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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка А плазмы, связанного с беременностью (MAGLUM1® 

РАРР-А (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®,

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка Л плазмы, связанного с беременностью (MAGLUMI® 

РАРР-А (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана 
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 те­

стов, в составе:



Картридж с реа1 ентами

M AGLUM 1® РАРР-А (CL1A) U

картридж с реш'ентами
|СОДЕРЖАНИЕ~1 Номер 2092

1.0 мл Магнитные мик|ючасткиы HHierpe.ia

1.0 мл Калибратор ниэкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня [l̂ 26123121401

4,8 мл Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ s 14-06-2025
.\5 мл Дилюект

И □ S  ^  ..Г [

ш



Контроль 1



РАРР-А (СШ)
Контроль 2
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Контроль 3



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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MAGLDMI Reagent  Seal

MAGLUMl Reagent  Seal

MAGLUMl Reagent-Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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Наклейки со ш грих-кодами для контроля 2



п

#261231214013#  
РАРР-А Control 3

#261231214013#  
РАРР-А Control 3

Наклейки со штрих-кодами для контроля 3

#261231214013#  
РАРР-А Control 3

#261 231214013#
РАРР-А Control 3
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(ЧК1ЛН и иг ^т я
Набор pcaivHioii in vitro хш  катичес!венного оирелсления Латка А п.таэмы,свя1аниото с 6e|>ofeHHOCibio(MAGLlJMr^ 
1’ЛРР-.Л (Гил»), метюм нмм\иоичи.иомиисеиен1 тно аиалита на ан1амЛ1ических амалнш1Т»рах МАСЬГМ1\ в 
ннриа1ма:1 иенатненни:

Взри.шт иетинения I
Набор peateiiToe in vitro хтя ко-жчеешенною oiipeiaieiiHa Caibai Л н.татчы, с&атаиыого с 
Гкфсмс1гкосп.к1 (,МЛ(1И 'М Г РАРР-Л (CLIA)), мпгиом ичм>ио1смнлю>1нн«:це1ггного анализа на 
автоматкчсск'Н! аиилнмю^ки M.ЛGLЛ/M^  ̂30 irciOH, в составе:

Карфнлж с реагсмг.тми 
Ксн1ро.;ь !
Комтро.;ь 2 
Кон:ра:ь. 3
Лента лтя lar.e '̂aты1ыж^я каргрилжас рса1снтвми 
Нзхлсйки со штри.х-ксиачи хтк контроля I 
Нак.тсйхн со штриХ'Коллми .пя котгтроля 2 
Нлк.1еи»;и со штрич-колами для контрол* 3 
Сср711ф|*и: отдела контротя проитваттсля 
Инструкция по применеинтс

261 1*Л1>Р.Л.|И -m -R t, V0.L2024.03

) шт.
1.0 мл
1.0 мл
1.0 мл
3 шг,
4 шт.
4 шт,
4 ШТ.
1 HIT.
I шт.

1/П
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Потребительская упаковка Вариант исполнении 1 (30 тестов)

Набор рсагсктов in vitro ляп колпчествепиого опреясленм 6елЮ1 А плшмы, 
с»илпного с бсрсмевявстыо (М АСЫ1М1* РЛРР-А (C'i l̂A)), методом ^
■ 1ммуп0*ем»Л1вмп««;ве"ггпв1О апаляш на аятоматвч«1ся1 ввалятаторах MAGLllMl

ш ISnibej
\ш^вв01адпо9Нс ̂

Карф1Ь1ж с рсаашами 
Контроль I 
Котроль 2 
К'онтр<1Ль 3
Лента для 1 апсчагывамнл каргри;ркас peajeinaMH 
Наклейки «1 штрих-кодами -гчя котпроля !
Иаютейки а) штрих-кодами для контроля 2 
11ак.тейки со штрих-кодами для контроля 3 
Сертификат отдела контроля проитво^тигсля 
Инструкция tTi) применению

Штньчжлнь Нью Итшстрнл Сиомедикал Инжиниринт Ко.. Лгд. 
23 Цжньсю восточное шоссе, район I Ышиань.

