 4 --'-X •a-.*-

* 1 0 1 5 2 3 0 4 0 3 0 1 1 *
H pylon tg.M Nogabv«ConS!ts

•  I d  503040301'• 
H pylon IgM N’egaPv'*



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

i t 0 1 5 2 3 0 4 0 3 0 i 2 n  
И pylon IgM Positive Ссю^дЯ

«1015230403012#
Н pylori IgM Positive Confrol

It

к  pyloo IgM Cco<roi

i
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Сертификат отдела контроля производителя

C E R T IF IC A T E

Q u ality  In sp e cto r: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
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Инструкция по применению

Jtd: III |Г|4. -«W .■ Ĵ rttZa»

t ^ i b e j
P fn C /3 0 S  tJ c

C€ REF
13025I027M: IOOt«ctob 
I30651O27M: SOrccroa 
i30751027M: ЗС-кстов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к бактерии 
Helicobacter pylori (MAGLUMl* H.pylori IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцеитпого 
анализа па автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах нсполиения

Н А ЗВ А Ч Е Н И Е
Набор peareirroB т  Vitro для качественного определения H.pylori IgM в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах M AGLUM I*. Результаты исследования предназначены для диагностаки инфекции H.pylori в 
комбинации с другими клиническими и лаборазорными данными.

К РА Т К О Е  О П И С А Н И Е  АН АЛИ ЗА
Х еяикобакт ер пилори  {H .pylori) представляет собой грамотрицательнуто изогиутую спиралев1ЩИ)'Ю галочку 
(0 ,5-1,0  мкм в ширину и 3 ,0-4,0 мкм в длину). Копош аация H.pylori обнаруживается в глубоких частях слоя 
слизистого геля, который покрывает слизисту]о оболочку желудка, и между' слизистым гелевым слоем и 
апикальной поверхностью эпителиальных розеток слизистой оболочки желудка У некоторых пацнеетов, 
инфицированных H.pylori, H .pylori также может локализоваться в областях соединений между соседнинш

-.1
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

lli6op pearrvTQB io v iln  для мпесгмшаога еярсделеявя &гт«¥сл клмса IgM к 
бап срян  lle&cobacler |i>l»ri {MAGLllMI* ILytylori I fМ (CL1A)>, мгтолем 
н и и уяв1см ял№ и «м п т«9г9  вы л  язя яв 1 тмятш чсссах •■ялвзаторВ! MAGLUMI*

Ш 1 [Snibel
^^^^mDiaanosUcw^

KajTTpio* с р саттач к  i iirr.
Офиизтсльный Ю1проль 1,0 мл
Положительный контроль 1.0 мл
Лентадля зепечатыванкя кертрилжас реагентеми 3 игт.
Наклейки со игтр^«-код(М11 для отрицетелисого №1ггроля 4 игт. 
Нвк.лсйкн со штрнх-кодамн для положжельмого ннгфол* 4 шт. 
Сертнфикэт<п.'1сла кокфсля прошводителл I шт.
Ииструишя по применению I шт.

REF 130751027М

LOT I0I523O4030I t.

03-10-2024

Шэньчжэнь Ньк1 Иншстрнг Биомеднкал Инжиниринг Ко.. Лтд 
.№23. Цэиньсю восгточж>|; шоссе, район Пнкшдгь,
SI8122 Шэньчяппь. Китайская Народная Республика 
Т«,-, +86-755-2153бе01 Факс; +86-755-2S292740

Уаа1но*(очи111мй ООО «КЛСн {UX CLS1.
средетвянтсуль 125ЭЬЗ.г.Москва.уя, Воитоссяковая.а 4 . wjmi>c 216.I .kouh3i s M 
по РФ Гм : ■7-l9i^4<*S<H

IP 3H  РЗН ХХХХ/ХХХХХ

f c . . r V . C €

iln« профсссчонзяьнсго прнипсеиня
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Макет маркировки потребительской упаковки

sEj ISnibel
^̂ ^HvD/aonostiĉ F

1iifeppc*rM T*»in  vilmoAi <атссткс1 «п> e n p u tu u n  а г л т л  клака lg.4 к 
бактпш а U rikvba cU f p^toa ifM A G LU M I* IL p jtk r i IgH  (СЫЛ)>, н глисм  
■ H iiyaoxra ia jiM B iccanTM n»  ■■Ш1ж}а ■ а а п в м п а ч к ш  la m s m f p i i  M A C L U M I*

