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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антигенов плоскоклеточного рака (MAGLUMI^ ̂ SCCA (CLIA)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI ,

в вариантах исполнения
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антигенов плоскоклеточного рака (MAGLUMI® SCCA (CLIA)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 3 0  т е с т о в
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Н аклейки со ш трих-кодам и для контроля 1

#228230506011#  
SCCA Control 1

#228230506011# 
SCCA Control 1

#228230506011# 
SCCA Control 1

#228230506011# 
SCCA Control 1



Н аклейки со ш трих-кодами дл я контроля 2

#228230506012#  
SCCA Control 2

#228230506012#  
SCCA Control 2

#228230506012# 
SCCA Control 2

#228230506012# 
SCCA Control 2
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Набор pearasTOB in vitro для колячсствеяяого определеняя автнгенов плоскоклегочвого рака (MAGLUM1* 
SCCA (СЫА)), методом ш1муво1 вм1Елюм11вссцеятпого анализа иа автоиатаческях авалкзаторах 
MAGLUM1*) в вариантах исполиеиия_________________________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для копичественкого определения aifrareH O B  плоскоклето<шого рака в сыворотке и 
плазме 1фови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
n a iu ie if r o B  с плоскоклеточным раком, в  комбинации с другими клиническими и лабораторными д а н н ы м и .
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КРАТКОЕ ОННСАВИЕ АНАЛИЗА
Антиген плосгоклеточной карциномы (SCCA) представляет собой субфракцию ассоциированного с охоосолью 
антигена ТЛ-4 и первоначально был получен из ткани плоскоклеточного рака шейки матки Ккго и ^Ьриго в 1977 
году'~^. $ССАтранскриби{^ется двумя почти идентичными генными продуктами, названньши SCCA1 и  SCCA2’. 
SCCA ишропо экспрессируется в тканях легкого, влагалища, шейки матки, пищевода, миндалин, языка, трахеи и 
кожи и свёрхэкспрессируется главным образом в плоскоклеточных карциномах, включая шейку матки, легкие, 
голову и шею, пшцевод и хшальный канал'<^^. Повышенные уровни SCCA в сыворопю iqx>BH также могут быть 
обнаружены у паци№тов с доброкачественными заболеваниями, такими как почечная или печеночная 
дис4ункш 1я, заболевания легких (тяжелые инфекции) и кс»кные заболевания (пузырчатка, экзема или псориаз)^, 
SCCA использовался в качестве опухолевого маркера при плоскокгюточн(»1 раке различных органов, включая 
шейку матки, легкие, голову и шею, и  пшдевод^> '̂*. Непрерывный мониторинг SCCA может быть использован 
для оценки рецидива заболевания, остаточной болезни после лечения и терапевтического эф ф екгп^^. Кроме 
ТОРО, таюке обнаружено, что SCCA ассоциирован со стадией опухоли у пациентов с плоскоклеточным раком 
шейки матки или легкого, более поздние стадии рака, как сообщается, связаны с более 1ш с о к и м й  уровнями 
SC C A 4

ПРИШЩП АНАЛИЗА
СЬшшич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрьпые моноклональным антителом с анти-SCCA, метка АБЭЛ с 
другим моноклональным антителом с aimr-^SCCA, тшкгелыю перемшшвают, реагируют с  образованием 
сэ1ШВ№1-ко1ШпексоБ и инкубируют. После осаждения в магнитном поле иадосадочЕую жидкость сливают, а 
затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемишомивесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относкгеяьных световых едшшцах (RLU), котс^ые 
пропорщюнальны концентрации SCCA, присутствующей в образце.