Гет +86-75?-215Jbom Факс

I Ц П .

1.0 мл
1.0 мл
1.0 мл
3 шт
4 шт 
4 шт 
4 и IT 
1 UIT 

I шт

REF 130764003М

lot] 2612123121401

14-06*2025

[ р ^  РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Упштиомоченный fXK)«KilCw(LLCCLSf. »roniivc2t6t комната 58П1>едг1авнте.1ь 125,Ш.Г Моосм.ул Иовогюсе̂ тковал. Д ft. корпус ло i.
„„РФ 1е. 7̂-495-94&95*S7
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

1 Набор р^аггятоя in vhni дла квлячегтжевмогв впредслсап белка Л ooaww, 
сааипвого с 6cpc»«e«naerhio{MAGLHMI* РЛРР-А (С'ЫЛ)^ игтадом ^
■ммуяожтвлюмнжсвекпого аяалш»а тл а ггом ггачгст апядшатара! МА<ЛЛ/М1*

[ Щ

СОСТАВ
iSnibel4MMDlMnostfcV

Картри,1ж с peatKHiawH 
Kottrp«.'n. 1 
Конгроль 2 
Ko+ff|)o;ib 3
Лс(гга;шя »1кча1иеии4ня кдрфиджа^рсягенгамн 
Ииклейки со оггрнх-кодами хчя контроля I 
HaiucfiKH СУ нирнх-кодаыи для ко1ггроля 2 
Наклейки со штрик-кодамн для кон1роля 3 
Серлификэт иг.мла кожроля прои1в«лилсля 
Инструкция ги> примсиенню

■  UJчиьчионъ Нью Индастрил Киомеаикал Инжииирнш Ко,. Лтд 
А А ^ |  № 23, Цзиньею восточное шоссе, район Минш)шь.

518122 Шзньчжэяь. Китайская Народная Респуб.пика 
Тел , -86*755-21536601 Ф акс +86-755-2829274(1

1 шт
1.0 мл
1.0 мл 
1,(} мл
3 шт
4 ип 
4 шт 
4 Ш1 
1 ип.
I ЦП.

REF I30764003М

LOT 26123121401

14-06*2025

РЗН РЗН хххх/ххххх

Уп<и(КДМочениый (ЗСХ)«КЛС»(иХ'С15)-
предсгавшель 125363, г. Москва.уп Ко^поселком», д Ь.1«рпусло

но РФ

КСЖМГП158 Для 11[юфссеисма.льносо «фныенекия
Тел, »7-495-946«597
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка А плазмы, связанного с беременностью (MAGLUM1® 

РАРР-А (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного ана 
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 те­

стов, в составе:



77
Картридж с реагентами

M AGLUMI® РАРР-А (СЫА) [Щ
картридж с реагентами } | :  -

|С0ЛЕРЖАНИ^ Номер
1,5 мл Магнитные микрочастицы HHivrpa.ia
1.0 мл Калибратор низкого уровна
1.0 мл Калнбраюр высокого уровня [tof] 2B 123iei4ei

7,0 мл Буферный раствор
12.0 мл Метка АЬЭЛ 2  14-«6-ae25
3.5 мл Днлюсмт

П т Ж г  V.



1в
Контроль 1



Контроль 2
19



20
Koii гроль 3
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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#261231214013#  
РАРР-А ConUol 3

#261231214013#  
РАРР-А Conirol 3

Наклейки со штрих-кодами для контроля 3

#261231214013#  
Р А Р Р - А  Control 3

#261231214013#  
РАРР-А Control 3
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1 1"0 iccum
13ll̂ 4̂O03V. SO icwujti 
Ijfi-MiVISN'. 30-rccTOR

^ ... .o  Г и ч к а  Л П l a ^ ' i w .  CBMWHHoro C eopc'H'MHOCibio

................ ...
umtiHiaitHbtt M \C U  и lupiiflinax itcno nuHmi-------- ----------------------------- -
НАЗНАЧКаИК ociKj A lUiiMW. сияинною c GcpcMctmucibw h
H:mV p pc.-n.KTOt̂  in Mtro ЛЛ* Ptr.v.ib.atu исслсдоп^мия 11(имиа1 мамсмы для оценки

• ....................... .......... .......................
ЛаборАЮрИЫУИ длиными.

