
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgA к бактерии Helicobacter pylori
(MAGLUMI® H.pylori IgA (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 IgA к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMI® 
Н.pylori IgA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в ва­

риантах исполнения:



Вариант исполнения 1

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

тестов, в составе:



Картридж с реагентами



Отрицательный контроль
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

# 1 0 1 4 2 3 0 5 1 8 0 1 1 #
Н pylon IgA Negative Control

# 1 0 1 4 2 3 0 5 1 8 0 1 1 #
Н pylon IgA Negative Control

#1014230518011#
H pylori IgA Negative Control

#101423051801 ...
H pylori IgA Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

►

# 1 0 1 4 2 3 0 5 1 8 0 1 2 #
Н pylon IgA Positive Control

# 1 0 1 4 2 3 0 5 1 8 0 1 2 #
Н pylon IgA Positive Control

10142305
^  pylon IgA Positive Control

H pylon IgA Positive Control
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И н стр у кц и я  по прим енению
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С€ \ш
13023Ю28М: 100 тестов 
13065Ш2Ш: 50 тестов 
130751028М: 30 -тестов

Н абор реагентов in v itro  д л я  качественного определения антител  класса IgA  к  бактерии 
H elicobacter py lori (M AGLUM I® H .pylori IgA (CLIA )), методом иммунохемилюмннесцентного 
ан ал и за  на автом атических анализаторах  MAGLUM1®, в  вари ан тах  исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов i n  v i t r o  для качественного определения H.pylori IgA в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для диагностики HH(t)eKumt H.pylori в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Х е л и к о б а к т е р  п и л о р и  { H . p y l o r i )  представляет собой грамотрнцательную изогнутую спиралевидную палочку 
(0,5-1,0 мкм в ширину и 3,0-4,0 мкм в длину). К о л о н и з а ц и я  H . p y h r i  обнаруживается в глубоких частях слоя 
слизистого геля, который покрывает слизистую оболочку желудка, и между слизттстым гельным слоем и 
апикальной поверхностью эпителиальных клеток слизистой оболочки желудка У  некоторых пациентов,

ш
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Ш ^ньчюнь Иыо И)1дасгр1П Сж>М1:дн1Ш  И|(жнни|1ИигКо.,.1Н71 
>6 23. изнньсю'мсгочмое шоссе, район riHHuia»^,
518122 Ш ть чяб нкК ктайсхм  Нвродки Реслубтка 
Т м .:+86-755-21536601 Факс; +86-7SS-2S292740 □ S * „ r v . c €
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м

H.pylori IgA

130751028M

101423040301

T '̂ ' 2
03-Ш-2О24

Iliftop pn itm o a In vHra для )ачкгяея1ого опревиквп iv t s r a  leniKca IgA к 
бяктери lIclKotncter pylori (MACLUMI* ILpytori IgA (CUA)), мгтщви 
ямнуиок«ш1мяяссаеятяоП1 яплязавя 1втоыгп1че<кп яапявлткрях M ACtliMI*

ш ISnibel
Картридж с peammiMH I игт.
С^и«ш слы 1ыЯ ко1гтроль 1.0 нл
П0Л0Ж1ГТСЛЫ1ЫЙ коктролъ 1.0 мл
Лсига для'мпечагыышня «зцпрнджад рслсктамн 3 игт.
Накл«йкн со штрнх'кпимн д м  m pH iw roiw ow  Мнтрс.чя 4 ип. 
llamienKH со iuTpiu-Kaaa.wH /иш иоложктиилпго кокгроля л шт.
Сертмфн1С8Тс»гло1» « 01ггрол*про10*одитыш | шт.
И|1стр)1|Т1Ш1 по применению t щг.

REF13075I028M

101423040301

03-10-2024

ШЭньчж^ь Ныи Индадфка 1|ииксднк1л Инжиниринг Ко., Лтл /й23.1ЙНИ1ЛЮ »еточн«|щж<».р«Л5>н 11ин1|1аи||,
51^122 Ш>пъчж.ип<. Китайская Наролиая Нссду&лнка 
Ты +gfr-755'2l53660l +86-755-28292740

Уполаомочеиный 0ОО«Ю1С»<1.<.СС1Л].
представитель 125267.г Моек».v.t  Нжиюссякиия.д.6,«cprrj«.2l61,п«)ша53
пр РФ Тм.. *-7-)».‘М67597

РЗН рзнхххтхххх

ж . г С€
Дл<1Т|п>̂с<х>аонаг|ы<огр1гр«и;ие11М

’• 'Ч ilJ

•.С'ч.*,: V ь-.J
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения анти­
тел класса IgA к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMI®

Н.pylori IgA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 те­

стов, в составе:



15
Картридж с реагентами
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Отрицательный контроль

L-.-
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" ^ ^ Н ы й  К О Н "^

>3011



Положительный контроль
17

\4 y lo r i
^ ^ ^ Ь н ы й

«̂3

^'^^30403012

'^0.2024



Л ента для запечатывания картриджа с реагентами
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Н ак л ей к и  со ш трих-кодам и д ля  отри цательного  кон троля

