
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа 
(MAGLUMI® HSV-1/2 IgM (CLIA)), методом иммунохеми- 
люминесцентного анализа на автоматических анализато­
рах MAGLUMI®, в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа 

(MAGLUMI® HSV-1/2 IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анализаторах

M AGLUM f, в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа 

(MAGLUMI® HSV-1/2 IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами



Отрицательный контроль



Положительный контроль

>̂ н ы Й

’* ^ ^ 3 0 8 1 5 0 1 2  

'*■^2-2025 W l



Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#48423081501
HSV-1/2 1дМ Negative Control #484230815011# 

HSV-1/2 IgM Negative Control

#484230816011# 
HSV-1/2 IgM Negative Control #484230815011# 

HSV-1/2 IgM Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#404230815012# 
HSV-1/2 1дМ Positive Control

#484230015012# 
HSV-1/2 IgM Positive Control

#404230815012#  
HSV-1/2 IgM Positive Control

#484230015012#  
HSV-1/2 IgM Positive Control
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Сертификат отдела контроля производителя

1

CERTIFICATE

; Q uality Inspector: 01

_  Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция DO применению
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l ^ i b e j£Нй О Л О A lie ̂ C€ Ш
]30262009M: JOOтестов 
I30662009M; 50-гссгов 
i30762009M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI*  ̂HSV-1/2 IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентною 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*®̂ , в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентоА in vino для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 
типа в сыворотке н плазме крови человека на анализаторах MAGLUMJ®. Результаты исследования 
предназначены для диагностики инфекции вируса простого герпеса, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Шфекция, вызванная вирусом простого герпеса (ВГТГ)> является одним из наиболее распространенных 
вирусных заболевании, передающихся половым путем, во всем мире’. ВПГ представляет собой вирус с 
двуспиральной ДНК и относится к семейству вирусов герпеса человека, официально известному как 
Herpeloviridae Вирус существует в 2 формах; ВПГ--1 и ВПГ-2. Два типа ВПГ отличаются антигенньши
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

r.stt

ЧЧ. ; ~̂
у  r:- Ĉ- -г^ V

.• • •_  Л -  - e

№ ; . ' t
I' .̂L.

-r^  ■> I

'V 1 «•.»•■’ c*-г » •» »- s*

■ i•6oppc*r№тав in у^тодда ктчесгаеввого оярсделсавв агтжпл класса IgM кавр^су □роете го гсрвсса I  в 2 твоа (M ACLUM I* HSV-1/2 IgM (CUA)), мстадвм вииуш»емвлюмквсс«сагпк1Го аяалвза вя автанатиясст авалкэггори M ACLUMI*
KaiTipujuKcpcarcirraMH 1шт,Огрн1ш е.1ьный кокфоль 1,0 млПолажкш1ьный контроль 1,0 млЛента для запечашваиня картриджа с реагектамн 3 шт.НаклсЙ1сн со игтрнх-кодамл для отрнцаггсльяого контроля 4 шт. Наклейки со игтрнх-ходами для положительного контроля 4 шт. Сертификат отдела ко1проля производителя I шт.Инструкция по принскению I игг.

REF 130762009М

ILOTI 48423081501 

15-02-2025

Шэньчжэнь Нью Иноастриз Биомедякал Инжиниринг Ко., Лта D ,  Цзиньею восточное шоссе,район Пиншань,5 !8 Ш  Шэньчжэнь, Ккгайская Народная Республика Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740
Уполноиоченный O0O«KnC»<lXCCLS). .лргдкггавнтъль 12536Э, г. М<кктк ул. Нома̂ юсйлкоеи1я. д. Ь, кс̂ пус 216.1, «>ы№гт̂  5S по РФ  47-495-W6^W

РЗН| РЗН хххх/ххххх
,ч1/-

n a f ^ . . i " v . c €

Для проф|.-сся01«али1ого (Ермиеь«)1ия
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Макет маркировки потребительской упаковки

ll■6oppc*rtктDa in vitro дл> ки етеаш «пм > врсды п и 1 1 п *гел  класса 1^Мкваруеу 
врвст®™ тер«еа I e2m iia(M A G l-l)M I'*U ^ l/2 JgM(CLIA)X»i«Tua<ii«. 
■ и н ум 1сиш1»мвисецс>тж>п) н ал ж и  ка аатаматвчссш  аж асогораа  MAGbUMi*

Картршж с pcareirraMH ( щт.0трн1Шслы1ый «а1проль 1.0 мх
ПОЯОЖНТСПЬНЫЙ KOtnptVlb J.0 14ЛЛента iin« ипечвтываинх картрншка с рсагекг&ин 3  игт,
14ак1«йкн со нгтрнх-коаамн лла сггрниагелыюга шгфояв 4  шт. Наклейки со штрих-кодами д и  пояож1псл»<1сго контроля 4 игг. Сертификат отдс.'л контроля проиэ|10лнтеля | шт.HiinpyKiuu по прныекоиию I цгт.

