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Набор реагентов in vitro для определения антитела
класса IgM к токсоплазме 

(MAGLUM1® Тохо IgM (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMf’,

50 тестов, в составе:



Картридж с реагентами
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Набор peaieiiTOD in vitro для определения антитела класса IgM к 
токсоплазмс (MAGLUMI® Тохо IgM (CLIA)), методом 
иммунохемнлюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов (MAGLUM1* Тохо IgM (CLIA)) представляет собой изделие in Yitro диагностики, 
предназначенное для качественного определения Тохо IgM в сыворотке и плазме человека на 
анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики з^олеваний, 
связанных с токсоплазменпой инфекцией в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

Требовапця к  ква.1ифнкацип пользователей
Изделие может использоваться только квалифицированным персонздом в области клиничеоюй 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной диагностики, медициносим 
лабораторным техником (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте по работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Токсоплазмоз - тгариитарное заболевание, вызываемое Toxoplasma gondii*. Токсоплазма гондиов 
была впервш  описала в 1908 году Николле и Макксо в Тунисе, и независимо Сплендорш в 
Brazil.* Сплендоре сообщил о протозое у кролика, в то время как Николле и Маш«« 
идентифицнрэвали его у североафриканского грызуна ► гунди (Ctcno<tertylm gundi) В 1909 гаду 
Николле и Манко выделили протозояи из Leishmania*. Nicolle и Мшкеаих затем назвали его 
Toxoplasma gondii в честь изогнутой формы его инфекционной стадия (!рстсский корень Чохоп’ = 
лук)1
Инфекции с токсоплазмозом обычно не вызывают яв!тых симптомов у взрослых^. Иногда мш®т 
быть несколько недель или месяцев ш г т й  грнппоподобной болезни, как мьппечные болн и 
бош  лимфоузлов*. У небольшого чиезда шодей могут возникнуть проблемы с  гоазамя*. У тех, у 
кого слабая иммунная система, могут м зоткнуть такие тяжелые симптомы, как припадки п слабая 
координация*. То1®опла1моз с^ычио ршгп|юстранястся путем употребления плохо пригото^№<ой 
пищи, которая содержит кисТы, воздействия зараженных кошачьих фекалий, н от матери | ^ н к у  
во время берсмш явсш , если мать становится нездоровой'. Радш звболсванис может 
распространяться т ф Ы  переливания кропи', Иначе она нс распространяется между лкщьми*. 
Известно, что парсит |№ 4нш «ется только полопым путем в сем1Л ш ш ш ’. Однако он может 
заражать больаш нст^ видов теплокровных жииотпмх, включая шодей’ Дщрюстика обычно 
оеущесталястся путем анализа крови иа антитела или п)тсм анализ» амк1ЮТЮй1'Ской жидкости на 
ДНК llapaзнтa^
Трансплапташвияя передача паразита вшможна. н врожденные инфекции возникают примерно у 
45% беременных женщин с острым ф ^ в ш  токсоплазмозом. Тяжесть врожденных аномалий 
выше, чем раньше при бсрсмскносш, но по мерс беременности риск ш^ицирования плода 
увеличивается. П риблязиттьно иоизрожденных, инфицированных в матке, являнтпм 
бессимптомными itpiT роаденин, но неблагоприятные послелетшя, вклкмая хориорттшгат, 
судорога, умствсшгую и психомоторную задержку, могут возникнуть в жизнс*. 
lgG-антитела к Toxopla.sma gondii обычно появляются в течение исделн или дез-х от инфекция, ник 
в течений одного-двух месяцев, зате.м снижаются при различных ршгах В~ отличие от IgG,
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Набор реагентов in vitro для определения антитела
класса IgM к токсоплазме 

(MAGLUMf Тохо IgM (США)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMf,

100 тестов, в составе:



Картридж с реагентами





Контроль 2



/ Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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«40191115011* 
Тохо 1дМ Control 1
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Тохо IgM Control 1
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г Наклейки со штрих>кодами для контроля 2

•240101115012* 
ToxoIgM  Control 2

in iH
•24010Ш 5012* 

ToxoIgM  Control2

•24010111S012* 
Toxo IqM Control 2

•240101115012* 
ToxoIgM  Control2

•240101115012* 
ToxoIgM  Control2

•240101115012* 
ToxoIgM Conirol2
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M AGLUM I Toxo IgM (CLIA) 
Quality Control Information

[SnibeJ ̂I...  nianitMiJ

1. Internal Q u a lity  C o n tro l

1 Name
L........

Lot Unit Target Value Range 1

Control t ' -" 2 4 0 1 9 1 0 ie i f r r ^ V i .5 0
- i
5 .9 9 -1 1 .1  1Control 2 240191016012 AUAnL 8.55

Notes: 
1,

2 .

Above target value only used for spedflc kit LOT, it may vary wrfien raagent lot changes.

