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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVNA IgG (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI®у в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVNA IgG (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами

MAGLUMI® EBV NA IgG (CLIA)
картридж с реагентами
1СОДЕГЖАНИЕ I

1.0 мл Мвгнитныс микрочастииы
1.0 мл Калибратор низкого уроанл
1.0 мл Ка.'1ибра1ораысоко1*оуроаня 
4.8 мл Буферный рестбор



Отрицательный контроль



Положительный контроль
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-коламн для Отрицагельного и Положительного контроля
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Инструкц1И1 по применению

\Snibel
Diagnottic v C t

130265006M; 100 тестов 
I30665006M; 50 тестов 
I30765006M; 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качесгвениого определения антител класса иммуноглобулин G к 
ядерному антигену вируса Эпштейна-Барр (MAGLUMJ® EBV NA IgG (CLJA)), методом 
иммунохсмилюминссцентиого анализа на автоматических анализаторах MAGLL/JVf/̂ ,̂ в 
вариантах исполиеиия
НЛТилЧЕН ИЕ
НаЬор реагентов m vi/ro для качественного определения антител к/шсса иммуноглобулин G к ядарному антигену 
вируса Эпштейна-Барр (EBV NA IgG) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMJ®. 
Результаты исследования предназначены для диагностики вирусной инфекции Эпштейна-Барр, в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

« v f c f  S •

J-,. 3̂ 5 rH Ji-'-i-■ Vv
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

СОСТАВ

Набор praicvToii in vitro дл> птестпеяноп! парсдслсим* а тгтс л  класса 
аммуяоглобулпя G к ндсряому аятягсау амрусл 'Ъиггсвяа-Ьарр (МЛ(Л.НМ1* KBV NA 
1^; (С'1.1Л)>, методом аммувохсмялктявсспсвтого анвлна на ангоматчггпи 
яваля1ггвра1  MACH.DMI*

Ш t ^ i b e j
^^^^mDtagnostlc^

Картридж с pcwtHiOHM 
01рии»гс.1ьиыЙ киктроль 
Мо.’южкп:1ьнын контремь
Лскгады йи1счашна1шн картри;(жас pcajortaMH 
Нак.-кйкн со штрмк-нсдами iuifl 0фи1ипслык>10 кин1р1̂ ля 
Иак;>сйь'и со штрнх-коламн дла ко.чожитслыюп) Kuinpivi» 
Сертификат (плелв ко1гтро|»1 пр«кнт«и*пъ-ля 
Имсгр\к(шя но ирииснекию

№ 23. Ц'жньскз шкгшчтк инихс, район IlHimiEUib. 
518112 111 шьчж1нь- Китайская 1 lapo.uiaa исс<1ублнка 
Тел -86-755-2153660I Факс: -8б-755-2К2‘>2740

1 им 
1.0 мл REF 13076.̂ 006М
1.0 мл

LOT 1002231206013 Ш1
4 1Ш. 
4 им. 
1 ия 2 06^6-2025
1 ШГ

РЗН ] РЗИ хххх/ххххх
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

И»бвр рпигиггок in vkni млп п*1сстмя1инп опрслслсяп imrrrvi клясса 
MMKynaiaaeyjina G к ялерпаму arrnrcn]' апруса )мгттвпя-1>арр(МАС1.11М1” KBV NA (C'LIA)). ЫГТОЛН1 ■ммуяам’ммдамипкгсаатога вяалшп па аетпмкгяпгспи ana.-mar«|iat МЛ(Л.1‘М1*

ш ISnibel\шшшшО\шапо9̂ сш

IWbiOOtfM

100223420601

й
06̂ -2025

Кар1ри.1Ж с рсшс41Т1чк
(>фИ1|Х1С.1ЬНМЙ tU'Hipn.'ll.
11<ик1жм1с;>>>ннй итироли 
Л ш п  для и[«.*чти>амия карфккжас рсшен(амн 
Иак.кйки со |1>т1>и&-1и<дш1н :ит c^rpHiunc^Mioio кы1ф(>;1>
Иш.кйхи со шфм-каоамн ЛИЯ 1№'южиш1имм> хмпроля <. с|п>ф«ка1 тлела шн1фаля п|хипао,гкттла 
ИиСТрухинЯ ГК> MpMMCtKtIlW'