К1'Л1 М )1; о т К  л т !К  Л11АЛП\ д ( tLcminmx4Mnm.m с 6с|>смспност1.ю илл^мепчин

.,6нарч-женнь.хввысоккхкоиие1працнячвсивлм^кровииорсчкм1нылжк^ ^цшкмяииЮ 0 «клс

...... .
КОИ1КИПХИ1ПИ V WTl4H(t;ifrC« Л“ С(ЮКа бсрСМСНКСКТИ 'Uinvi VIlIH в ncpR*>M
РЛРР-Л иь;соко;<)фск| hbc.i в ввчл ; »с chiBopoioHiioi о м.фксра при йкритш! в- \fx , i • ‘

.Ч,и..чсиипс,и При тисиини :• миик-нв РЛРР-Л ниже. псч-гом> его^фсктивио^ть как ‘
:,а ркк- Л еи Лше. чек, на Л ,се   ......к сгкжак Срх-мсииое, и он и.меряем,' И перипи
■\ >,..и>.п.-ле.ся вмее.е с .„«среиис^г свободного бста-корионического гомадогропниа чсдовска- верлетом
ча.сри и к.,к,р«саншрафнсй игыдка к качсе.вс кочбин.нУ.ваииоюскриинигово.о иис.ркмс.иа .г^я Р и ск и  риска 
си,ир«п,а Ла>на Ряд нсслоований покачай что при исподьзоалнии отото комбинированного скркннигово.о lecia  
■liuiiota вын«.1сния cociaa.iRc! ло ‘J5% при 5% лож11ипаюжи1с.1ЫП4\ рсчулмятов ' ,

ИРШШИП ЛНЛ.1ИЗ\
С‘)>1Лвнч-мстол и̂ ^̂ \̂иo\cмилк̂ ^̂ ии̂ ĉцĉ пнoгo анализа
Обрати, «лшитис мнчючлк'тиим iioKpuiMc кнптслом к ати-РЛРР Л. и Гпфер ниатсльно перевешивают, 
ииклбирч-кп и якдоатиякм- цикл прк-̂ мывки «осле осажлсиия s чзжншоч поле. Затем ;юбав,ткют метку Ab'JjT с 
jp\iHvi акти1с.и‘м к лтн-РЛ1*1'-Л. которые «ступаюг в рс.ткшно с обрдюнанисм с«илйнч-комцлексов и 
!1н'к>бир>-ют. Посте осажлсиия в митпиом поле стейтс на.1оеадонн>ю жидкость, а Талтсм вьпйхтиитс сше одни 
МИК.*: npl̂ MbaiKH Птчлелствни л.йавляют ciapicp 1*2 для iimiimHptMianiu ксмилюмииссиеш-ной реакции. 
Световой ешиал измеряется фого\множителем в отностггельных свсговы.ч сдииицач (RLL'). что пропорцнона-тьио 
коииситрацни PAPl’-A Л41<>рзтцс,

( (К ГЛ1» И ЗЛК1ИЯ
ИаГюр pcairinoB in vifro^w количественного онрелслсииа белка А ПаТазмы, свмтвииого с беременностыо (MAGLLMI* 
РЛРР А «'(.1Л)). метшм имммшггмилюммнссцеи1нсмо аивлнтй на 9Илоъ|й1ичсских аивлкзвш ^х МЛСЫ-МТ^. т 
йириаптах иенатненнв:

