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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 

(MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес 
центного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 30 тестов
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HSV'2 IgG Negative Control

#479230804011#
HSV-2 IgG Negative Control
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HSV-2 IgG Negative Control

#479230804011#
HSV-2 IgG Negative Control
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#47923080401 
HSV-2 IgG Positive Control

#479230004012#
HSV-2 IgG Positive Control

#479230804012#
HSV-2 IgG Positive Control

I
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ISnibelW— Otoiiiiurtit Ш C€  ЁЙ I3026200SM: 100 тестов 
130662008M: 50 тестов 
]30762008М: 30 тестов

Набор рсагевтов in vitro для хачествеияого определевня антятед класса IgG к внру^ простого герпеса 2 
(MAGLUMI* HSV-2 IgG (СЫА)), методом нммунохем||Л1оминесцентиого анализа на аатоматоческих 
анализаторах MAGLUM1*, в варяаитах мсполнеивя__________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 в 
сы1юротке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики вируса простого герпеса 2, в комбинации с другими юганическими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инфекция» вызванная вирусом простого г^песа (ВПГ)> является одним из наиболее распространенных 
вирусных заболеваний» передающихся половым путем» во всем мире'. ВПГ представляет собой вирус с 
двуспиральной ДНК и относиггся к семейству вирусов герпеса человека» официально известному как 
H e r p e to v ir id c ^ . Вирус существует в 2 формах: ВПГ-1 и В11Г>2. Два типа ВПГ отличаются антигенными 
различиями в белках их оболочки  ̂ Большинство инфекций полости рта, лица и глаз являются результатом 
ВПГ-1» в то время как на ВПГ-2 приходится большинство герпетических поражений гениталий и кожи нижней 
часта тела̂ .
Первичный герпетический гингивостоматит (ПГТ) - это инфекция полости рта, вызываемая вирусом простого 
герпеса .̂ Первичный герпетический гингивостоматит может включать как оральные, так и экстраоральные 
поражения» опухшие и кровоточащие десны, а также такие симптомы, как боль, лихорадка, раэтфажитеяьностъ, 
недомогание, головная боль и инфекция верхних дыхательных путе(Г. ВПГ-1 может вызывать губной герпес. 
Заражение ВПГ-2 также может привести к первичному лабиальному герпесу, но этот тип редко вызывает 
рецидив недуга .̂ Первичная инфекция вирусом простого герпеса может привести к тяжелому забапеванию во 
время беременности^. Поскольку инфекция часто встречается у женщин репроду1стивного возраста, ею можно 
заразиться и передать плоду во время беременности и новорожденному .̂ Последствиями могут быть прерванная 
беременность, преждевременные роды» плод с задержкой внутрияробного развипся, врожденные пороки 
развития или мертворождение *̂’.
Генитальный герпес (П 1, вызываемый ВПГ-1 или ВПГ-2, является одним из наиболее распространенных 
заболеваний, передщоишхся половым путем во всем мире, ЕПГ-2 стал наиболее распространенной причиной 
язвенной болезни гениталий’. Инфекция, вызванная вирусом простого rq>neca (ВПГ), может проявляться 
различными путями'*'. У женщин это вызывает образование пузырей и изъязвлений на наружных половых 
органах и шейке маски, что лриводш: к боли в области ^львы, дизурии, выделениям из влагалища и местной 
лимфаденопатии. Также наблюдаются везикулярные и язвенные поражения внутренней поверхности бедра, 
ягодиц, промежности или периаяальной области. Как у мужчин, так и у женщин первичная инфекция может 
осложняться системными симптомами, такими как лихорадка, головная боль, мналгия (38% у мужчин, 68% у 
женщин) и иногда менингитом, а также вегетативной невропатией» приводящей х задержке мочи, главным 
образом у женщин’. Инфекции, вызванные вирусом простого герпеса (ВПГ)̂  являются {«спространенной 
причиной паховой лимфаденопатии. Кроме того, предыдущие исследования показали корреляцию между 
паховой лимфаденопагией, вызванной ВПГ, и последующим развитием поражений гениталий, связанных с ВПГ. 
Хотя ВПГ встречается редко, первоначально он может проявляться в виде паховой лимфаденопатии без других 
сопутствующих снишхшов". Серологическое тестирование, специфичное для типов и IgM, вскоре после 
появления первых симптомов, указывающих на генитальный герпес, может помочь определить, является ли 
инфекция новой или ранее существовавшей”.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэцдвич-метод иммунохемклюминесдентного анализа
Образец, дилюент, буфер, магщггные микрочастицы, покрытые антигеном ВПГ-2, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл промывки после осаж,дення в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgG человека и инкуби^чезт, реагируя с образованием им»̂ <во1сомш1екш . После осаждания в 
магншном поле надосядочную жидкость сливкот, а затем проводят цшеп промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для иннштроваиия хемишомилесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
сугносительиых световых единицах (RLU), которые пропорциональны кондоигрвции (gG к ВПГ-2, 
присутствующего в образце.