Щ шиясть Иък1 HHjuctpvt |>н0мсяикш> Нижинирмн! К » . Л?л 
№ 2Э. Цшоьии «itcuMHDC UMUX. iteAttM 11ннш(и<ь.
5Ut22 Ш-тьчж^иь, Китайская Hxpojuiw ('ociiy^iiica

REF 130765006M

ILOT 100223120601

06-06-2025
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVNA IgG (СLI А)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:



и
Картридж с реагентами

гк'

■ ' • -  , i«a*

MAGLUMI® EBV NA IgG (CLIA)
картридж c реагентами 
[соягуж^ннГ!

!>5чл Мв1нитные микрочастииы 
t .0 мл Квлнбратор низкого уроанл 
к ,0 мл Калнбрвюр высокого уровня
7.0 мл Буферный раствор
7.0 мл Метка АБЭЛ
13.5 мл Дилюент S 0в-в6-2вг5

ШЕ

Номер
имтсграла 9W2

100223120601

П Ш о'<-.
Ж ■ i "  V .

>-■

i f i t e u  - ■

“■■ ■ 1’Л -:,.1 Js« -v ■?. Г?-

V .



Отрицательный контроль
15
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Положительный контроль
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м
Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для Отрицательного и Положительного контроля
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s
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Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция 110 применению

‘ \

♦ ^

\^ ib e l
O feano ttie  т С €  1 " 1 5

I30265006M ; Ю Отесюв 

130665006М: 50 тестов 
130765006М; 30 тсстоа

Набор реагентов in vitro дли качественного определения антител класса иммуноглобулин G к 
ядерному антигену вируса Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBV NA IgG (CLfA)), методом  
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLL/JVfJ®, в  
вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагектов Ы vitro 1хля качественного определения антител класса иммуноглобулин G к ядерному антигену 
вируса Эпштейна-Барр (EBV NA IgG) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLL/Mi®. 
Результаты исследования предназначены для диагностики вирусной инфекции ЭпштеЙна-Барр, в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.



21
Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

I ICOCTAB

И*5«р реагсятт ш vitro для качгсгмнвого оорсдслсяяя |гтяте1 > icnicri 
■ммуяа1310буляя G кялсрному аятякау «яруса ’>шлтс1ва'!>ярр (MAGl.llMI** I^BV МЛ 
1^^ (СТЛЛ)>, методом внмув0 1 смалюмня«гцгя1 ва1 О яналяи на arroMamiHrrinx 
аажлкиторях MAGMIMI*

ш ш I S n i b e l
^^^^mDiagnostic ш

REFКзргрнлж с pcaivHiawH 
(>трнизт«:.1ьмый кинтроль 
|1|11ожи'п:<м1ый KOKtptiLiL.
Лента .L18 •Апечативаннв карфи-ока С рса1С»гтами 
Нак.к'йки со ипрни-коламн хш  т р н 1иисльн01х> контрол» 
Наклейки со ютрич-коламн ioia полижип1Льт)К> «онтро/!* 
Сертмфикал отдела коктро,»» нронлв*1ДН1С'1я 
Инстр\юи>» (UI ирнмснсннк»

l!i')Hb4viHb Иьн) Инласфк^ Ниомеднка;! Иижниирит Ко,. Лтх

Те.1„ *86-755'2l53«rfM <t>a».r. -йЬ-755-2Н292740 

> 1ш.1ноноченнми tXK.} кКЛС> iUUC CLS).
прглпавнтгль ( Vockm. ул П«к>чосе;жс>ад»<. л 2»<* \. noMM̂ raS*
М1> РФ Ты

13066500<)М

LOT И Ю 22.1120601

0 6 -0 6 -2 0 2 5

Р 1 И Х Х Х Х /Х Х Х Х Х
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Маркировка по греби гельской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

«orjjjwup.