СОСТАВ
КврТ|»|ДжС pcaiCHiaMH | щу.
Отрниагелакый коктрачь 1.0 ня
|1плож1Гп:лы1ый’)и»прр»1> 1.0 м.л
Л ападла Ш кчатияакна ка{Щ>илжасреагек1амм 3 илг.
к1акл<йкнСои1Трпх-колаинлЛ1 (тгрнигтслкирго ко»проп» 4 icrr.
lllwKfluMcOunpiweaiflMK дна т>яо»кто1ыюго icotfipcaa 4 iifT;
Cqmi^KKarfrTiLunt ло^гфоля иропаодитсда I шт,
Инелрукии* IW tipHM<i!e'<Mw I <ит.

REF I307SI027M 

LOTI 101523£И0301 

03-10-2024

\

а,Ч.-«
ч '-

“  ''-г-' •' ■'■ \*■''-- 'Г'.--Ъ- . .•̂  'Г

Qiim.4'<jt4. Н|»»И|1.ме1|110 Риожднкет И нж*иирт 1г Ко.. Лтд 
J f i  23. имньоб «осточное идксс. paReii П ититч 
$ISI22iilT«ih4*rui4 
Тел.: +8h.7JS-2lS3660l

2
|РЗН| 1̂ н хххх/ххххх

о 1<.-ЭЧНОС шоссе р*И911 Пимии1Ч _ . —р _  0/"®7: V "у ‘ /  ^  —
KwraftCKU Нарсями Рсся>бли>я П  "П у  \ ^ /  I  Г501 Факс; *80-755-28292740 L—i-iJ y  X гсУ\ V  30 ^  ^

У|К1.'1аоиоченимй OOU«K7IC>iLLCCLSl
ирслставктсль 125Ш.Г 54«к'и.>л 1<моиап.тЕст.А 6,«vpiiyt?l6 l.w ananSJ
„о С ф  Тс-1 •iJ»5«4«SW Л» Ирофкомашамго it(>4<ia>m»a
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения анти­
тел класса IgM к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMt̂  

H.pylori IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMl®, 50 те­

стов, в составе:



15
Картридж с реагентами



Отрицательный контроль
16

N , r t  I g M  ( ^ J /‘

*ч1̂ ы й  K O »*I^

*^^040301

- i0 2 4

W»- ■ .Uei-■».-Я̂>.-;.



Положительный контроль

' ^ ‘‘Н Ы Й  КО*!5и

103012
''о.i 0 j 4
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k Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

1КШ152304030 n i  
Н pylon IgM Nogative Control

m o152304030 и «
Н pylori IgM Negative Control

-IW'Hfc.

19

•  10152304030 n *
H pylon tgW Negat̂ Nie Соогго!

•  1 0 1 5 2 Х Ж \ Ю 1 1 *
Н pytw tg\t tV*geo«ke 0 3 «'*v>i





21
Сертификат отдела контроля производителя
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Инструкция по применению

: ; -:v; <

е- -• Г-. *. • V  ^

i -'-L к-' -г Г̂ Г-'ЧЛМ

. • *''' '' V

• ̂  -  S' -

'•ч . *•

С€ REF

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к бактерии 
Helicobacter pylori (MAGLUMl* Н.pylori IgM (CLIA)), методом иммунохемнлюминесцентпого 
зналпэа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Набор реагентов in v iiro  для качественного определения H.pylori IgM в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах M AGLUM I*. Рез>льтаты исследования предназначены для диагностики инфекции H.pylori в 
комбинации с другими клиническими и лаборап орными данными.

К РА Т К О Е  О П И С А Н И Е  АНАЛИЗА
Х еликобакт ер пшгори (H .pylori) представляет собой грамотрицательную изогнутую спиралевидную палочку 
(0,5-1,0  мкм в ширину и 3,0-4,0 мкм в длину). Ко.ю т аация H.pylori обнаруживается в глубоких частях слоя 
слизистого геля, который покрывает слизистую оболочку желудка, и между слизистым гелевым слоем и 
апикальной поверхностью эшггелиальных клеток слизистой оболочки желудка У  некоторьк пациентов, 
инфшшрованных H.pylori, H .pylori также может локализоваться в областях соединений между coceflHHNtn