REF 1 3 0 7 6 2 0 0 9 М
LOT 48423081501

15-0 2 - 2 0 2 5

Шз111.ч>1аи1. Нью Иь1лалрю БиомсушкалИнжиииринг Ко,, Лтд J*  2.1.  [Ьиньею восточное шоссе. paTlwt Пиниань.
518Ш  иЬньчжзнь. К1Ггайск4Я Неродная Республика 
Тел.; +86-75S-2I53660I Факс; +46-755-28292740

Уполномоченный 000«KJ10(LLCcX5!.нрсдсгаяитель 125361, г. Москва, ул, Кокяюселкоеая.д б. корпус 216. 1. «сииатеЗ*
по РФ Тел. ♦7-I9S-94W597

|р з н 1  РЗН ХХХХ/ХХХХХ

C f f l - 4 ^ „ r v .c c
AbtfOrO np**UClKlj«l
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения анти­
тел класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа 

(MAGLUM1® HSV-1/2 IgM (СЫА)), методом иммунохемилюми- 
несцентного анализа на автоматических анализаторах MAG-

L UM1®, 50 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами



< ч 16
Отрицательный контроль



17
Положительный контроль

-\;5 • ■ I- Jf - ,• «!

^ ь н ы й  Kg i^  ^

\  ’ * ^2 3 0 8 1 5 0 1 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#484230815011# 
nSv-1/2 [дМ Negative Control

u e v , ^ ® ^ 2 3 0 a i 5 0 1 1 #  
HSV-1/2 IgM Negative Control

Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#484230015011#  
HSV-1/2 IgM Negative Control

#484230015011# 
HSV-1/2 IgM Negative Control
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Qualfty Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

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

5
*S

ШнШ&

"V_.
'.Г

J '■ ". "W

.Т%- ■ “ '■■-'■г - •.

 ̂ -

. .  ,г^ 

>1̂ '.

С€ Ш
130262009М: ЮОтестов I30662009M: 50т«сп«в I30762009M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 1 н 2 типа (MAGLUMI^ HSV-X/2 !gM (CLIA)), методом имм>нохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI'̂ , в варпаитах исполнения___________ _

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса I и 2 
типа в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования 
предназначены для диагностики инфекции вируса простого герпеса, в комбинации с другими кл1Ш11ческими н 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инфекция, Бызвзнная вирусом простого герпеса ^ВПГ), является одним из наиболее распространенных 
вирусных заболеваний, передающихся половым путем, во всем мире'. ВПГ представляет собой вирус с 
двуспиральной ДН1С и относится к семейству вирусов герпеса человека, официально известному как 
Herpeioviridae Вирус существует в 2 формах: ВПГ-1 н ВПГ-2. Два типа ВПГ отличаются антпгенньши

:ч;

A 'i  '--С-’' = --*2 * г-».' .

Mtm
ill
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

V - .-.г. ■ с•л Г '•■'-.W г -«к V- л  - " '  _  ■ l —*
MAGLUMI'
СОСТАВ

H i6op р с а т т а к Ь  У(1л»лля а ч е с т м п о г е  см ф саел и т  аятм пл кл1с«1 IgM к  вирусу 
простого герием  1 ■ 2 т « ы  CMAGLUMI» HSV-1/21|М (CLIA)), w w w oe 
■M M yBOUHM M BBwanQrD яидишя яа вягомягнческк яя ы я зя п р а т  MAGLUMI*