MAGLliMl‘ MAGLUMl
I

BBVNAIgG I

I
СОСТАВ

Haiei) in vitra дл* качествеаши* оаредслгаап аппгтел класса
вимуаптобулаа G к Ш1С1Я1вм> avramry апруса 'ЭпвтеСаа-Ьарр (МЛСМ1М1* KBV !ЧА 
IkG  (С П Л )), мгтадам анмуа«1еа1ая«наве«цсвтвв1«  ааклюв аа аа10ма1вчккв< 
апалпшфаа MAGLUMl*

ОУВ) ISnibel
\̂ ттт01адповИешг

REFK49i^H.w с pcaretnaMH 
(>фИ1иГШ1ЬНЫЙ к»нгр|>1>ь 
Па-шжктсльный кинтрол̂
.ICKra.'UM опечапываина картрилжв с peuvirtaMH 
Иакл^кн со ш1рмх*коламн .гпя (прнцагдкг^юго Kompu/ta 
Наюсйкн со нлрих-колами лп* положктелмюго Koinpoji*
Сс|г™фика101леяа конфоля прошаодитиля 
Инстр\'кии> по применению

Ш^ккчж5»41.Н»»юИндасфн-1 Ьномс^кал Инжиимрнж Ко..Лтл 
N* 23.11чиньск) восгич^юс шомх. район Пнншань.
518122 Ш жьчжтиь. Ктайская 11ароднал Рсспу^лвк»
(сл •86-755*21536601 Факс: *86-755-282<»2740

У R0.1H0MU4CHHMII СХЮ чКЛСн (LLC CLSi,
l ip r jr raa ttT M b  l25J63,r M«*««a.yn Нежотчелковм-д б.к-юнус 2»6 l. комната
no РФ Тм

130665006М

LOT 100223120601

06-06-2025

|РЗН I РЗН хххх/ххххх
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVNA IgG (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI®f 100 тестов, в составе:



24

Картридж с реагентами

MAGLUMI® EBV NA IgA (СНА)
картридж с реагентами

QSB

|с олу.РЖАНИь: I
2.5 мл М81ннтиые микрочастицы
1.0 м-1 Кя.1и6рат<чз нмкси'О vpoaHa 
|.0м л Ка.'1иГ]ра10р 1>ысикого уровня
12.5 мл Ьуфсрнмй раствор 1
12.5 мл Метка АБЭЛ
25.0 мл Буферный ристнор 2

Но.«нр
Н1ггегря.тй

5 в П

45123130401

04-06-2025
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Отрицательный контроль



2Ь
Положительный контроль

г*.

л" ,>

-  ' f .i' ' ■

4  ■■ ■̂ у- ■, ' а  f .  ̂ -2^А^
./-.у; ..-

■ / . -  /  , ^Йг\^Т: .... : , . /  Л̂ - •••. • ,:• ^
. ■■ У

'У'
■/ ■ :-/\. : -,<-;■*■'■ ■- vy^? J

’а ’ .v'.f * **“ .■•■ - • ' . -• ■-■- / \  У ■'■ ■ S.Vf'»-' -•* /
. . . .■•'V ■ Дч

.Д: ...'

■ ' •' л f
.т

iL

л \  ' ^ '■ Д . \  '

а и ж г й ;  i  Ь  . л ч . \ ' . л \ Л

\
'» ‘
^..v Ч
-f' ' .

