
Фотографические изображения медицинского изделия

Н абор  р еа ген т о в  in  v itro  для кач ест вен н ого  оп ределен и я  
ант и т ел  класса  Ig M  к  ви русу  п р о ст о го  герп еса  2  
(M A G L U M ]®  H S V -2  Ig M  (С Ы А )), м ет одом  и м м ун охем и лю -  
м и н есц ен т н о го  ан ал и за  на  авт о м а т и ч ески х  а н а л и за т о р а х  
M A G L U M f , в ва р и а н т а х  и сп олн ен и я

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор

Смирнов Э.А.

 ̂л'-''
2023 г.



/

Н а б о р  р еа ген т о в  in  v itro  для  качест вен н ого  оп ределен и я  ан ­
т и т ел  класса  Ig M  к  ви р усу  п рост ого  гер п еса  2  (M AGLUM 1®  
H S V -2  Ig M  (С Ы А )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  

а н а л и за  на  авт о м а т и ч ески х  а н а л и за т о р а х  M A G LU M I® ,
в ва р и а н т а х  и сп олн ен и я:



Вариант исполнения 1

Н а бо р  р еа ген т о в  in  v itro  для  кач ест вен н ого  оп ределен и я  ан ­
т и т ел  класса  Ig M  к  ви русу  п рост ого  герп еса  2  (M AGLUM 1®  
H S V -2  I g M  (С Ы А )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  
а н а л и за  на  авт ом ат и ч ески х  а н а л и за т о р а х  M AGLU M 1® , 30

т ест ов, в сост аве:



Картридж  с реагентами

M A G L U M I®  HSV-2IgM (CLIA)
картридж с реагентами
|с6ДЕРЖАНЙЕ

t,0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Кдлибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
8.1 мл Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ
7.8 мл Днлюент
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль



Лента для запечаты вания картриджа с реагентами

Reagept Seal

Reagept Seal
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#161230808012#
HSV-2 1дМ Positive Control

#161230808012#
HSV-2 IgM Positive Control

#1612308080  
HSV-2 IgM Positive Control

#161230808012#
HSV-2 IgM Positive Control
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Набор реагектов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgM (CL1A)), методом нммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI'*, в вариантах исполнения

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

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус простого герпеса (ВПГ) - это крупный ДНК-вирус, который относится к подсемейству 
альфа-герпесвирусов. ВПГ существуют в виде 2 различных вирусных типов: тип I (ВПГ-1) и тип 2 (ВПГ-2), их 
геномы имеют приблизительно 50% гомологии Вирус простого герпеса (ВПГ) является одной из наиболее 
распространенных инфекций у  людей, симптомы которой состоят в основном из язвенных поражений в месте 
заражения и редко могут возникать такие осложнения, как слепота, энцефалит и асептический менингит, 
особенно у носителей с ослабленным иммунитеюм ВПГ-i обычно в большей степени ассоциируется с 
поражениями ротогубной области, тогда как ВПГ-2 исторически был более распространенной причиной 
поражений гениталий. Однако связь между местом заражения и вовлеченным типом ВПГ не является 
исключительной
Как ВПГ-1, так и ВПГ-2 могут вызывать генитальные инфекции^. Заражение ВПГ во время беременности 
связано с выкидышем, недоношенностью, а также врожденным и неонатальным герпесом. ВПГ может вызывать 
тяжелые инфекции у  новорожденных путем вертикальной передачи внутриутробно или, в большинстве случаев, 
во время естественных родов при контакте с инфицированными ВПГ выделениями ю  половых путей, с высокой 
смертностью и нарушениями развития нервной системы. Риск неонатальной инфекции варьируется от 30% до 
50% при ВПГ-инфекцилх, которые развиваются на поздних сроках беременности (последний триместр), тогда 
как риск заражения на ранних сроках беременности составляет около 1%  ̂ *. Быстрая и точная диагностика 
ВПГ-инфскции необходима для обеспечения раннего проведения селективной противовирусной химиотерапии и 
сведения к минимуму распространения инфекции. Первым гуморальным иммунным ответом на инфекцию 
является синтез специфического антитела IgM к ВПГ, которое становится обнаружимым через неделю после 
заражения. Специфические антитела JgO обычно появляются через три-шесть недель после первичной 
инфекции, но их титр может снизиться через несколько месяцев. Обнаружение IgG позволяет оценить 
иммунный статус пациента и предоставляет серологические доказательства предшествующего заражения ВПГ. 
Специфическое антитело может помочь в диагностике недавней инфекции ВПГ-2 благодаря наличию антител 
IgM к ВПГ-2