130251027М: IOOtcctos 
13065Ю27М: ЗОтсстов 
1307S1027M: 30 тестов

gJ:rr'-
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

V

МАСЬШП*
СОСТАВ

Hi6op pcirevTOBig уНгодлн качсстмвявгооврсдслсннв асгпгтсл класса 1цМ к 
бактерн  UHicobactcr pylori (MAGLUMI* H.pylori IgM (CLIA)), метолом 
■ммумаемялюмавкневтшого авжлки ва а в г о н г г в ч к т  авжлюаторах MAGLUMI*

ш \

REFКар^рвфк с pcareirmiti I шт.
Отрниэтсльный ко1гтроль I.Dh.i
Пожпкительнмй KOirrpcuib 1.0 мл
Jlcimana залсчвшвання иартрнджле реагскгами 3 игг.
Наклейки со ипрнХ'КОдамн для отрниатсльного кшггроля А urr.
Наклейки со иприх-ксишмн пял положительного контроля 4 игт.
Сертификат отдела контроля прои:1Вол»ггеля I игг.
Икструкиия по применению I игг.

Ш^иьчипиь НьюИидастрн! Биомеднхал И*гжмнирингКа..Лт.г 
Х»23. Цзииьсю восточное шоссе, район Пнншанц 
SISI22 Н])иьчжтнь. Китайская Народная Респу'блика 
Тел.' ♦86-755-21536601 Факс; +86-755-282^2740

Упиномоченный (хю «юле» {Ш: СШ.
предстаакте.1Ь l25W .r Москва, уп, Новопоы-жовая. и 6.кЬрпуо2161.яо«иш 58 
но РФ Тм, -7-4<»5.946Ч597

I3065I027M

LOT Ш1523040301

03-10-2024

РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ

□ i l 4 ^ _ r V . C €
Для П|юфссснм>алк110гс лрииежния
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Макет маркировки потребительской упаковки

MAGLUMI®
СОСТАВ

Набор pearewTOt In vitro япа качесгмвадгооарсленсааа asiwren аласса IgM к 
Baimpai llcMcobactcr pyleti (MACLUMi* Ида1ог4 IrM (СЫЛ)). мгтоаои 
■мнуяоммм >жвв«сас*таою аваяюа ва а п о м |т ч с с ш  авалжшора1: MAGLUMI*

fiVDl l^ ib e j
\^m^DlBanostic^

(Сартризж с рип!1(тши 
ОтрИ1ЯП^и>НЫЙ KOKipOilb 
Повхкитсльный коктрояь 
Л ета  лпя -штсчашавлия к&^ифка с pearetmMH 
Наклейки со ипрнх-колзмн ала отрикипелыкно мжтролл 
Наклейки со ипрнк-кодами дш* положтельносо коктрола 
Ссрп<4*'*‘ >1'^>тделэ кокпрол» upom aoo ifrtna  
Икструкии* norpHWtHcmito

Ш лиьчтнь НькО Иияастрнл Бномсхижал Инжиниринг Ко.. Лт.г 
23 . Цлииьсю восточное шоссе, район Пнншаиь.

518122 Ш лш чжэиь. Кктайскгая Hapo.iu^a* Рвепублшта 
Т м  • +86-755-2IS3660I Факс; +8б-755-2в292740

REF I3065I027M

LOT I01523W030I

03-10-2024

Р З Н  Х Х Х Х ^ Х Х Х Х Х

УполяомочеиииЯ 000«KJIC»(U.CCLS1,
иредставятель 125.лбХг М х**а.чя, 11о»Ю№я«»»»а.д 6,»«(»iye 21» I .«*«•■ «« «  
„ о  РФ  Г о. 'Л-4ЧМ1М591
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMI® 
H.pylori IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®̂  100

тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

' J it"

■ >•,--- - -Л-
‘. •*;-. л- . '^ v :J

MAGLUMI® H.pylori IgM (CLIA) Ш
картридж с реш ентами
|С0ЯЕРЖЛН1<Ё1 

2,$ мл Мапттяые микро^истнии
1.0 мл Калибратор mi»6roypoi)ia
1.0 мл Калибратор высокого уроаиа 
23.5мл БуферяыЯ раствор
22.0 нл Метка АБЭЛ