Вари.ип ИС1Н1.ТНСНИЧ 1
Итебор peaivirioe in vitn> хш катичестпенного oiipciciciiHB белва Л 1к1вэмы» саязвиного с 
Г1срсмгкнпс1ьк) (MACLVM1' РаГР-А (CLIA)), метшом нм^рт1охемн.1 к»тнмесце1гтиого анализа на 
ввтоматмчсеккя аналн1а 1и(таз МЛО1ЛМР,30 leciom в составе:
Кзртр1 1 зж с pcart!ir;tMM 1шт.
Кошро.х! 1.0 мл
Кпитрп,тк2 1.0 м.ч
КонтратьЗ 1.0 мл
Лен1 а Д-* 1 аг.счатыиаыия каргрнлжз с pcaiстами 3 шт.
Наклейки со штрях'кодамц хтя контроля 1 4 шг.
Нахленкк со штрнх'катами дтя коктратя 2 4 шт.
Ндклс1*кн со liJTpHX-KO.TftSm хтя контроля 3 4 шт.
Сертификлт отдела коитротя проитватшеля \ щт.
Иистрчкш1Я по при.чененик; 1

26! PAPPvVin -ru-KL. VO.:. 2024.03 i/n
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Погребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

Набор peaitero» in vitro для 1Свля*1ест»«ямаго ояредслеяяя белка А влятми  ̂
еятзаяяога с беремеивостыо (MAGLIIMI» РАРР А (СНА)), методом
нммувохемш1Я»инаесцеггаого аналаза вя яагомшп1ЧСС1гах авялвзггорах MAIpMIMI

ISnibeJ
^mamaDiagitos^cm

СОСТАВ
I UfT
1.0 мл
1.0 мл
1.0 «л
3 urr
4 ил 
4 ил 
4 lUT 
I шт.
1 шт

REF

LOT

Картридж с рса;х:нтамн 
Ко»лроль I 
Контроль 2  

Кошроль 3
Лента дли талсчатывання картриджа с рсшснтами 
Наклейки со цггрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 3 
С ертификат отдела контроля проитволителя 
Инструкция по применению

Шлньчяпиь Ньв) Индастрнч Ьиомсликш! Инжиниринг Ко,, Лтд 
Л? 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншакь.
518122 Ш жьчяонь, Китайская Народная Республика 
Тел +86-755-21536601 Факс +86-755-28292740

Уполномоченный CXX)«KitC»(LLCCl^), ftwmnvc2 l6 l »сомнвгв58
Прслстявнтелк 12536^ г Москва, ул Новопоселкокая. д 6, корпус

пГ р Ф

1вамйяаИ|8!

f 1 л

iJ

130664003М 
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

м л с е д ж  МА!
Набор ргагсятоа in vitro дла колячоггосппою впрслслсппа белка А шиэмы. 

■MMy*oieMBn»MnareeeoTMr« ямалаи аа аатомггааеткт aeuiKwropat MAGI.llMI*

30664003М

l ^ i b e jDiagnostiĉ
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка Л плазмы, связанного с беременностью (MAGLUMI® 

РАРР-Л (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 те­

стов, в составе:



ЗУ
Картридж с реагентами

MAGLUMI® РАРР-А (СЫА) 
картридж с реагентами
|СОДЕГЖЛНИГ~|

2.5 МЛ Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня

12.5 мя БуферныР раствор
22.5 мл Метка АБЭЛ

5.5 мл Дилюент

tt си ж



31
Контроль 1



32
Контроль 2



33

Контроль 3



34
Лента для запечатывания картриджа с реагентами

>

'-dI
MAGLUMI Reagent  Seal

>
т з
•■V MAGLUMI Reagent  Seal

>

hS
I

>

MAGLUMI-^^^  ̂ • ReagenLSeal
A . , ; , . . " ,



35
Н аклейки со  ш трих-кодам и для контроля 1



36
Н аклейки со ш трих-кодам и для контроля 2



Н аклейки со ш грих-кодам и для контроля 3

#261231214013# 
РАРР*А Control 3

#261231214013# 
РАРР-А Control 3

37

#261231214013# 
РАРР-А Control 3

#261231214013# 
РАРР-А Conirol 3
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ISnibcJ C € 0 1 2 3  f R E ^