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец и буфер тщательно перемешивают и инкубируют, затем добавляют буфер и магнитные микрочастицы, 
покрытые антигеном ВПГ-2, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. 
Затем добавляют метку АБЭЛ с моноклональным антителом IgM человека и инкубируют, реагируя с 
образованием иммунокомплексов. 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 фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые 
пропорциональны концентрации IgM к ВПГ-2, присутствующего в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vkro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса 2 
(MAGLUMI® HSV-2 IgM (CLIA)}, методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качественного опрегделення антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgM  (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа па 
автоматических анализаторах MAGLUM1®, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

рсагсвтм 1В vitre дш1 м ч е и в е а м га  мрсдсяешвв а г п т я  класса IgM каврусу 
■ р о с т т  rq m c a  2 (MAGLUMI* HSV-2 (CLU)), мепаам
■ммукакемв пмивассцсвiм г е  авадп а  ка а в гг а и а т е с к п  акалпалкраж MAGLUMl*

СОСТАВ
Картридж с реагентами i щт.
Отрицательный контроль 1.0мл
Положкгельиый контроль мл
Лента длазапечатыванна картриджа с реагеитами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами дпа отрицательного контроля 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами дяя полояопельного контроля 4 шт.
Сертификат отдела контроля промзаодктеля I шт.
Иисфукция по применению 1 шт.

REF I307120I4MLOT 1612308080108-02-2025
а1

Шэньчжэнь Нью Инластрю Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
Ife 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиишань,
S18122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ
Уполномоченный О0О«|КЛС»(11ССЬ$).
представитель l2S363,r Москва,ул. Новопооеп1Ювая,д 6.корпус216.1,комн>та58
по РФ Тел ; ■«■7-49S-9469S97 Для профессионального примененш!
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

HSV-2 IgM 

1307120I4M 

16123080801 I

и  ■
08-02-2025 I

П
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К артридж  с реагентами ]
О трииатсльны й контроль 1.0 мя
П олож ительны й к о т р о л ь  1 ,0 piui

Л ента дл я  за л е ч х ш м м и я  картридж а с  реагентами з  шт.
Н аклейки со  ш трих-кодами для атриивгтельного контроля 4 шт. 
Н аклейки со  ш трих-кодами для полож ительного контроля 4  шт. 
С ертиф икат отдела п м л р о л я  п рою аодителя |  шт.
И нструкция п о  применению  | шт.

REF I30712014M

LOT I6123080801

08-02-2025

У
Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Ьиомедикал Инжиниринг Ко., Л тд  
Jft 23 . Ц знньсю  восточное шоссе, район Пнншаиь.
518122 Ш эньчж энь, К итайская Н ародная Республика 
Т ея .: +86-755-21536601 Ф акс: +86-755-28292740

|РЗН| РЗН х х х х /х х х х х

□ i ] ^ ^ . r v . C €
Уполномоченвый ООО мКЛС» (UjC CLS),
преаггааатель 125363, г Моекм. ул. Номнюоеяюояая, д. 6. корпус 216 I. комнпа 58 
по Р Ф  Тея.; 7-495^69597 Дпя 1трофессиондпыгого гериненемая

.I.-- .



Вариант исполнения 2

Н а бо р  р еа ген т о в  in  v itro  для  кач ест вен н ого  оп ределен и я  ан ­
т и т ел  класса  I g M  к  ви русу  п рост ого  герп еса  2  (M A G L U M l®  
H S V -2  Ig M  (C L IA )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  
ан ал и за  на  авт о м а т и ч ески х  а н а л и за т о р а х  M A G LU M I® , 50

т ест ов, в сост аве:
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К артри дж  с реагентам и

Г

M A G L U M I®  HSV-2 IgM (CLIA)
картридж c реагентами

Ш

1С0ДЕРЖАНИЕ I
2 .0  МЛ М а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы

1 .0  м л  К а л и б р а т о р  н и з к о г о  у р о в н я

1.0 м л  К а л и б р а т о р  в ы со к о го  у р о в н я

13.0 мл Буферный раствор 
12,5 мл Метка АБЭЛ
1 3 .0  м л  Д и л ю е н т
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Положительный контроль
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control