СОСТАВ ю далия
Hftfifkp реагентов in vitro для колнчсствювого определешт автягепов плоекоклегочвото рака (MAGLUMl* 
SCCA (C tlA )), меппом нмиувохемнлюм1шесце1пиото ашшнзя на автоматнчсоснх авялвзато|мш АШВиШОР, 
в вафшштах всоолнеяня:

Вхфиант исполнения 1
Нябор реагевтов in vitro для количественного определенна антигенов плоскоклеточного рака 
(М А ^Ш И * SCCA (CUA)), метэдом нимунахюнншсминесцеятиого анализа на автомаггаческях 
яюлнзаторях MAGLUM1*, 30 тестов, в составе;
К̂ этриш1с с реагентами 1 шт.
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лентадля запечатывания картриджа с реагеспвми 3 шт.
Наклейки со нггрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-щоами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт

Вариант исполнения 2
Haifop реагентов in vitro для количественвого онредепенка щ глвпрв пявеко1бявтачяого рама 
(MAGLtIMl* SCCA (CUA)), меххщом nHMyHosnfiuioMHHeeQemvittNfri^^ 
авалнзаторвхМАСШМ!*, SO тестов, в тоставе; . V*  ̂ i

228 SCCA4FlMtbRU. V0.1.2023^)9
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

I

MAGLUMI®
SCCA

I3070I04IM

Ш
22823050601

S
06-11-20^

С О С Ш 1
Картридж с реаге*памн 
Котроль I 
1̂ 1лроль2
îletfra дяя запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отд ела контроля лроизводшеля 
Инструкция по применению

I шт.
Ыып
иОш
Зпгг.
4шг.
4 ют.
I шт.
I ют.

п
01

Шэньчжэнь Нью Ицдалриэ Биомеанкал Инжиниринг Ко, Лтд. 
№23. Цзнньею восточное шоссе, район Пнишань,
51ЙШ Шэньчжэнь, Китайекаа Народная Республика 
тал.: +86-755̂ 21536601 Факс: +86-755-28292740

Уяоляемочсиный O00«IOIC» (LtCCLS)i
прсдеташтяь 12!$Ш,г.Москн.ул. Ноюгм№е»Кжм.д6̂ п]|̂ ^
по РФ Тёя.: ^7-49S-№9597
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антигенов плоскоклеточного рака (MAGLUMI® SCCA (CLIA)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 5 0  т е с т о в
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#228230506011#  
SCCA Control 1

#226230506011# 
SCCA Control 1

#228230506011# 
SCCA Control 1

#228230506011 
SCCA Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

ш
-i Г

#228230506012#  
8С С Д 'Control 2

#228230506012#  
SCCA Control 2



CERTIFICATE

n
Hs-e-s

о
Йc
о
XH
о
a

Q u a lity  In s p e c to r: 01

i:1

For Release

Shenzhen New Industrie 
Engineering Co.

__ 'Ш



ISnibelm̂mKmPteonoeeom C€ REF
13020104IM: lOD тестов 
130601041M: 50тестов 
130701041M: 30 тест»

Набор реагентов in vitro для количественного определения антигенов плоскоклеточного рака (MAGLUMI* 
SCCA (CU A )), методом нммувохемнлюмннесцептного анализа на автомятнческнх анализаторах 
MAGLDMI*, в  вариантах нсиолнения_________________________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для копичестаенного определения ашигенов плоскоклеточного рака в сыворотке и 
плазме iq̂ oBH человека на анализаторах MAGLUMI*. Р е ;^ ь таш  исследования предиазначмгы для диагностюси 
пациентов с гоюскоклеточным раком, в помбинации с другими клиническими и лабораторными данньши.

