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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
микроальбумина (ALB) (MAGLUM1® Albumin (CLIA)), мето­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматиче­

ских анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
микроальбумина (ALB) (MAGLUMI® Albumin (CLIA)), мето­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматиче­

ских анализаторах MAGLUM]®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)



Контроль 1



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#488230510011# Albumin Contrail



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

<М вЮ 305100Ш  Albumin Contfol2
I :  1

•488230510012# Albumin Con1rol2
I'-'-
T-:, •:

#468230510012# Albumin Control 2
#488230510012# Albumin Control 2



10
С ертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector; 0 1

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biom edical 
Engineering Co., Ltd.

/



\М \Ы \ СС ImE
l3O2S4OO2M;}OOTem0 
13Ш4002М: SO тестов 
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Нябор (Л Vfiro для количественного определения микроальбуинна (ALB) (MAGLLfMI* Albumin
(CLIA)), методом нммуиохеиилюмииесце1ггаого анализа на автоматических анализаторах MAGLUMT  ̂в 
вариантах исполяеиня ____ ___________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in \ilix> л.1я |адлнчествснного опрслелення микроальбумина (AI.B) а моче человека на 
анализаторах MACU.UMI^. Резулыаты исследования прсдиазначены для диагностики заболеваний почек, в 
1юмбинации с другими клиническими и лабораторными даш1ыми

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Атьбутчин представляет собой анионный одноцепо'гечный белок с молекулярной массой 67 кДа, синтезируемый 
клетками печени и секретируемый в плазму, где он является наиболее распространенным бел1в>м  ̂- Он состоит из 
одной полипегггидной цепи из 585 ачиноквслотнъгх остатков и содержит 17 дисульфидиых связей. Цепь свернута 
в сердцевидную молекулу', состоящук» из трех гомолог ичных доменов, каждый из которых имеет два субдомена *. 
9 ю т  хорошо растаорймый белок присутствует в плазме человека, а период пояувывсдсния альбумина составляет 
примерно 19 дней, и на него приходизся не менее 10 % белок^синтезирующей акгавностн печени \
Хотя он не является жизненно необходимым, этому белку приписывшш ряд важных и очень разнообразных 
функций. вклк«ая поддержание онкотичесного давления и объема крови, кислотно-основные функции буферных 
систем крови, акгиоксилантные функции и транспорт ряда различных вещеогв, таких как жирные кислолтьи 
билирубин, ионы, вк-тючая Са2ч и M g24, лекарственные вешества, гормоны и липофильные, а такя^ 
гидрофильные витамины, шшример витамин А, рибофлави!1, витамин В6, асюрбкновая кислепа и фолиевая 
кислота Уровни альбумина как в сыворотке крови, так и в моче, являются важными прогностическими 
показатодями при почечной недостаточности''. В настояшоо время микроальбумин)фию (М А) определяют как 
количество ать^^тшва в моче, превышающее нормальное значение, но при этом меньшее, чем значение, 
определяемое с помощью традиционной тест-полоски ^ Протеинурия, на которую указывает в первую очередь 
апьб>'мин мочи, хорошо известна не только как маркер, но и как фа1пт>р риска прогре(х;ирования гломерулярной 
болезни Диабетическая болезнь почек в клинических условиях определяется по наличию альбуминурии, 
на^^тденной скорости клубочковой фильтрации (СКФ) или и того, и другого, и эти два биомаркера исполь'ювали 
для диагностики, классификации степени тяжести и прогнозирования исхода ХБП (хроничесш й болезни почек) 
Наличие альбумш т указывает на раннее поражение гломерулярных сосудов; однако у диабстшюв оно также может 
указывать на нарушение почечной ауторегуляции \