#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control

.йклеики CO штрих-кодами для отрицательного контроля

#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control

#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#161230808012#
HSV-2 1дМ Positive Control

#161230808012#
HSV-2 IgM Positive Control

#16123080801 
HSV-2 IgM Positive Control

#161230808012#
HSV-2 IgM Positive Control
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Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMT® HSV-2 IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMf^, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса 2 в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики вируса простого герпеса 2, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус простого герпеса (ВПГ) - это крупный ДНК-вирус, который относится к подсемейству 
альфа-герпесвирусов. ВПГ существуют в виде 2 различных вирусных типов: тип I (ВПГ-1) и тип 2 (ВПГ-2), их 
геномы имеют при15лизительно 50% 1Х)мологии Вирус простого герпеса (ВПГ) является одной из наиболее 
распространенных инфекций у людей, симптомы которой состоят в основном из язвенных поражений в месте 
заражения и редко могут возникать такие осложнения, как слепота, энцефалит и асептический менингит, 
особенно у носителей с ослабленным имму1!И1еюм ВПГ-1 обычно в большей степени ассоциируется с 
поражениями ротогубной области, тогда как ВПГ-2 исторически был более распространенной причиной 
поражений гениталий. Однако связь между местом заражения и вовлеченным типом ВПГ вс является 
исключительной
Как ВПГ-1, так и ВПГ-2 могут вызывать генитальные инфекции .̂ Заражение ВПГ во время беременности 
связано с выкидышем, недоношенностью, а также врожденным и неонатальным герпесом. ВПГ может вьпывать 
тяжелые инфекции у новорожденных путем вертикальной передачи внутриутробно или, в большинстве случаев, 
во время естественных родов при контакте с инфицированными ВПГ выделениями из половых путей, с высокой 
смертностью и нарушениями развития нервной системы. Риск неонатальной инфекции варьируется от 30% до 
50% при ВПГ-инфекциях, которые развиваются на поздних сроках беременное^ (последний триместр), тогда 
как риск заражения на ранних сроках беременности составляет около !% '̂ .̂ Быстрая и точная диагностика 
ВПГ-инфекции необходима для обеспечения раннего проведения селективной противовирусной химиотерапии и 
сведения к минимуму распространения ин()>екции. Первым гуморальным иммунным ответом на инфекцию 
является синтез специфического антитела IgM к ВПГ, которое становится обнаружимым через неделю после 
заражения. Специфические антитела IgG обычно появляются через три-шесть недель после первичной 
инфекции, но их титр может снизиться через несколько месяцев. Обнаружение IgG позволяет оценить 
иммунный статус пациента и предоставляет серологические доказательства предшествующего заражения ВПГ 
Специфическое антитело может помочь в диагностике недавней инфекции ВПГ-2 благодаря наличию антител 
IgM к ВПГ-2

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец и буфер тщательно перемешивают и инкубируют, затем добавляют буфер и магнитные NraxpoHacraubi, 
покрытые антигеном ВПГ-2, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. 
Затем добавляют метку АБЭЛ с моноклональным антителом IgM человека и инкубируют, реагируя с 
образованием иммунокомплексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем 
проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряезся фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые 
пропорциональны концентрации IgM к ВПГ-2, присутствующего в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса 2 
(MAGLUMI® HSV-2 IgM (CLIA)), методом иммунохеиилюмипесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMI* HSV-2 IgM (CLIA)), методом нимунохемилюмннесцентного анализа па 
автоматических анализаторах MAGLUIV^, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами I шт.

161 HSV-2 IgM-IFU-ru-RU V 1.0 ,2023-09 mo



Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI
СОСТАВ

Набор реагеатм is vitro дав качссшсввого овршедсввя автжтал класса IgM к в в р ^  
простого гсросса 2 (MAGLUMI* HSV-2 IgM (CLIA)L методом
■ммувожемвдюмввесвсапогоавалкп ва авпжжптоескяж авалкзатерах MAGLUMI* ш l ^ i b e j

\ ^ ^ ш 0 1 а д п о в И с ^

Картридж с реагентами | щх.
Отрицательный контроль 1,0 мл
Полож1ггельный контроль 1.0 мл
Лента для залечатываиия картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со 1шрнх>кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя i шт.
Инструкция по применению | шт.