I Hill icciiiH
54 ICv:mi 

j  3 f t* t4 r in 3 M  30 Tcc'Cift

1Р.РНИЯ 5сгка Л п-(азм и. с н я ^ н н о го  с берем енностью

.............................. .
„ш. .и .и ш п ^ . М ч :1  I M l'-  » НС"" ------------ ------------------------------------------------------------------------------ ----
Н А З Н А Ч К И т; o c ik j а т а з м ы .  ^я я л а и н т о  с CkrcM cm iocibw  ft
Hafiop poir.H.oft m wiro ;i.., ,к,зсл<1Я.чн'« ррс.ш аш ачсм ы  ял> оценки;:r ;::r:: ™:  ̂  ̂ ..... .....
лаб<«рл10рнь1ми 4-зн|||'|^’*’

К1‘А 1 К Ч )К О Ш К 'Л т и 'Л М .\Л И » Л  мгА.тш«ск>^И111МЙ с iV^hjmciimckгью iua(vicmiMM

fliaraTiaiianJciwii -i.i,uit'HT JpHU4i cuminrHprpAKjuxMauTi  ̂ pc P. .  HritmiidnuoR I proM BP). i-tc  е ю
л и Г 1.ф н д и о .св .« н н о ,о  крмгискса 500 k,U  2 2 с п р .ф .,р м .н  скнов.ш ю  о е ..м  к м и т Ц - .и .  1рп

м пиигтрл11и«> 1к -1нмпмстся ;л с|ч>кл осрем ептл^ти '’ ^ ш о м х тй  в !1срвом
РАГР-Л »tHwOKo*od't:KinecH ь клчесгас ды&*->р4.т'чи<ко маркера при с к р и п и т е  чр^. ‘ и к-.гп

маркера ICM нише, чем нд более рш ти ч  срокктч С>сгсмеимосIи он нчмеряетея Н первом eo  jp a c iом
л „н „о  H a ,a .f t ,s c ,c , ftMbV.e с .п м .^ н и е м  своболного 6стз-хориониц«кого  гоиздогропнна 
на:сри и рафией и г ,х .к л  ft клиссвс  коиС ии и ,н .»зииого .кр .ш ш „.*н< .
a..upo^^.1■Лft^нft Ркл исслслоыннй показа., ‘п-о при нспользовании этого комоикированного ск р и н и н го в о ю  т с с la
Hjicroia ВЫНВ.1СНИД cociae-ixci до Й5** при пожпопо-южителкныч рсчу.н.гяю и ’ .

Ш Ч Ж Ш Ш  A H .V U i U
Гднлви*1-мегол MMMvnn\cNUL"K>N!HiiecucHi.Horo аналитз.
tXipautu. м дю ш ниё м и к (н тасп ты  мокры.ыс аш .пелом  к ;тгн-РЛ1Ч*-Л. и Гпч|»ср ипател.вно п с р см с ш н м ю т. 
ннкчаирчк'Т и выполняк-^г цикл П1>лчывкн после осажлеиня в м а .н и и ю ч  иоле. Затем  добавляю т м етку АБЭЗ! с 
ЛР>1ИМ шпигс-шм к ДНП1-РЛ1М>-Л. которые лступаюг в реакцию с ^тбраюванисм ситлпич-ком плексов н  

-.1нк^биpvю^ Посте осзжления в малипио.м моле слейте на^юсалонную ж идкость, а эатсм вы полните eu ie  о ди н  
ПИК! пр^жсынки nii.xie;icTM m  добавляют сгартср !»2 лля и н и ш т р п п н т и  хсм»1лк>минссие1ттнпй реакции , 
Световой сшнал ю меряется фотоумножителем s  относительных световых единицах (.RLU), что  мропорщ юна:|Ы Ю  
кониентрдшш Р \Р1’-Л л oT>(>aiue.