йРШШДШ АНАЛИЗА
Конкурентный хемилюминесцентный иммунологический анализ.
Предварительно разведенная проба, моноклональные антитела к ALB, меченные аминобугип-этил- 
иэолюминоломСАБЭЯ), буферный раствор и м агнтны е микросферы, по1ф ьгш е антигеном ALB, тщательно 
перемешиваются и инкубируются. Присутствующий в пробе ALB конкурирует с нм м обилк з< Ш Е вт на 
магнитных мнкросферах антигеном ALB за связывание с моноклональными антителами к AL&,
АБЗ)1. образуя иммунные комплексы. После осаждения частиц в магнитном поле надосадочная 
фильтруется, а затем выполняется цикл промывки. После этого добавляются стартовые реагенты 1 ^  нанада. 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измсряеггся в оггаоскгельных световых ед и к ш щ  (Й1, U ) при 
ПО.МОЩИ фотоумножителя. Полученное количество ОСЕ обратно пропорционально концентрации ALB в щвзбе.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Набор рсагсшт т  vitre для колячеспеяного оярсделеяяя мякроальбумяяа (А1В) г — i
(MAGLUMI® Albamin (СЫА)), методом яммунохемялвмяяесяеятаого и  IIVDI
яятоматячсскях анялязягор» МАСЬиМ!** 1— 1 l^ ib ej

^m^Oiagnostfem

Картридж с реагентами ( шт.
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля ! 4 шт.
Наклейки со штрихчеодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя | шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF

LOT

I30754002M

48823051001

!0-!1-2024

■ryti Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.
23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань,

518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх
8*С

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216,1, комната 58 
п о  Р Ф  Тел.; +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUMI* MAGLUMI
Н абор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) 
(MAGLUM1® Album in (GLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®

Ш

Albumin

dd-mm-yyyyn
00

СОСТАВ
REF 1 Картридж с реагентами 1 шт. D E C

1 Контроль 1 1,0 мл П Е Г

130754002М Контроль 2 1,0 мл
1
1 Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. LOTLOT 1 Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.

488000000 1 Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт. О
1—1 1 Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.

1 Инструкция по применению 1 шт.

130754002М

488000000

dd-mm-yyyy

a J
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх
Лтд.

n a i ^ - r v . c €
Уполномоченны й ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ  Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
микроальбумина (ALB) (MAGLUM1® Albumin (СЫА)), мето- 
дом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматиче­

ских анализаторах MAGLUM]®, 50 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
15



Контроль 1
16



17
Контроль 2

' ,

V o l t e s ,  •>.'.,-̂ Л'' ^
 ̂ •• i  ' > '



Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами
18

o d

Dd

MAGLUMI Reagent (Seal

MAGLUMI ReageniiSeal:;

M a GLUMI R e a g e n t  Sea l
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Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1

#488230510011# Albumin Contrail
#488230510011# Albumin Control 1



 ̂ Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 2
20
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С€ REF
Ш25тШ: ттств 
\т54002М: 50тс(ггов 
IS0754002M: ЗОпсго»\Snlbel

Н&бор ptercMi4>B гп vitro для калнчествеиного определения иикроальбуиння (ALB) (M A G tl'M I^  Album in  
(CLIA)K методом иммунотемнлюмниссциттного анализа на антоматическях анв.зя1агторах M A G L U M F, в 