REF 1306I2014M

LOT 16123080801

08-02-2025

Шэньчжэнь Нью Индастриз Виомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН ххххлсхххх

Уполномоченный ooo<(iaic»(LLCCLS).
представитель 125363,г.Москва.ул Новопосепковая,д.6,корпус216.1.комнагга58
по РФ Тел.; 7̂-495-9469597 Для профессионального применения



Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUiMI" M AGLUM I

HSV-2 IgM

iRi^

130612014М

[lotI

16123080801

08-02-2025

n

СОСТАВ

Н*б*р рсагевтм i i  vibBjMe «аиествеЕее!»
гервеса 2 (MAGLUMI* HSV-2 IrM ICUAU**"" шлшесш IrM w шшрусуем им 1м м м ^_____  ^  МСТЧЛМ1

»TMwr*4ccm

Ка|тгрШ1Ж с реагентами
Отриитльний кошроль
Полоисктепьный контроль
Лента ляя тапечапгывания картриджа с реагентами
Наклейки со штрих-кодами для опгрицательното контроля
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
Сертификат отдела коитроля пронэво^оосля
Инструкция по применению

I шт. 
1.0 мл 
U0 мл
3 шт.
4 шт. 
4 шт.
1 шт.
I шт.

я1

Шэньчжэнь Нью Индастриз Ьиомедикал Инжиниринг Ко Лтд.
№ 23, Цзиньею восточное шоссе, район Пнншань, ’*
SI8I22 Шэньчжэнь, Китайская Народная {Республика 
Теп.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-2И92740

Уполиомочеимый ООО «КЛС» (UX CL5X 
представитель 125363, г. Москва, ул, Новопооелювая. д. 6. icopayc2l6 I, комнап 58
по РФ Тея 7̂-495-4469597
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к вирусу простого герпеса 2 (MAGLUMl® 
HSV-2 IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMl®, 100

тестов, в составе:



Картридж с реагентами

MAGLUMI® HSV-2 IgM (CLIA)
картридж с реагентами
|С0ДЕГЖАНЙЁ1

2.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
24.5 мл Буферный раствор
23.5 мл Метка АБЭЛ
23.5 мл Дклюент

U  Ш )



27
Отрицательный контроль



i r
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П олож и тельны й  кон троль
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#161230808011#
HSV-2 1дМ Negative Control

#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control

#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control

#161230808011#
HSV-2 IgM Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#161230808012#
HSV-2 1дМ Positive Control

#161230808012#
HSV-2 IgM Positive Control

#1612308080  
HSV-2 IgM Positive Control

#161230808012#
HSV-2 IgM Positive Control
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C €  Ш 1302120HM: 100 тестов 

1306120 ИМ; 50 тестов 
1307120ИМ; ЗОтестов

Набор реагентов in vitro zuxa качественного определения антител класса IgM к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgM (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI* ,̂ в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения аетител класса IgM к вирусу простого герпеса 2 в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMJ*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики вируса простого герпеса 2, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

пнns
7i

S
3ft
Sftss
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус простого герпеса (ВПГ) - это крупный ДНК-вирус, который относится к подсемейству 
альфа-герпесвирусов. ВПГ существуют в виде 2 различных вирусных типов: тип 1 (ВПГ-1) и тип 2 (ВПГ-2), их 
геномы имеют приблизительно 50% гомологии Вирус простого герпеса (ВПГ) является одной из наиболее 
распространенных'инфекций у людей, симптомы которой состоят в основном из язвенных поражений в месте 
заражения и редко могут возникать такие осложнения, как слепота, энцефалит и асептический менингит, 
особенно у  носителей с ослабленным иммуиитегом ВПГ-1 обычно в большей степени ассоциируется с 
поражениями ротогубной области, тогда как ВПГ-2 исторически бьш более распространенной причиной 
поражений гениталий. Однако связь между местом заражения и вовлеченным типом ВПГ не является 
исключительной
Как ВПГ-1, так и ВПГ-2 могут вызьгвать генитальные инфекции^. Заражение ВПГ во время беременности 
связано с выкидьпцем, недоношенностью, а также врожденным и неонатальным герпесом. ВПГ может вызывать 
тяжелые инфекции у новорожденных путем вертикальной передачи внузриутробно или, в большинстве случаев, 
во время естественных родов при контакте с инфицированными ВПГ выделениями из половых путей, с высокой 
смертностью и нарушениями развития нервной системы. Риск неонатальной инфекции варьируется от 30% до 
50% при ВПГ-инфекциях, которые развиваются на поздних сроках беременности (последний триместр), тогда 
как риск заражения на ранних сроках беременности составляет около 1%̂  *. Быстрая и точная диагностика 
ВПГ-инфекции необходима для обеспечения раннего проведения селективной противовирусной химиотерапии и 
сведения к минимуму распространения инфекции. Первым гуморальным иммунным ответом на инфекцию 
является синтез специфического антитела IgM к ВПГ, которое становится обнаружимым через неделю после 
заражения. Специфические антитела IgG обычно появляются через три-шесть недель после первичной 
инфекции, но их титр может снизиться через несколько месяцев. Обнаружение IgG позволяет оценить 
иммзтгный статус пациента и предоставляет серологические доказательства предшествующего заражения ВПГ 
Специфическое антитело может помочь в диагностике недавней инфекции ВПГ-2 бдагсщаря наличию антител 
IgM KBnr-2’-«.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец и буфер тщательно перемешивают и инкубируют, затем добавляют буфер и магнитные микрочастицы, 
покрытые антигеном ВПГ-2, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. 
Затем добавляют метку АБЭЛ с моноклональным антителом IgM человека и инкубируют, реагируя с 