]уБ1 t ^ i b e j
^^^^mDlaanoslSc^

REF

LOT

Картридж с реагентами | игг,Офн1Шсльный контроль 1.0 млПолсгжктельный контроль 1,0 млЛекталл! эалечатыбдпнл кортрнджас рсагс1ттзм11 Зшт.Нак.'кйхи со ипрнх-кодами для отриидггелького №1Гтрогя 4  hit. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт, СсртифнкэтсггдБла кшлроля гтро1ивол>ттеля I uir.Инструкинд по применению I шт.Шзкьнжэнь НьюИиддстрю Бномедикал Инжиниринг Ко . ЛТА 
i k  23. изн1гьсю восточное шоссе, район Пипшань,SISI22 Шжьчжонь. Китайская Нартииш Респу<>лнка Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

У л о л и о м о ч е н к ы й  0 6 0 i d O l C u ( i / l C C l S ) .  
npC4craB»rrtnb 125363, г Мосте.'ул. Новооосст<овая, а Л, корлус 216.1. комната 58 
по 5ЧЬ Тел.: ••7-495-9'}695W

I30662009M
4Ш3081501

I5-02-2025

РЗН Р З Н  Х Х Х Х / Х Х Х Х Х

□ a f : , r v . c €
Ц.ПЯ профессионалиют лрммексиия
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Макет маркировки потребительской упаковки

* 1 » - -  -

MAGLIJMI
СОСТАВ

Н а б о р  р с а г с т я  ia уНгодля к а ч к т т м в а г ф  о в р с л с л е а п  и т г т с л  i c i i a e a  l ^ x a w p y v y  

n p o t r o r e  г е р в с о а  1 ■  2 t * m  (M A C L U M I"  IIS V - Ш  Ig M  (C L IA )) , и а т о д в н  
■ ы и у в а х с м к л ю н п с с и > т « е г «  в и л  а л  ы  а я г о и я т ш ч к х и  а ш а в з а т а р я !  M A G L U M I*

REFКя{гфнл»: с резгситамн | цп-.
ОтрмцательныК ко1лродъ |,0нл
Полож>лсльный <01проль 1,0 мл
Лвшадпязлпечагыаанкя картрнижзсреагетши 3 щт.
Нахлейки со иприк-кодами для <npHi.»ricni.Moro tcoirrpon* 4 urr.
Нахлейкн со иггрих-кодами для положктолиюго котроля 4 шт. 
Сертмфякатотделаха1пропя производжоял I urr.
Илструк1хня по примсиснню I urr.

Шмипюиь Ньк> Иидастрю Бвомеднкап ИижипириягКо., Лтд.
X: 23. [Дзиньсю юсточиос шоссе, район Пиишаиъ,
518122 Шэньчжэнь. Китайская Иародлая РоонуСлика 
Тел; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Упшпюиочснный О00"КЛС»{И^С15кпредставитель Г25363.Г, М о ст . уя. Нмолосол*;1»а».я,6. корпус216,1. вом>лг* 58 Q0 РФ Тел,: . 7U95-W69597

150662009МL .O T  4S423O8IS0I15-02-2025
РЗН РЗН Х Х Х Х / Х Х Х Х Х
as f ? . r  V .

Unit професснонапкпого иркменппа
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 типа 

(MAGLUM1® HSV-1/2 IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUM]®, 100 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

л

|'  ̂ : \
'  ь,

3 о л  ,■ * А . ■'■•'Л ' ■ ‘Ч- •- ,з'.

^ '■ ■“' ■ Г ' V  ' .  ' .  ft',, ,, * , ' . ' ' - . г / ' - *  ' " г - ”
, ”. -T •"• '

• *V 4

ISij MAGLUMl® HSVl/2IgMi(CLIA)
картридж c реагентами
|с о д е р ж а н и е : I

2.5 мл MarKHTHtiie микрочастицы 
1,0кл Kwii6p4Top низкого уровня1.0 нл Калибратор высокого уровня
12.5 мл Б>'фсркыП раствор22.5 ил Метка АБЭЛ25.0 мл Днлнжнт

Номер
интеграла

589Б 

(lot] 494E300ZE0l 

2  22-02'£025

'**'4'-. к'.':-”'. '«•

II DS 2-сХ ISnibel а
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль

igM ^
«$?ьный

j  ^ 2 3 0 8 1 5 0 1 2

’Ч э  ,  * у^ ^ '2 0 2 5  а



 ̂ . * л 29
Лента для запечатывания картриджа с реагентами

я гGO

ста

M A G L U M I R e a g e n t  . S e a t  I

M A G L U M I  : R e a g e n t  S e a l

M AG LUM I R e a g e n t  S ea l
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля



1' - -» л 32

Сертификат отдела контроля производителя
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Инструкция по применению

. -А-

I ^ ib e j
СН« в  Л Of l/c се: REF

130262009М: К» тестов 
I30662009M: ЗОтсстов 
130762009М: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 1 и 2 типа (MAGLUMI® HSV-1/2 IgM (CLIA)), методом имму1 1 0хемилгомш1есцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®*, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vifro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса 1 и 2 
типа в сыворотке н плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования 
предназначены для диагностики инфекции вируса простого герпеса, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ 01ШСАШ1Е АНА^ЯИЗА
Инфекция, вызванная вирусом простого герпеса (ВПГ), является одним из наиболее распространенных 
вирусных заболеваний, передающихся половым путем, во всем мире’. ВПГ представляет собой вирус с 
двуспиралькой ДНК и относится к семейству вирусов герпеса человека, официально известному как 
Herj>etov/ndae \  Вирус существует в 2 формах: ВПГ-1 и ВПГ-2, Два типа ВПГ отличаются антигенными

i

"3
J

Л-* '  .4- •
li

ш й
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

*̂

NUGLUMI
СОСТАВ

Hftfiop pesrtWTW in vitro дл* icavtcroeaaero оорелеяеяп 1 шжтгя к д кеа  IgM к вярусу 
вросгеге гераесв 1 ■ 2-гявя (MACLUMI* IISV-I^ IgM (СЫЛ)>, «HrnwoM 
■ м м у м и и ж л в м аи с в с я тм ге аш ал а  ва авп м гтш ч ккп  аш взвгорах  MAGLUMi*

IVDl

Картридж с реагентами | ил-.
Огриц81с/1Ы1ий котроль 1.0 ид
Положительный коктрсль t ил
Л ола  для халечатывв>1Ня карфндиа с рса1снтшн 3 ип-
НахжПкн со иприх-кодвыи для OTpHuaraibHOro xoinpuiu 4 шт, 
НахлсЯкн со 11лрнх>ксдами для положительного колррля 4 шт. 
Сершфиютотдела котггроля прошаодитсля 1шт.
Инструкцил по применению 1 иг.

REF

LOT

I30262009M

4Ш3082201

22-02-2025

Р Ш 1  РЗН ХХХХ/ХХХХХ
Шзиьчжумь Нмо Иидастриз Бнонелнкал Инжиниринг Ко.,Лгд.
К* 23. Цунньею восточное шоссе, район Пиншань,
5IS122 Шомьчжзнь. Китайская Неродная Роснублика 
Тея.: •̂ 86.7.15.21536601 Факс; +86-755-28292740

У в о л н о и о ч е н н ы й  C X )0«fC nc»(LLC C tS),
представитель 125763.Г. Москяа.ул |1овопосегн:оы1>.д.6.юрп)«216.1.хпмнатат8
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Макет маркировки потребительской упаковки

MAGl.llMI* M AG LliM I
Набар ре«гсштм !■ vHra щ т  кпсспапм «'«арсде1е ш  amrstca u a c a i (jM кмфтог 
npgcnrv гервеся I ■ Хтвжя (№'GUJM1* HSV-1/2 (CUA)), иегимс

; MAGLUMI*
Ш 1

HSV-Ш IgM I I СОСТАВ
I Кч̂ ндхс|ю̂ 1гтемн; | шг.

-̂----I I От^ижплънмй нмгтрош
ПомокимъНий Kcirrpoab |,Ьмй
^ ifra  д)п sanm aru^H i.d^ ipw ^ ^urr.
Наклейки со ипр»омводмй jvu'ionpMUncRbwro'KOiirpc  ̂ 4 Qn*.
Ывклейш СО илршткоааын iuu гюлспттелц^п» Koinponx .4 urr.
Сертмфйклготкл8югттмтя{мммо|шпсля 1 uir.
Инструкцна no примежпню' I bir.

иЪньчлокк Ныб 'Икомтрю Бнсммаикзл И|шшнйрннг Rou Лтд,
Hi 23. кМкнмю аоспрчмое шоебе. paikdii Пиншам.
518)22 Шэмьчйань..китаЯская Народим Р̂ впу(!лнкв 
Теа.;48б-755‘21536601 Фшк 486-755 28292740

Уволмоможнный ooo«Kiic»(Ui;cLSl,
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