вариантах нсполнеиня_________ _______________________________________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Нгйор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) в моче человека на 
анализаторах MACU.UMl'^'. Результаты исследования предназначены для диагностики заболеваний почек, в 
комбинагши с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Ал1̂ т 4ин представляет собой анионный одно!тепочечный белок с молекулярной массой 67 кДа, синтезируемый 
клетками печени и секретируемый в плазму, где он является наиболее распространенным бе;!КОМ . Он состоит из 
одной патипептилной цепи из 585 аминокислотных остапсоа и содержит !7 дисульфиднмх связей. Цепь свернута 
в ссрдцев1инук) молекулу, состоящую из трех гомологичных доменов, каждый из которых имеет два субдомена 
>тот хорошо растворимый белок присутствует в плазме человека, а период полувывсдсния альбумина составляет 
примерно 19 дней, и на него приходится не менее 10 % белок-синтезирующей активности печени \
Хотя он не является жизненно необходимым, этому белку приписывают ряд важных и очень разнообразных 
функций, включая поддеркание онкотич«;кого даштения и об^ьема крови, кислотно-основные функции буферных 
систем крови, антиоксидантные функции и транспорт ряда раинчиых веществ, таких как жирные кислеггы, 
билирубин, ионы, включая Ся2̂  и M g2i. лекарственные всшества, гормоны и липофкльдше, а также 
гндр^ильны е витамины, например витамин А, рибофлавин, витамин В6, аскорбиновая кисл<уга и фолиевая 
кислота. Уровни аль^мина как в сыворотке крови, так и в моче, являются важными прогностическими 
показате.тями при почечной недостаточности’*. В настояшсс время микроальбумикурию (М А) определяют как 
количество аль^ТкШва в моче, превышающее нормальное значение, но при этом меньшее, чем значение, 
определяемое с помошыо традиционной тест-полоски ^ Протеинурия, на которую указывает в первую очередь 
альбу'мин мочи, хорошо известна не только как маркер, но и как фактор риска прогрессирования пкжерулярной 
болезни Диабетическая болезнь почек в клинических условиях определяется по наличию альбуминурии, 
нарушенной скорости клувеппсовой фильтрации (СКФ) или и того, и другого, и эти два биомаркера использовали 
для диагностики, классификации степени тяжести и прогнозирования исхода ХБП (хронической болезни п оч ек )'. 
Наличие альбумина указывает на раннее поражение гломерулярных сосудов; однако у диабетиков оно также может 
указывать на нарушение почечной ауторегуляции *.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный хемилюминесцентный иммунологический анализ.
Предварительно разведенная проба, моноклональные антитела к A L 6, меченные аминобутил-этил> 
изолюминолсм (АБЭЛ), буферный раствор и магнитные мнкросферы, по1фыгые антигеном ALB, тшдгельно 
перемешиваются и инкубируются. Присутствующий в пробе ALB конкурирует с  иммобилизованным на 
магнитных микросферах антигеном ALB за связывание с моноклональными антителами к ALB, меченными 
A£3tJl. образуя иммунные комплексы. После осаящения частиц в магнитном поле надосадочная жидкость 
фильтруется, а  затем выполняется цикл промывки. После этого добавляются стартовые реагенты 1 и 2 для начала 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется в относительных световых единицах (RLU ) при 
П0.М01ДИ фотоумножителя. Полученное мояичество ОСЕ обратно пропорционально южцентраиии ALB в пробе.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

1

MAGLUMI
СОСТАВ

Набор реагевтов ш vitro для ■еолячестяеввога овределеввя мвкроальбумява (ALB) 
(MAGLUMI® Albomin (CLIA)), метедом вммувохемвлюиввесцевгвого авалвза ва 
автоматвчссах авалвзаторах MAGLUMI®

шш l^ ib e j
щшштшО1адп0вИ€т

Картридж с реагентами i шт.
Кокгроль I 1.0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля ! 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению t шт.

REF

LOT

130654002М

48823051001

10-11-2024

aJ
РЗН РЗН хххх/ххххх

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

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC  CLS),
представитель 125363.Г М0 С1сва.ул Новопоселковая,д 6,корпус216 1.комната58
ПО Р Ф  Тел.. *7^95-9469597 Для профхсионального применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI® MAGLUMI
Albumin

REF

130654002М
LOT

488000000

dd-mm-yyyy

п

00

Набор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) 
(MAGLUM1® Album in (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®

\ т

СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 1,0 мл
Контроль! 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF

LOT

130654002М

488000000

dd-mm-yyyy

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

РЗН РЗНХХХХ/ХХХХХ

2*С r v . c c
Уполномоченны й ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
микро альбумина (ALB) (MAGLUM1® Albumin (CLIA)), мето­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматиче­

ских анализаторах MAGLUM]®, 100 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
26



Контроль 1
27



28
К онтроль 2

Вян ; J Cr ' ' -- • •• I • • :'- ? •.••/ ’
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4  > Л ента для запечатывания картриджа с реагентами
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biom edical 
Engineering Co., Ltd.
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9Набор рсатевтов frt W/rr? для количественного определения иикроальбумнн* (АЬВ) (М AGLL’M I’  Albumfn 
(CLIA)), методом иммунохеивлюминссцентного анализа на автоматических анализаторах МАСШ МТл в 

вариантах нспол нения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор рсагентой in vitro для количественного определения м икроал ь^ина (ALB) в моче человека на 
аналюеторах МЛСИ.иМГ'. Результагты исспсдпваиия предназначены для диагностики заболеваний почек, в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными да1тыми,