#1014230518011#
Н pylon IgA Negative Control

#1014230518011#
Н pylori IgA Negative Control

19

#101423051801 
H pylori IgA Negative Control

#1014230518011#
H pylori IgA Negative Control



Н акл ей ки  со ш три х-кодам и  д л я  полож ительного  кон троля
20

^  #1014230518012#
Н pylon IgA Positive Control #1014230518012# 

pylon IgA Positive Control

#1014230518012#
H pylon IgA Positive Control #1014230518012#

H pylon IgA Positive Control
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Quality Inspector: 01
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For Release

Shenzhen Nevi/ Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция по применению
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С с [н е
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgA к бактерии 
Helicobacter pylori (MAGLUMI® H.pylori IgA(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

I3025102SM; ШО тестов 
13065Ю2Ш: 50 тестов 
I30751O28M: 30 тестов

r j .

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов i?r vitro для качественного определения H.pylori IgA в сыворотке и плаз.ме крови человека на 
анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для диагностики инфекции H.pylori в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОШ1САННЕ АНАЛИЗА
Хеликобактер пт ори {H .p y b ri) представляет собой грамотрицательную изогнутую спиралевидную палочку 
(0,5-1,о мкм в ширину и 3,0-4,0 мкм в длину). Кот пизацш  H .p y lo ri обнаруживается в глубоких частях слоя 
слизистого геля, который покрывает слизистую оболочку желудка, и между слизистым гельным слоем и 
апшеальной поверхностью эпителиальных клеток слизистой оболочки желудка У некоторых пациентов,
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMl
СОСТАВ

>1аборреашпж1рл'{1л1Ялв к»чггтя|;впС1го оврсдглевп ягтжгел кяасса IgA нс 
Бактерац ElcVcobart̂ r pylori (MAGLUMr* M4>yIarilgA(CLIA)).MCTn!lOK 
HMMynoieMHRWWBBttacBTiion) авалааа ва автиатвче1скахапалмзап)рах MAGLUMI*

Ш [Snibel
^mm^mDI»gnostlci^

Кзртрнаж с реагентами I iirr.
Отриизтелкмый контроль 1.0 ил
Паюмитсльный KOiirpoTTb 1,0 мл
Лента дла -анечиывалн* картрнхкасрсаге1гтхмн 3 шт.
Наклейхн со иприх-кодамн для отрнидгеяышго контрила 4 игг.
Наклейки со илрнх-ходамн для полсгж^тльоого ко1проля 4 lur.
Сершфикат отдела контроля пронтЕОлнтсля I игг.
ИиСТруК1Ш8 ГТО npUMCIiCIIHK) I шт.

Шлнкчмтнь Нью Икдастри) Виокедикал Инжиниринг Ко.. Лтд.
/ё  23. [Ьккьею висгочное июссе. р^он  Пиншань,
518Ш  Шоньчжонь. Китайская Народная ЕЧ-снублига 
Тел.; +86-7S5-2IS3660I Факс: +86-755-28292740 

Упатноиоченный ОООкЮ1С»|1.и2С‘1.5Х
нрсягтавитс-ть 05363. г Моекм.у.л. Номпосепковая. л 4. Kopii>c 116 l.iwuMaiu 53 
но РФ Тм -7.44S-M6959T

13065 Ю28М

101423040301

03-10-2024

■1

IP3HI РЗН хххх/ххххх

□ S f ^ „ r v . C €
Дп> профкссисналкною нрииехпня

I I
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М акет  м ар ки р о вк и  потребительской  уп аковки

MAGLUMI®
СОСТАВ

11>&арригетвЬ1«гтиодд|качестмяаоп101гр«дслснна airnnwi маеся igA г 
батграя Kelk̂ ecttr р)г|ог1 (MAGLUMI* M̂jrleri IgA (CLIA)), методом 
амнукаинялпчаикпеятаого ваядвза и астомтакт аилмторвс MAGLUMI*

]ур | I ^ ib e J
^^^^mDl^gnostic ̂REFКартридж с реагоетаии I игг,

Отрицательный кошрапь 1.0ял
Полржктгльиий контроль 1 . 0  мя
Лента для-цикчатыашия картриджа с pceruirrauH 3  шт.
Наклейки со пприх-колвин для crrpviLiarTenbttoro контроля 4 игг 
Наклейка со штрих-кодали лл* г»пожкгмыяж>ко1 ггролн 4игг. 
Ссртификэтчгтаела талпроня пронткоп1ггсля 1 игт.
Иипрукци* по применению 1 шт.

Шэ1 1 ьчжлЖ| Нью Кидвстрш 1йтои£лнкйл Инж-И1шрингКо..Лтд 
23. Цзиимоо аосгонмое шоссе, район nMiiiuaiib,

&IS122 Uliiib'iaoHb. Китайская Народная РмпуСлнка 
Тел,- +86-755-21336601 Факс; +86-755-2S292740

УпдтноиОченный O0p«KJlCV(LuC СШ,
Прсдстаактель 12536.1.Г М<кн«д ул. licwio.-enKCK»*. Л.6. Mipi)cil6.1.UMiimK5<S
ПиРФ Теп,.