СОСТАВ ГОДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного опреосяешш антител кЛ Ш й  IgG к  вирусу вростого герпеса 2 
фМАОЫШ* HSV-2 IgG (СЫА)), методом нм мунош щ дю маш тш я^ анадва 
ащиимторвх МАОШМйГ, в вариантахмеоолвеваш

V 0 .1 ,202300 V10

Sвпнтз
вв



Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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М аркировка на потребительской упаковке В ариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 

(MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес 
центного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 50 тестов
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Н аклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля
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HSV-2 IgG Negative Control
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HSV-2 IgG Negative Control
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HSV-2 IgG Negative Central
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HSV-2 IgG Negative Control
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HSV-2 IgG Positive Control

#479230804012#
HSV-2 IgG Positive Control
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ISnibel C €  1?1Ё 13026200SM: 100 тестов 
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Набор реагентов in vitro для качесгоенпого опрсделешы антител класса IgG к вирусу простого герпсса2 
(MAGLUMI* HSV-21 ^  (CXJA)), мегпщом ямму|10жем|1лю»1тесцеп111ого анализа па автснмигаческиж 
аналнзатораж MAGLUMl*, в вариантах исполнения_________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения аш-ител класса IgG х 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 igiyniMH клиническими и лаборкгорными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инфекция» вызванная вирусом простого герпеса (ВПГ)* является одним из наиболее распространенных 
вирусных заболеваний, передающихся половым путем, во всем мире'. ВПГ представляет собой вирус с 
двуспиральной ДНК и относится к семейству вирусов герпеса человека, официально известноко̂  как 
M e rp e to v ir id c u ^ , Вирус существует в 2 формах: ВПГ-1 и ВГЕГ-2. Два тала ВПГ отличаются антигенньтми 
различиями в белках их оболочки  ̂ Большинство инфекций полости рта, лица и глаз являются ре^льтатом 
ВПГ-1, в то время как на ВПГ-2 приходится больишистао герпетических поражений гениталий и коз!си нижней 
части тела̂ .
Первичный герпетический ганпшостоматит (ПГГ) - это инфекция полости рта, вызываемая вирусом простого 
герпеса^ Первичный герпетический гингивостоматит может включать как оральные, так и экстраоральные 
поражения, опухшие и кровоточащие десны, а также такие симптомы, как боль, лихорадка, раздражительность, 
недомогание, головная боль и инфекция верхних дыхательных путей .̂ ВПГ-1 может вызывать губной герпес. 
Зараженш! ВПГ-2 также может сфиаести к первичному лабиальному герпесу, но этот тип редко вызывает 
рецидив недуга .̂ Первичная инфекция вирусом простого герпеса может привести к тяжелому заболеванию во 
время беременносш^ Поскольку инфекция часто встречается у женщин репродуктивного возраста, ею можно 
заразиться и передать шюду во время беременности и новорожденному .̂ Последствиями могут быть прерванная 
бс^менность, преждевременные роды, плод с задероккой внутои)Пфобного развития, врожденше пороки 
развития или мертворождение ’̂’.
Генитальный герпес (ГГ), вызываемый ВПГ-1 или ВПГ-2, является одним из наиболее распростраи<яшых 
заболеваний, передающихся половым путем во всем мире, ВПГ-2 стал наиболее распространенной Сфнчиной 
язвенной болезни гениталий^ Инфекция, вызванная вирусом простого герпеса (ВПП  ̂ может щюявяяться 
различными путями'''. У женщин это вызывает образование пузырей и изъязвлений на и а р у /ш а к  половых 
органах и шейке матки, что приводит к боли в области ]̂ львы, дизурии, выделениям из влапшиша и местной 
лшифаденопатии. Также наблюдаются везикулярные и язвенные поражения внутрен1юй поверхносга бедра, 
ягодиц, промежности или перианальной области. Как у  мужчин, так и у женщин первичная инфекция может 
осложняться системными симптомами, такими как лихорадка, головная боль, миалгия (38% у мужчин, 68% у 
женщин) и иногда менингитом, а также вегетативной невропатией, приводящей к задержке мочи, главным 
образом у женщин .̂ Инфекции, вызванные вирусом простого герпеса (ВПГ)> являются рашцюстраненной 
пртш ой паховой лимфадеиопатии. Кроме того, предьшущие исследования показали корреляцию меж10  ̂
паховой зшмфдденопатисй, ннтнной В17, и последующим развитием поражений гениталий, связанных с ВПГ. 
Хотя ВПГ встречается редко, первогачально он мояах:.проявля7ьсх в вцде паховой лимфаденопатии без других 
сопутствующих симптомов". Серологическое тестирование, специфичное для типов 1 ^  и IgM, вскоре после 
появления первых симптомов, укашвакн№Х на генитальный rqinec, может помочь определить, является ли 
инфекция новой или ранее существовавшей .̂