Results may differ among laboratories due to variations In experiment conditions and assay material. 

Each laboratory should establish its own reference range for its quality control system.

To ensure stable performances of the analyzers and accurate results of the tests, only the reagents and 
consumables from SNIBE are applicable to be used on M AG LU M I series Fully>auto chemiluminescence 

immunoassay analyzer. SN IB E will not take responsibility of the consequences if any end user does not 

follow this requirement indicated in M A G LU M I product package inserts.

Stabilfty:
Unopened: Stable until the expiration date at 2-8*C.

Opened: btabte tor 28 days when p rc ^ r ly  stored at 2>8*C. .

It IS recommended to separate the wntrol into several aliquots by 500 pL per vial and freeze at -20’ C . The 

frozen control is stable for 3 months. Th e  controls may not be frozen and drawed more than 3 times.

2. E x te rn a l Q u a lity  C o n tro l

Toxo IgM (C U A ) uses B IO -R A D  LIquIcheck ToR C H  Plus IgM Control as third-party reference control.
The reference values list as follow:

ResultR EF and Lot

REF; 00118 (Lot 109640) 

REF: 229 (Lot: 28912)

Negative

Positive
.1.........

240 Toxo IgM-en-RU, V I .  2019-08
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Сертификат отдела контроля производителя
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130212017M: Ю Отвстм 
130612017М: 50 тестов

Набор реагентов in vitro для определения антитела класса IgM к 
токсоплазме (MAGLUMI® Тохо IgM (CLIA)), методом 
иммуиохемилюмипесцептного анализа на* автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

ПЛЗНЛЧЕНИЕ
Набор peareftTop (MAGLUMI* Тохо IgM (CLIA)) представляет собой изделие in vitro диагностики, 
предназначенное для качественного определения Тохо IgM в сыворотке и плазме человека на 
анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики заболеваний, 
связанных с токсоплазменной инфекцией в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

Требопапня к  квялификации пользователей
Изделие может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом юншической лабораторной дйап{остики, медзщинсюш 
лабораторным техником (фе.тьдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте пЬ работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Токсоплазмоз - паразитарное заболевание, вызываемое Toxoplasma gondii'. Токсопллзма гондиев 
была впервые описана в 1908 году Николлс и Маикео в Тунисе, и-независимо Crvicunopoiii в 
Brazil.^ Сплевдоре сообщил о протозое у кролика, в то время как Николле и Манксо 
идентифицировали его у североафрнканского грьп>л1а - гунди (Ctenodactylus gui^i) ^  В 1909 году 
Николле и Манко выделили протозоян из Lcishmania^. Nicolle и Мздссаих затем назвала его 
Toxoplasma gondii в честь изогнутой формы его инфекционной стадии (греческий корень 'toxon' = 
лук)
Инфекции с токсоплаз.мрзом обычно не вызывают явных симптомов у взрослых\ Иншда может 
быть несюлыоо недель или месяцев легкой гриппоподобной болезни, такой как мышечные бати н 
боли яиыфo^^лoв^ У небольшого числа людей могут возникнуть проблемы с тазам нч У тех, у 
того слабая имхзузшяя система, могут возникнуть такие тяжелые симптомы, как припадки и сзабая 
кoopдинaamя^ Токсоплазмоз обычно распространяется путем употребпснвя плохо приготоатенной 
пипиг, которая содержит кисты, воздействия зараженных юшачьих фекалий, п от матери |«бсику 
во время беременности, если мать становится нездоровой'. Редкх» заболевание может 
распросграняться пучСм переливания крови'. Иначе она нс раепрссгранястся между людьми'. 
Известно, что наразиг размножается только полпт.гч njTCM в семье тошкн\ Однако он может 
заражать больишнсгпо видов теплокровных животных, вклатчая людей'. Диагностика обычно 
осуществляется путем анализа крови на анттпела или путем аиилиза вхпшотичестой жидкости i«a 
ДНК паразита'’.
Тра!{сплаптатнвная передача паразита возможно, и врожденпые инфекцпн возникают примерно у 
45% беременных жеппцш с острым |})азовмм токсоплазмозом. Тяжесть врожденных аномалий 
вьшге, чем раньше при бсрсмсниослт, но по мере беременности риск инфншфовання плода 
увеличивается. Приблизительно 90% новорождоит,«, иифпш1роваш1ЫХ в матке, являются 
бсссимптомшлми при рождеини. но неблшхшрчятныс последствия, включая хорнорстинит, 
судорога, умственную и психомоторную задержку, мшуч нозкнкиръ позже в жнзне’ .
IgO-aHTJtTww к Tnxoplasme goadii обычно появляются в течение недели или двух от инфекции, пик 
в течение одного-двух месяцев, затем снижаются при различных ратах ‘®. В огяичие от IgO.
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