Xпн•в
XА
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ао
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Ашигвн плоспокпеточной карциномы (SCCA) представляет собой субфракцию ассоцшфованного с опухолью 
антигена ТА-А и первоначально был получен из ткани плоскоклеточного рака шейки матки Като и ТЪриго в 1977 
году'**. ЗССАтранс1фибируется дкут  почти идентичными генными продуктами, названными SCCA1 и SCCA2^. 
SCCA широко экспрессируется в тканях легкого, влагалища, шейки матки, пищевода, миндалин, языка, трахеи и 
кояш и сверхэкспрессируется шавным образом в плоскоклеточных карциномах, включая шеЙ!^ матки, легкие, 
голову и шею, пищевод и анальный канал''"*^. Повышенные уровни SCXA в сыворотке крови также могут быть 
обнаружены у пациентов с доброкачественными заболеваниями, такими как поч^шая или п еч еж тая  
дис4^нкция, заболевания легких (тяжелые инфекции) и кожные заболевания (пузырчатка, экзема или псориаз)^. 
SCCA использовался в качестве опухолевого маркера при плоскоклеточном раке различных органов, включая 
шейку матки, легкие, голо!^ и  шею, и пгацевод^^^*. Непрерывный мониторинг SCCA может быть гюпользован 
дня оценки рецидива заболевания, остаточной болезни после лечения и терапевтического эф ф ек п Р ^ . 1фоме 
того, также обнаружено, что SCCA ассоциирован со стадией опухоли у пациентов с плоскоклеточным раком 
шейки матки или легкого, более поздние стадаи рака, как сообщается, связаны с более » 1сокими уровнями 
SCCA’**.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом с анти-SCCA, метка АБЭЛ с 
^фугим моноклональным антителом с анти-SCCA, тщательно перемешивают, реаги^^тот с образовшгаем 
сэндвич-комшексов и инкубируют. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а 
затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для нницшфования хемишомявесценгаой 
реакшш. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU)> которые 
пропорциональны концентрации SCCA, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Hafiftp реягеятш  in vitro для молнчествеяиого опрсаелення антигенов шюскоклеточвого рака (MAGLUMI* 
SCCA (СН А )), мепуюм имкувохемилюминесцентпого анализа на автоматических авалюа[то|пх MACSjUM F, 
в  В1фшштах исполнения;

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для колвчествеивого определения антигенов плоскоклеточного рака 
(M AGLIIM F SCCA (CU A )), мегвдсж нммунохемилшминесцеттшиго анализа на автоматнчсскнх 
анализаторах MAGLTJMP, 30 теспш, в состаю:
Картридж с р»гентами 
Контроль!
Контроль2
Jlcffia для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для котроля 2 
Сертификат отдела контроля проиэводшспя 
Инструкция по применению

I шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 ш х  
4шг.
4 шт.
1 tfft
1 шт.

Вариант исаолнення 2
Набор реагентов in vitro для количественного 
(MAGLUMI* SCCA (CUA)), мепздом 
авалЕШ ТорахМАСШ М!*, 56 тестов, в составе:

Z2B SCCA^FU-fU-RU. V0.1.2 0 2 3 »

1москокдеточноп1 рака

- ч.И. •- ? -'х, ■■



22
Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI
t l i l t p  ptnnmnm i i  чШяш

СО С ТА В

^ G L U M I*  SCCA (CUA)>,

Картридж с реагектами 
Кошроль I 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки 0 0  штрихнеодами для коигтрояя 1 
Накяейки со штрих-кодами для контродя 2 
Сертификат отдела контроля производ1пеля 
Инструкция по применению

я1

Шзньчжэнь Нью Индастрнз Биомедикая Инжиниринг Ко.« Лтд. 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шзиьчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тея.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

У полиш иоченмы й 0 0 0 «К Л С »(и С С 15).
п р ед став и тел ь  12S363. г. Moeiea. ул. Новопоселкмая. д. б. корпус 2 16 .1 . «ооммп 58 
по Р Ф  Тее ; <-7495-0469597



23

Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

I
M AGLIM I® M A G L L M I

К аберреаге

SCCA
Ш\ j

13060104]М

22823050601
2

06-11-2024
It

nmyi MAGLUMI*
ш н

К а р ф н ю к  €  p w e ifF a M H  

KoHtpoabl
Котрсшь 2
Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м н  

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  I 

Н а к л е й к и  с о  и п р и з с т к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2  

С е р г ж ^ и к а т  о т д е л а  K o m p o ra i п р о и з в о д и т е л я  

И н с т | ^ т |и я  п о  п р и м е н е н и ю

I шт.
IЛ  мл 
1.Л мл
3 шт.
4  ш т . 

4 ш т .  

I  Ult.
I шт.

ЙЕР

H i
Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д в с ф и з  Б н о м е д и к а я  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т  

№  2 3 .  Ц э и н ь с ю  и о с г о ч и о е  и ю с о е . р а й о н  П и н ш а н ь .