13065Ю28МLOT 101423040301

03-10-2024

P3HI РЗИ хххх/ххххх

8  „ r v . e e

Дяк 1))>вфе«<*е)<аль1«01о ttpxudKnHi
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgA к бактерии Helicobacter pylori (MAGLUMt^ 
H.pylori IgA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMi^А 00

тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

MAGLUMI® H.pylori IgA (CLIA)
картридж с реагентами
1СО Д ЕРЖ А НЙ Е~1

2.5 ыл Магинтные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уроаня
1.0 мл Калибратор еысякого уронк*
2 3 .5  м л  Б у ф ер н ы й  р ас тв о р

22.5 мл Метка АБЭЛ

Номер
пгттегрвлв

5 0 0 1

Гот] 101423051001

2  1 8 - 1 1 - 2 0 2 4

П  D U  #  . - с Г

'Ч/.
*  ̂ .V, гг
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*  > Отрицательный контроль

IgA



28
Положительный контроль

^Чу1оН IgA 
^  ̂ ь н ы й

0̂
^''230403012

'^0.2024
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#1014230518011#
Н pylori IgA Negative Control

#1014230518011#
H pylori IgA Negative Control

Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#10 423051801
Н pylori IgA Negative Control

# 1 .0 1 4 2 3 0 5 1 8 0 1 1 #
Н pylon IgA Negative Control

"  ̂ IIWl̂  ,
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pylon IgA Positive Control

u  ,*‘'°'*^230518012#
H pylon IgA Positive Control

Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

«1014230518012#
Н pylon IgA Positive Control

«1014230518012#
Н pylon IgA Positive Control
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Quality Inspector: 0 1
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For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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n > И н струкци я по прим енению
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130231O28M-. IMtcctob 
13063Ю28М: 50 тестов 
I30751O28M: 30 тестов

Н абор реагентов in v itro  д л я  качественного определения антител  класса IgA к  бактерии 
H elicobacter py lo ri (M AGLUM I® H .pylori IgA (CLIA )), методом иммунохемилю мянесцентного 
ан ал и за  на автом атических анализаторах  MAGLUM1®, в вари ан тах  исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов т virro для качественного определения H.pylori IgA 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
Хелш обакт ер пилори {H .p ylo ri) представляет собой грамотрицательную изогнутую спиралевидную палочку 
(0,5-1,о мкм в ширину и 3,0-4,0 мкм в длину). Колонизация H .p y h ri обнаруживается в глубоких частях слоя 
слизистого гслл, который покрывает слизистую оболочку желудка, и между слизистым гельным слоем и 
апикальной поверхностью эпителиальных клеток слизистой оболочки желудка У некоторых пациентов,

1.^,’ А 3 '«  V . i
I.’Vw-bC'?;-':»-  V*. -у •
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Потребительская упаковка Вариант исполнения Э (100 тестов)

MAGLUIVn
СОСТАВ

Набор pearcBTDB in vMn> лла качеетмявога оврел^савя а я т т л  класса \ g \  к 
бакгарвв Ilefi№bacur(iyk)ri(MACLllMl*(l.pylMi 1£Л(СЫЛ)>,метвдем 
■■мувохемвлммавссаеятаоп» авалям ваавтомггачесвап авалкмторах MAGLI/MI*

ш l ^ i b e j

REFКертрю т с pearttnsMH 1 шг.
Огрииательымй контроль 1^ыи
Полозюпельиый контроль 1,0 мл
Лента аля »лсчатыва>1нл картрнджас реагС1гтами Л шт.
ИаклеРки соигфия-№1имяллл<тгрк<иатсльногоко1ггрола 4 ют.
Наклейки со ютрих-коаамнл^я пэяожнгслыюго ко|гп>олк 4:urr.
Сертификат отдела ко1гтроля пронзаодктсли I ют.
Инструкция гю грнисмеиню 1 ют.

Ш>ньчж)11ь Иыо И ндзетрнз 1н<ом1Лнкал Инжиниринг Ко.. Лта.
Цзи11ьсж> восточное шттссе, район Пнншань.

518122 Шэиь>1жэ11ь. К1гтайская Ннрслиая Республика 
Тел.: +86-755-21S36601 Факс: +86-755-2«2«740

УаСьтноиоченимЯ 000*4<ЛО»(иЬСС1.51.
п р е л т в н т с л ь  IJ5J43.г  Москва.ул ((о*оппсеп»оия.11,6.шЧ1Лус216.!,но»пвм53
«о РФ Т«.: ‘7-103-94MW7

I3025I028M

LOT 101423051801

18-U-2024

I РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Лпя г>рофсос)<о>Ш1ьио(0||]}чне1К11М<
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Макет маркировки потребительской упаковки

MACLLMl'^

СОСТАВ

llafop p u ru jw i In Thro дна качсгга^вога оврсденога aanm  
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