■ образованием иммунокомплексов. 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 фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые 
пропорциональны концентрации IgM к ВПГ-2, присутствующего в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro дли качественного определения антител класса IgM к вирусу простого герпеса 2 
(MAGLUMI* HSV-2 IgM (CLIA)), меггодом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUM1*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качесгвенного определения антител класса IgM к вирусу проапго 
герпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgM (CLU)), методом иммунохемилюминесцентного ападиза на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.

161 HSV-2 IgM-IFU-ni-RU Vl.0,2023-09 то
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (100 тестов)

M A G L U M I
СОСТАВ

ре«геягг9« т v itro для км есгаевм га оврсделеввя ■мтттел кявсса IgM к  «ярусу , ...........
в р в с т я  гсрвееа 2 (MAGLUMP^ HSV-2 (CLIA))» мегадм! | |VDI
■ммумхемяяю мваеою пмге аяшпоа яа аш твиятесю и  аш азапярах M AGLUM I* * '

Картридж с реагешамн | шт.
Отрицательный коктроль t.O мл
Положительный кхжтроль 1,0 нп
Лента для тапечагывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя I шт
Инструкция по применшию 1 шт.

REF

LOT

1302120I4M

16123080801

08-Ю2-2025

iJ
РЗН РЗН хххх/ххххх

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомеднкал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь. Китайская Н|фодная Республика 
Тея.: 4-86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный 000«КЛСи(ЫХГСЬ5).
прсястаннтель 123363, г. Москва, ул. Новопоселмовая, д. 6. корпус 216.1. комната 58 
по РФ Тел.: *7-495-9469597 Для профоссноиального применения



М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (100 тестов)

M A G L IM I*  M AGLDMI

HSV-2 IgM

I302I2014M

161230S0801

S
08-02-2025

П

СОСТАВ

НябФ^рсагапмш vitro два antcncm M io овревелевав автаггея кмсеа IgM г  авю«у 
■роствго гервсса 2 (MAGLUMI* HSV-2 IgM (CLIA)X мегаяш» 
вимуввжсмкяюмввссотввте аваявва ва авгаитчссквж авжлжтврвж IHACLUMI* [ s a

Картридж с рсагсктами |
Офииапгельный коктроль мл
П<шож1ггельный котроль i,q мд
Лекта длж эалсчвшвання картриджа с реагснгтамм з шт.
Наклейки со цприх-кодамн аля отрицательного котроля 4 игг. 
Наклейки со 1шрнх*кодамн для пожлккгельжнх) контроля 4 игг, 
Сертификат отдела котроля нроизмлнтеля | шт.
Инструк1шя по применению | шт.

R E F 130212014М

LO T 16123080801

08-02-2025

aJ Р З Н  РЗН х х х х о с х х х х
Шэньчжэнь Ныо Инлдстриз Бномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд, 

23. Цзиньею восточное шоссе, р^он Пиншань.
SI8I22 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномтенвий ООО «КЛО (LLC CLS).
превствв1ггель 1253бЭ.г Москва.ул. Новояоселиовм.а,6.1юрпус214.1.коината5в
по РФ Тел.:+7-495-М69597 Для профеосионапьнога прин«нсни11

.-.ТУ 4 ^4
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