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемкпкжююсцекшого анализа
Образец, дилюен^ буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном ВПГ-2, тщательно Етеремешивакэт и 
ин1̂ ируют, выполняя цикл промывки пЕюле осаждвнкя в ытитном попе. Затем добавляют и ет ку  АБЭЛ с 
антителом IgG человею и инку6иру1ш; реагируя с обрвэованнем юшунокомплексов. После осаждения в 
магнитном поле вдосадочную жидкость а ш вт егг, а затем г^овшит щ о ш  промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для иницищюванияхы11шпеминесиентной реакции. СвстогаЙ сигнал измеряется фотоумножителем в 
спиоентедьных световых единицах (RLU). котфые пропорциональны концентрации IgG к ВПГ-2, 
присутствующего в образце.

СОСТАВ Ш ДОШ Я
Набор ротятов in vitro для качественного определенкв вптвтол к я и о с л  Щ 1л к простого герпеса 2
(МА<Щ%П^ HSV-1 IgG (СНА)), иевмюи nMiiyn»»«aioMHrexEwiifEm пщинзя т  ввтомятнч^чшх

в вархвятах нешишоши:  ̂ ^
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

МЛС.1ЛЛ11® MAGLLMI

HSV-2lgO I СОСТАВ

MpcnuicHni а и т е я  кяасса к
-(CLIA)),iumniM
якпматячсс1Ш1 яижЕжмпераж MAGIAJMI*

ш

130662(Ю8М/

47923080401

04-02-2025

!Т

Картридж С реагеншн
Отри1шеяьный кошроль
Попсвюггсльный нотроль
Леита дпя залечагываннн картриджа е реагентами
Наклейки со игтрюишами для огфнматеяь110го юнтрола
Наклейки со штрих-кодами для положшеаыюго м>1гтрр1м
Сертмфикагг отдела контроля проиэводтеля
Инструкция по прнменеюио

l.urr; 
l,Q мл 
1,0 мл
3 шт.
4 шт.
S m .
I т :
Гшт.

REF I30662008M

47923080401

04-02.2025

к1

I 01

иЬнмжэнь Нью Индастрю Биомедикал Инжиниринг Кск, Лтд. 
№ 23, Цзниьсю вооочиое шоссе; ряАст Пнн 
StSl22 Ш эньчж^ Кнтайтжая Нарсццт Itaiy6m«a 
Тед.: +86-755-21 S3 W I Фшвс: +86-755-282W74(>

Уват1омочен11ый ОСЮ«КЛО> ̂ и1С С14^ 
предсгавмгеяь 125Эб3.г,Моекм^уа.'" 
во РФ Твя.:+7-4№9469597

РЗН РЗН ххххлосххх

Номк1осея1юмя; д Д  impn^ комната^
Д т  профессионального npiiMrjawwit,



Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 

(MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес 
центного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 100 тестов



К артридж  с реагентами
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П оложительны й контроль