5 1 8 1 2 2  Ш э н ь ч ж э н ь .  К |г г а й с к а я  Н а р о д ю я  Р е с п ) « я и п 1 
Т е л .:  + 8 6 -7 5 5 -2 1 5 3 6 6 0 1  Ф а к с :  + 8 6 -7 5 3 -2 8 2 9 2 7 4 0

13060I04IM
2282305060]
06-И-2Ш4
РЗН х х х х л с х х х х

□ И Ж - Г Ж С С
У п 1Ш И 1И я о н е и 1Ш Й  О О р 4 |1 С Л С № (Ш :С 1 .5 ^ ^ ^

п рсдетам тяь 125Ж. г. Москад ул. НовопооаяноааЯь комнагт 58
п о  Р Ф  Т е п  : i* 7 -4 9 5 -« 6 W 9 7

- ----------- ----- - - - ------

Дпя лрофеостжамиого гцжмвнення
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антигенов плоскоклеточного рака (MAGLUMI® SCCA (CLIA)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 1 0 0  т е с т о в
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Картридж с реагентами



26

Контроль 1



27

Контроль 2



28

Лента для запечатывания картриджа с реагентами

•4̂

• i

Ш А «тиМ 1л; Rfca^ ;Seal;:

.̂ ,г,. .  ̂м , -• • —fi «« 4

(ScalH
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#228230506011#  
SCCA Control 1

#226230506011 
SCCA Control 1

#228230506011# 
SCCA Control 1

#228230506011# 
SCCA Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#228230506012#  
SCCA Control 2

#228230506012#  
SCCA Control 2

30

#228230506012# 
SCCA Control 2

#228230506012# 
SCCA Control 2
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ISnibelт̂я̂Р1ввП9§11ет C€ ^ 13020104IM: ЮОтестав 
13060i041M: S O iecn »  
130701041M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для количественного определенна антигенов плоскоклеточного рака ^tilAGLUM* 
SCCA (CXIA))y методом нммунохемнлюмивесцентяого анализа на автоматических авалнааторах 
MAGLUMI*, в вариантах нсполнення__________________________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для ноличесгвенкого определения антигенов плоскоклеточного рака в сыворотке и 
плазме iqTOBK человека на анализаторах MAGLUMI*. Результат исследования предназначены для диагностики 
пациентов с плоскоклеточным раком, в комбинации с ̂ цтугими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ СШИСАНИБ АНАЛИЗА
Антиген плоскоклеточной карциномы (SCCA) представляет собой субфракцию ассоциированного с опухолью 
антигена ТА*4 и первоначально был получен из ткани плоскоклеточного рака шейки матки Кагго и Ториго в 1977 
году*'*. SCCA транскрибируется дяумя почти идентичными генными продуктами, названными SCCA1 к  SCCA2^. 
SCCA широко экспрессируется в тканях легкого, влагалища, шейки метки, пищевода, миндалин, языка, трахеи и 
кожа и свёрхэкспрессируется главным образом в плоскоклеточных карциномах, включая шейку матки, легкие, 
го л о ^  и шею, пищевод и анальный канал'*^* .̂ Повышенные уровни SCCA в сыворотке крови также мотут быть 
обнаружены у пациентов с доброкачественными заболдааииями, такими как поч^шая или печеночная 
дис40'нкцня, заболевания легких (тяжелые инфекции) и кожные заболевания (пузырчатка, экзема или псориаз)^. 
SCCA использовался в качестве опухолевого маркера при плоскоклеточном раке различшдх органов, включая 
шейку матки, легкие, ходсщу и шшо, и  пищевод^^^'. Непрерывный мониторинг SCCA может быть использовав 
для оценки рецидива заболевания, остаточной болезни после лечения и терапевтического эф ф екп^*^. Кроме 
того, таюке обнаружено, что SCCA ассоциирован со стадией опухоли у пациентов с плоскоклеточным раком 
шейки маз1Ш или легкого, более поздние стадии рака, как сообщается, связаны с более высокими уровяяма 
SC C A 4