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Альбумин представляет собой анионный одноцепочечный белок с молс»^ярной массой 67 кДа. синтезируемый 
клетками печени и c«q>eTHp>'eMMfi в плазму, где он является наиболее распространенным белком . Он состоит из 
одной патипеттгилной цепи из 585 аминокислотных остатков и содержит 17 дисульфидных связей. Цепь свернута 
в сердцевидную моле*^лу. сосшяи^'Ю из трех гомологичных доменов, каждый из которых имеет два субдомена ■- 
Этхут хороша растворимый белок присутствует в плазме человека, а период полувывеления альбумина составляет 
примерно 19 дней, и на него приходтся не менее 10 % бслок-синтезирующсй активности печени \
Хотя он не является жизненно необходимым, этому бел>у приписывакгг ряд важных и очень разнообразных 
фз'нкций. включая ттoддq?жaниfioнleoтичecкoгo даалвння и o6TiCMa крови, кислотно-основные функции буферных 
систем крови, антюжеидантные функции и транегюрт ряда различных веществ, таких как жирные кислелгы, 
бштирубин. ионы, включая Са2^ и Mg2<,  ледарственные вешества, гормоны и липофильные, а также 
гидрофильные витамины, например витамин А, рибофлавин, витамин В6, аскорбиновая кислота и фолиевая 
кислота. Уровни аяь^мина как в сыворотке крови, так и в моче, являются важными прогностическими 
показателями при почечной недостаточности В настояшсс время микроальбуминурию (М А) определяют как 
количество аль^плнва в моче, превышающее нормальное значение, но при этом меньшее, чем значение, 
определяемое с помощью традиционной тест-полоски ^ Протеинурия, на мэторую указывает в первую очередь 
ал1̂ м и и  мочи, хорошо известна не только как маркер, но и как фактор риска прогрессирования гломерулярной 
болезни Диабст^еская болезнь почек в клинических условиях определяется по наличию альбуминурии, 
нарушенной скорости клубочковой фильтрации (СКФ) или и того, и другого, и эти два биомаркера использовали 
для диагностики, классификации степени тяжести и прогнозирования исхода ХБП (хронитеской болезни п оч ек )' 
Наличие алъбз'мита указывает на раннее поражение гломерулярных сосудов; однако у диабетикэв оно также может 
указывать на нарушение почечной ^торегуляцни *.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный хемилюминесцентный иммунологический анализ.
Предв^ительно разведенная проба, моноклональные антитела к ALB, меченные амино%тил-этил- 
иэолюмииояом {'ЛБЭЯ), буферный раствор и магнитные микросферы, пшфыше антигеном ALB, тщательно 
перемешиваются и инг^ируются. Присутствующий в пробе ALB конвоирует с иммобилизованным на 
магнитных микросферах антигеном ALB за связывание с моноклональными антителами к ALB, меченными 
АБЭЛ, образуя иммунные комплексы. После осаждения частиц в магнитном поле надосадочная жидкость 
фильтруется, а затем выполняется цикл промывки. После этого добавляются стартовые реагенты 1 и 2 для нтала 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется в отаоскгельных световых едшшцах (RLU) при 
помощи фспоумножкгеля. Полученное количество ОСЕ обратно пропорционально концентрации ALB в пробе.

S
S
л
н

■и
Zяа
а
ао

СОСТАВВЩШШ

488ALB-IFU-m-RV~}m.l, 2(О Ш М\^



34
Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

i:
I

MAGLUMl
СОСТАВ

Набор pearevTOB in vitro для колячествеввого оврсдеяевш мвкроадьбумвва (ALB) 
(MAGLUMI® Albnmm (CLIA)), методом вммунохемвлюмввссцевтаогв яналвза во 
явтомагвчссквх авалвзатврах MAGLUMI**

(Snibe)
^яшшшОШдповиет

Картридж с реагентами I шт.
Коктроль 1 1.0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Лента для талечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REFLOT 130254002М

48823051001

10-11-2024

я1
РЗН РЗН хххх/ххххх

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
S18122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 т  #  с  €

Уполномоченный 000«1G1C»(LLCCLS),
представятель 125363. г Москва, ул. Новопоселковая, д. 6. корпус 216.1, комната 58 
по Р Ф  Тел.: ^?-495-Ш9597 Для профессиональнент) применения
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— . '•> М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLU.MI* M A G L U M I
Набор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) 
(MAGLUMI® Albumin (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®

Albumin

REF

130254002М
LOT

488000000

dd-mm-yyyy

П

00

СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REFLOT 130254002М

488000000

2  dd-mm-yyyy

а1 Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН| РЗН хххх/ххххх

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ +7-495-9469597 Для профессионального применения
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