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

#479230004011#
HSV'2 IgG Negative Control

#479230804011#
HSV-2 IgG Negative Control

#479230804011#
HSV-2 IgG Negative Control

#479230804011#
HSV-2 loGsNegatiye Control



#479230804012#
HSV-2 IgG Positive Control

#479230804012#
HSV-2 IgG Positive Control

Н аклейки со ш трих-кодами для полож ительного контроля

#479230804012#
HSV/-2 IgG Positive Control

#479230804012#
HSV-2 IgG Positive Control
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ISnibel C € 130262008M: 100 тестов 
130662008M: 50 тестов 
130762008M; 30 тестов

B a ^ io p  рсагевтов in vitro для качественяого определения йнтитея класса IgG к вирусу простого г^песа 2 
(MAGLVM1* HSV-21 ^  (CUA)), мепшом вммуиожемнлюмипесцентного анализа на автомагаиеских 
анализаторах MAGLUMl*, в вариантах исполнения______________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 в 
сыворотке и гиазме крови человека на анализаторах МАОШМ!*. Результаты исследования предназианены для 
диагностики вируса простого герпеса 2, в комбинации с ;̂ ^гими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инфекция, вь^ванная вирусом простого герпеса (ВПГ)> является одним из наиболее распространенных 
вирусных заболеваний, передаюоццсся половым путем, во всем мире'. ВПГ представляет собой вирус с 
двуспиральной ДНК и относится к ccMeiteTBy вирусов герпеса человека, официально известному как 
H e rp e to v ir id a e ^ . Вирус существует в 2 формах: ВПГ-1 и B lfr-l. Два типа ВПГ отличаются антигенными 
различиями в белках их оболочки  ̂ Большинство инфекций полости рта, лица и глаз являются результатом 
ВПГ-1, в то время как на ВПГ-2 приходится большинство герпетических поражений гениталий и кожи нижней 
части тела̂ .
Первичный герпеточеский гангивостоматнт (H it ) - это инфекция полости рта, вызываемая вирусом простого 
герпеса* Первичный герпетический гингивостоматит может включать как оральнью, так и экстраоральиые 
поражения, опухшие и кровоточащие десны, а также такие симптомы, как боль, лихорадка, раздражительность, 
недомогание, головная боль и инфекция верхних дыхательных путей*. ВПГ-1 может вызьшать губной герпес. 
Заражение ВПГ-2 также может привести к первичному лабиальному герпесу, но этот тип редко вызывает 
рецидив недуга .̂ Первичная инфекция вирусом простого герпеса может привести к тяжелому заболеванию во 
время беременности^ Поскольку инфекция часто встречается у женщин репродушивного возраста, ею можно 
заразиться и передать шюду во время беременности и новорожденному .̂ Последствиями могут быть прерванная 
б^мешюстъ, преждевременные роды, плод с задержкой внутриу^юбного развития, врожденные пороки 
развития или мертвороащение ‘̂1
Генитальный герпес (ГГ), вызываемый ВПГ-1 или ВПГ-2, является одним из наиболее распространенных 
заболеваний, передающихся половым путем во всем мире, ВПГ-2 стал наиболее распространенной причиной 
язвенной болезни гениталий^ Инфекция, вызванная вирусом простого герпеса (ВПГ% может щ)оявя1Гться 
различными путями'''. У женщин это вызывает образование пузырей и изъязвлений на наружных половых 
органах и шейке матки, что приводит к боли в области ^львы, дизурии, выделениям из влагалища и местной 
лимфаденоплгии. Также наблюдаются везикулярные и язвенные поражения внутренней поверхности бедра, 
ягодиц, промежности или перианальиой области. Как у мужчин, так и у женщин первичная инфекция мслкет 
осложняться системными симптомами, такими как лихорадка, головная боль, миалгия (38% у мужчин, 68% у 
жен1шш) и иногда менингитом, а также вегетативной иевропаггией, приводящей к задержке мочи, главным 
образом у женщин .̂ Инфекции, вызванные вирусом простого герпеса (ВПГ)> являются распространенной 
причиной паховой лимфаденопатии. Кроме того, предыдущие исследоввиия показали корреляцию между 
паховой лимфддеиопатисй, вызванной ВПГ, и последующим развитием поражений гениталий, связанна с ВПГ. 
Хотя ВПГ встречается редко, первоначально он может проявляться в виде паховой лимфадшошггии без других 
сопутствующих симптомов". Серологическое тестирование, специфичное для типов 1 ^  и IgM, вскоре после 
появления первых симптомов, указывающих на генитальный герпес, может помочь определить, является ли 
инфекция новой или ранее существовавши'^.