ПРВНЦШХ АНАЛИЗА
СЬндвич-метод иммунохемилюмнвесцентного анализа
Образш], буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом с ант~8ССА, метка АБЭЛ с 
другим моноклональным антителом с анти-SCCA, тщательно перемешивают, реагируют с  образованием 
сэндвич-комплексов и иш^бируют. После осаждения в магнитом поле надосадочную жидкость сливают, а 
затем 1̂ в о д я г  цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюмивесцешной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относнтеяьных световых единицах (RLU), котсфые 
пропорщюнальны концентрации SCCA, присутствующей в обрааде.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Hftfiap реагештю in vitro для количественного определения антигенов олоскоклегочвого рака (MAGLUMI* 
SCCA (d J A )), методом втшувшшиилюмивесцептвого аяялнза на автомагнческнх авалюаторах MAGLUMI*, 
в варшштах всполпепш:

Вариант исполнения 1
На<бор реагентов ш vitro для коднчествевного определения антигенов плоскоклеточвого рака 
(MAGLUMI* SCCA (d J A )), метедом нммувохе«нлюминеачептиого анализа на автоматнчеекнх 
анализаторах MAGLUMI*, 30 теспю, в составе;
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1,рмл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шх
Наклейки со штрих-тодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со иггрих-кодами для кошроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт
Инструкция по применению 1 шт

Sялн■в

в
S
аз

Вариант исполнения 2
HaiSop реагедп» in vitro для колнчесгвеивого опредслМаш 
(MAGLUMlf SCCA (CLIA)), методом нммувохенш1К»ман 
авализаггорах MAGLUMI*, 50 тестов, в составе:

ZZ8 SCCArlFU-nbRU. V0.1.202309
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

M A G L IM I
рсагаппш ia viCi* АП

i (MAGLUMl̂ SCCA (СЫА)Х

СОСТАВ
■ШАпмтерш MAGLUMI*

Картршоксрештентами | шт.
К отроль! 1.0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Лента для запечпывания К1ф1 рнджа с реяпяпвми Э шт. 
Няклейкн со иприх-кодами для контроля 1 4  шт.
Наклейки со штркх-кодамн для контроля 2 4  шт.
Сертнфмшг отдеяа контроля прон»одигеяя I шт.
Инструкция по применению | шт.

REF 130201041М

LOT 22823050601

06-11-2024

M i

Шэньчжэнь Нью Икаастриз Бномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд 
16 23. Цзиньсю аосточное шоссе, район Пиншань,
SI8122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-7S5-21S36601 Факс; +86-755-28292740

РЗН РЗН ХХХХЛ(ХХХХ

т  V.
У полном оченны й 000«I01C>»(LLCCLSK
п редстави тель  I2S363. г. Москп, уя. Нокиюсеяиомя, д. 6, корпус 216. 
по РФ Тен.: <̂ 7̂ 9$-9469597

. комкт S8
Лня профессионального применения
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М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUM

SCCA

130201041М

LOT

22823050601,

[ 0 6 -U -2 0 2 4

IT
01

MAGLUMl
СОСТАВ

Набор ротектв* ш vttni am  квлпеспинмге «■реаелевяя aurniiieaw 
диюсквкнегачнаге piiea (MAGLUM^ SCXIA (CLIA))* непщвм
■ммум1емш11М1наесцшп1оге ашывза «а авпимтчажп анааюагв|«ж MAGLUMI*

Карфифк с р ш е н т ш  
Контроль I
Контроль 2
Лента для -шечнгывания картрщжа с реагенггамн 
Наклеаки со штрнх-шдами для контроля 1 
Нахлейкк со ипрнх-1шдам« для контроля 2 
С«рп1фи1сяг спжла контроля пронзведителя 
Инструкция по применению

a i

\ ШТ.
1,0 мл REF 130201041М
1.0 мл
3 ШТ. LOT 22823050601
4 ШТ.
4 игт. У 06-11-2024
1 ШТ. ■■

РЗН] РЗН ХХХХ/ХХХХХ
Шэньчжэнь Нью Инджтрнз Бномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд.
Jfe 23. [^иньсю восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тея.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS). *
npcflmieimyib I2SM3. г Moetaa. ул. Новошнданмяа*, я  6» Koixiyc 216.1. комнате 58
но РФ Тем.: »749S-««9597 Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь т т о  е р и м
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