С О Г Г Л Н И ЗЛ ^-ЗИ Я
ИаГюр рсатектов in чИго.ьш ктктячкг1ве1ШОЮ (шретеления бс-тка А гитатмы, свям и ного  с беременностью  (M A G L U M I* 
1ЧРР-Л K'l.lA)), Mciajo^i ммм>нигемил»ом11НССттеитнсм« ииалнтя на а 1ПО%1Я'П(чсскнт а 11влитят-0 |м т  M A C L U M I*, в  
вариантах иепатнении:

Вариант испо.чисния 1
Набор peaivinoe in vilro х ш  катичппиенного oiipcic.ictiHfl б ел ю  А Нутя^мы» связаи нош  с 
Г|сремсннпс1ы а (M A C LC M P РЛРР-А (СЫЛ))« метш ом нчм>11охемнлю.мнмесце1п 'ного анали за  на 
автоматических aiia.iH »nupai M AGLt'M I%  3(1 тестов, в  составе:

Клргрил* с реагентами
Кен1ро.;к 1 
Контрик 2 

Коитрс.-.ь 3
Лента д!* 1апечагынаним картриджа с рса. ситами 
Наклейки со ш7ри\*кодами. для контроля 1 
Нак-тенкн со штрич*коламн дпя юотгтроля 2  

Наклейки со штрих-колачш дтя контроля 3 
Сертификат отдела к'сит|Х1;1Я прситваттсля 
Инструкция по применению

26! РАНР.Д-IM -m-Rl. V0.1. 2024-03

1 шт.
1 .0  м л

1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 ш т.
4 ШТ.
4  ш т  

1 шт.
1 шт.

I/U



П отребительская упаковка В а р и а т  исполнения 3 (100 тестов)
40

MAGLUMI
Набор pesiTHTMi in vitro г̂ла кш1я<|егг«гааогоо«рслслснм белка А клазмы, 
гвазанкою  е беремсагвосгъ» (MAC^LIJMI* РЛРР-Л ((ЧЛЛ)), мгтеаом 
вммумвхем1алвмсмс«цевт>01О авал я м  яа автоматшчгсквх авалвмторах MAGbllMI**

шш
СО СТА В

l^ ibel
^^^H O fagnostlc  ̂

bJ

1 im
1.0 м л
1.0 мл
1.0 мл
3 1ш 
•I и гг
4 шт 
4 шт 
1 шг 
I шт

REFКарфи.тж с pcarctrraMH 
Kotrrptfjib I 
Kompoiih 2  

Юигтроль 3
Яс«пд;|ля {апсчгяыаания кар^фи;рка с рсагскгами 
[Заклейки штрих-колами лла кшггроля i 
Ha>aicйки со шфих-кодами лия контроля 2 
Наклейки со и1трих-колг1мм .тля кокгргхчя 3 
Сертификат отлога кшгтроля гтрои'нк>>ш1а 1я 
Имсгрукция по примемемию

1Пж1.чж')Мь flbH> Инласгрил Ьномсяикагт Иижитжринг 1Со 
№ 2 3 .1|тиньсю векпочтюе шоссе, район Пнншамь.
MKI22 111 1ньчж-)нь. Китайская Нарол1*ая Ргхпушика 
1сл >86-755-2l53bf»0l Факс: +86-755-282Q2740

Уитимомочеиный (ХК}«КЛС«»(иХЧ'1Л>|.
прс,|Гтани 1Г.ть г Москва, ул Номмюселкава*. я б. корпус 216 I. комиата 58
по РФ iwi w - iv s -m w ?
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ч
.f М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)



В сего  прошнуровано и

СКРЕПЛЕНО листков*

генеральный дйр
СМИРНОВ Э