ПРИНЦИП АНАЛША
Сэндвич-метод шшмунохемилюминесцентного анализа
Образец, двлюент, буфер, магнитные мше̂ юч^тицы, покрытые антигеном ВПГ-2, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл гщомывки после осаждения в магштюм поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgG человека и инкубируют, реагируя с обраэоштием иммунокомпдексов. После осаждения в 
магнитном поле надоеддочную жидкость сливают, а затем щ т т / п  цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сишал измеряется фотоумножителем в 
отаосигсяьных световых единицах (RLU), которые пропорщюиадьны концентрации IgO к ВПГ-2, 
пртсутствуюшсго Б образце.

СОСТАВ_ЩЦЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качествеяпого опрсделевш1 анПгёеД к внрусу простого герпеса 2
^VIAGLUMI* HSV*2 IgG (CUA)), методом иммутпвеиш110МнМа^Ш|рп 
аряугм ^ в х  MAGHIM1*. в вариантах нсполнениш 
47t l i O - V 0 . 1 , 2оазчв
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

МЛС1Л1М1
Набвр p e m rw  ii дла I

11 (MAGUJMI* HSV.2 IsG  (CU A )), i
класса IgG квар у су  

MAGLUMT*
1Ш

СОСТАВ
l ^ b e j

Клрфидж с реагешами [ шт.
Офицлтельный южтроль КО мл
Лоложипльный Kotfqxuib 1,0 мл
Лвн1ядлязш 1ечагыванш11ш|прнджа с реагентами 3 шт.
НакпеЙ1Ш со orfpKXHKQflmni для сгпншатмыюго контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положнгсяыюго котрояя 4 шт. 
С ергоф тат отжив контроля производителя | шт.
Ииструюшя по п|Жмеиен1По | шт.

REF

LOT

I30262008M

4792308040]

04^-2025

в1
Шэначхэиь Ныо Индвс1|м о  Бномедиаал Июю1Н1П|тнг Кб., Лта. 
№ 23, Цзйньсю восточное июсое, рш№ш Пнншань,
518122 Ш я^чяймь, Катайская Народная Республика 
Т0л.;'(-8б‘755-2153бб01 Факс: •l•86-7SS>28292740

РЗН РЗН х х х х /х х х х х

Увалвомочсймый ООО «КЛО» (WC  CLS).
преасгамггсль 1253Ю. г. Маапв,уя. Новооосеямомя, д. 6, корпус 216.1, комната 58
по РФ Тек.: ■^7-4954469597 Для профеоснонвнмого 11рнменен11я



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MACLLMP м л с а л л п герме» 2 (MACLUMI* HSV-2 IgG (CUA)), HcnMiMH

С О С ТА В
KapipiuDic С pearetrniMH | ш т.
Отртотельный контроль |,о мл
Полоокктеяьный контроль |,о мл
Лента для запечапгывшшя картр1шкас реагентами з mt;
Наклейки 00 штрихчашмид1шофи1шш1ьж}гокошрш1я 4 шт. 
Наклейки со иприх-кодамн для положительного контроля 4 шт. 
Сертифшсет отдела контроля производителя | шт.
Инструкикя по применению I шт.

REF 130262008М

LOT 47923080401

04-02-2025

H i

Шэньчжэнь Иыо Индасприэ Биомеднкал Инжин1финг Ко.
Цзиньсю восточное шоссе, район Пилшань.

518122 Шэньчжэнь. Китайская Нароши» Республика 
Тел.: •«■86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Лтх
РЗН РЗН ххххлххххх

□Sl^-Г ^ с с
У нолиомоченный 000«KiIO»(LLCCLSX
предста китель 125363.1  ̂Моспж,ун. иовогю!релкоия.д 6. мфпуе2161, eoMHaiaSS
но РФ Тел1+7-495-9489597 Дня професснокаяьиого прю инеит

- ' '■