'^Л г

*■ V"
■г ¥•: . 4 ^ч S {.•■ %

"̂■>\\

4 > 'i i4 I «. ' TL V '
Г  \ у



21
Лента для запечатывания картриджа с реагентами



2»
Наклейки со штрих-кодами для Отрицательного и Положительного контроля



CERTIFICATE
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S

Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Инструкция но применению

\SnibelOI»gnett(e С €  1Й1Е
130265006М: ЮОтесгов 
130665006М: 50 тестов 
I30765006M; 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса иммуноглобулин G к 
ядерному антигену вируса Эпштейна-Барр (MAGLUMI^ EBV NA IgG (CLJA)), методом
иммунохемилюминесцентного анализа 
вариантах исполнении

на автоматических aHaviHsaTopax MAGLVMI^^ в

Набор реагентов Ы vitro для качественного определения антител класса иммуноглобулин G к ядорному антигену 
вируса Эпштейна-Барр (EBV NA IgG) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUM/®. 
Результаты исследования предназначены для диагностики вирусной инфекции Эпштейна-Барр, в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

- h h i l t  1 : л ‘ V /

ш т т т т

щ р

л -
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

M A G L U M I

СОСТАВ

Иабфр р т т я т м  is  v ilrv  лл« к а ч к т « с а 1««« оярелСАсаяя a m v ru i класс» 
ямму»01яа6улнк А  к ядерввму a im irvay  янрус* h iiirT c ia a -b ip p  (M A G L U M I*  t'e V  NA 
IgA (Г 1ЛА)>, мгголем «M MyaoictHMiM Raetacvraoi» aaajiwia яа я а п н и я т в ч к т и  
aHuiaiarofiat MACtLUMI*

IVD I S n i b e J
%в̂ шшО1л0пажИа̂

REFК^ггрм.1жс рсагстамн I шт
( h pH i0Tc.ibH u ft KO»n|4vih i  .0  Ч.1

11оложитс.1ьний контрапь 1.0 мл
.'lewra xia шкчатынзния квргрнляа с pcai ен1амн 3 шг
Наккйяи со (1пркх-ко.1ами х^я 1ГфН1ШтслкМ(ко контра'М 4 ил 
Наккмкк со ипутх-иоламн Х1Я 1№.и)Ж1Ггеяьтт) ш тридя 4 шт 
Сг|гтфн1£ят отдела кснлрояа проюаолитсла | шт
Инструшим по прнмснснню I iin

I302IS008M

LOT 45I2312040I

04-06-2025

P 'iH  РЗН ХХХХ/ХХХХХ
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGiiMi m .\(;l u m i ‘

EBV NA IgA

Ш
I302I5008M

45123120401

04-06-2025

П

СОСТАВ

р еягапм  ia vttra цла о т с т е а м л )  rapCAejccuia am vree кавсеа 
■ м иум 1зм вулга A ■  eaqpeewy аатягеяу варуса ЭвжтсШаа-Барр (M AGLUM I* EB V  NA 
l |^  (CUA)), негалам арамуяакмтя tawaaccaca n a ta  авалж» ва ■агаматааеспга 

M A G LliM l*
I S n i b e J
\штиштОиют№Осш̂

К цпрнла с рсагекпми 
(ИряцателишЯ пжграпь 
I {ачожкгельный контроль 
Лента для тапсчатыааник картриджа с peai е1пвмн 
Ияклейкн 00 нгтркк-коламн для огтришгтсльмого контроля 
Наклейки со штрнх-кодами для полтпгтельного контроля 
Сергтнфиккгитлсяв контроля протводитеяя 
Инструк1и«я по прмменению

I шт
1.0 мл
1.0 мл 
3 шт 
4ш т 
4ш т
t (ИГ.

I шт

REF 130215008М 

LOT| 45123120401 

Q  04-06-2025

Ш  т ьчж м ь Нью Индастрнз Виомеднкал Инжиниринг Ко., Лтд 
Цтнньсю восточное шоссе, район Пиншамь.

518122 Ш'жьчжонь. Китайская Народная Peaiyfiiuixa 
Тел.: ^86-755-2153*401 Факс +86-755-28292740
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