'‘'’“‘Р 3008кNтerpiЛl

fjSrl 101згз04«эе1

2  03 -ie -S 0£4

Ц СШ г . Г



Отрицательный контроль
27

^4°'*"^jr^^ > н ы й  коН^Ь^

^ ° 4 0 3 0

'*024

) ]
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« • ь Положительный контроль

v S lo r i  IgM л
\ Г ^ Ь Н ь .в 1 1  в г л К ^ > ^
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«* « Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

1

#1015230403011*
Н pylori IgM Nogative Control

*1015230403011*
Н pylori IgM Negative Control

-yr'V

•  ’ 0 1 5 2 ^ 4 0 0 0  И »
Н  р^'^сх» t f l M  ^ ч ^ ^ > g a ^ v в C o o г ! t S

И p>lcv% IgSk C
чтш
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I . » Нак,1ейки со штрих-кодами для положительного контроля

II
«П 015230403012Я 

Н pylon IgM Posibve Conlrol

<» 1015230403012#
Н pylori IgM Positive Control

. t.
» i C n S 2 3 C - C C O D i i r ^

К  p > i o o  'q M  C o ^St o

» 1 0 1 S 2 3 0 4 C 0 0 1 ^ *
H IgM Postr^e C o n t^
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Сертификат отдела контроля производителя

C E R T IF IC A T E

Q u ality  Inspector; 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ш .
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Инструкция по применению

_ «- •. г

l ^ i b e jOtMonti Я Ue ш C€ REF
13W5I027M: 100 тестов 
I30651027M; 50 тестов 
I3075I027M: ЗОтестоь

Набор реагентов in vitro для качссгвсиного опредслсш1я антител класса IgM к бактерии 
Helicobacter pylori (MAGLHMI* H.pylori IgM (CLIA)), методом нммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI^» в вариантах неиолпенпя

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реаге»ггов m vitro  для качественного определения H.pytori IgM в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для диагностики инфекции H.pylori в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Х еликобакт ер m vtopu ( К р у Ш )  представляет собой грамотрицательную изогнутую спиралевидную палочку 
(0,5-1,0 мкм в ширину и 3,0-4,0 мкм в длину). Колонизш{ия I lp y to r i обнаруживается в глубоких частях слоя 
слизистого геля, который покрывает слизистую оболочку желудка, и ме>вду слизистым гелевым слоем и 
апикальной поверхностью эпителиальных клеток слизистой оболочки желудка У некоторых пациентов, 
инфицированных E p y lo r i, H .pylori также может локализоваться в обласр.х соединений между соседними

I V -а
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

Si.

М АСШ М Г
с о с т а в )

11>5вр p eam m i in vitn) дя1 шчсстмпога tapcAUican а т т е л  класса IgM к 
Бактсрвв lldicabactcr pjtori(MACLUMI* ll.p>k>ri leM (CLIA}>.><m«ei* 
BMMyBBitHKnaMBBCtncBTBOia aaanns aa аагонатвасст ваалвшорв! MAGLtiMf*

Ш 1 (S n ib ^

■Щ
J

REFKapipiLXK c peareirnwH ( un.
О т р н « ш с .'1 И 1 Ы Й  ( O K i p a i b  ( ,О м я
П а > п ж к т с л в и ы й  к ж т р о л ь  1 ,0 м л
Л с ш а д л а  t a n e s a m a a i i t u  к а р т р и л ж а с  p e & i t i m M H  З и г т .
И в х .1 с Й 1 1 Н  с о и л р н 1 1 -1 т л а и к л '1 *о т т и 1 Ц 1 П « л ы 1 С И Х ) к < н » ф о л * 4  ш г .
Ч а к .1е й к н  с о  и п р н х - к о л а м и  д л а 1Ю л о ж н ш 1ь н о г о  л с п л р о п к  4  u i r .  
С с р п м ф н к ж г о т .ю а  x o m p a i a  n p ( n m a .- u n c .i e  I o n .
И н с т р у к и м  п о и р я к с н е и н ю  I цгт.

Ш ^ и ь ч а п и к  Н ь ю  И н я л с т р ш  и и о м к л и к а п  И а ж н и н р и н г  К о . .  Л т л .
Me 2J. Ц м н ь с ю  в о с т о ч н о е  ш о с с е . р а Д о н  П и н ш а к ь ,
S I 8 I 3 2  U I > H k 4 * 3 i i k . K v f T a n c K »  Н а р о д н а а  Р и с п у б л и к а  
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Макет маркировки потребительской упаковки
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