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Набор реагентов in vitro для качественного определения общих 
антител к бактерии Treponema pallidum (MAGLUMI® Syphilis 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI ®, в вариантах ис­
полнения:
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения общих 
антител к бактерии Treponema pallidum (MAGLUMl® Syphilis 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMl ®, 30 тестов  ̂в со­
ставе:



M A G LU M I* Syphitls (CLIA)

2.5 mL Magnetic Microbeads
3.0 mL Calibrator Low
3.0 mL Calibrator High
7.5 mL Buffer 

22.5 mL ABEI Label
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отрицательный контроль



Положительный контроль
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Наклепки со штрих-кодами для отрицательного контроля

« 1 0 1 Э 0 0 0 0 0 М «  
S yf^hs Nksgabve Control

I
#101300000N# 

Syphilis N eg^ive Control

t1013QOOOQN«
S y i ^ i s  С о Ш г с й

•101ЭОООСХМ« 
SypIMs Nsg«hvs Cor«t}l



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

» 1 0 1 Э 0 0 0 0 0 1 > #  
8урЬ|||8 Ро$А1уа СоШго1 •Ю^ЗОООООР» 

8урГм1|« Ро1А1У« Сопкго!

#101300000Р# 
З у р Г и /ш  Р 0 9 Ш У  С а ^ ю 1

 ̂ ёЮ 1ЭОООООРШ 
$урь$иш P01t^vm СопШ



Сертификат отдела контроля производителя
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Набор реагпггов in vitro  для  качественного опрсдсленни общих антител к  бакгернн Тгерооопа 
pallidum  (M AGLUM I* Syphilis (CLIA)), л1стодом нмму1ю хемшпоминесценпюго анализа на 
автом ап псехм х  анализаторах M A G LU M I*, в  в ар н а 1ггах всполнення:

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентоа In vitro дла качественного определения общих антител к бактерии Treponema pallidum 
(MAGLUMI* Syphilis (CUA)) a сыворотке и плазые человека на аналюагорах MAOLUMI*. Результяты 
исследоаания предназначены для помощи а диагностике инфекции Сифилиса, в «омбкнашш с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Сифилис, язвенная болезнь половых органов, мычьтми*« бактерией Treponana pallidum, при отсутстяин 
лечения связана со значительными осложнениями и может сгозеобетвоаать передаче и приобретению 
ВИЧ-инфекции. Единственным известным естественным носителем Т. pallidum ажлястса человек. Т. pallidum 
подвид pallidum относится к семейству спиралевидных бактерий Spirochae<aceae (слирохеш) к является 
родственнином других патогенных трепонеы, вызывающих невенерн чес кие заболевания.
Сифилис —  это системное заболевание, п^)едаюшееся половым гугем. Если его не лечить на первичной, острой 
стадии, оно переходит в хроническое заболевание. Сифилис имеет три стадяи: а) первичная стадия обычно 
начинается через 21 день ¿Диапазон: 10-90 дней) после заражения: У инфицированного человека развивается 
безболезненквя язва половых сфганов, которая длится 2-6  недель; б) Вторичная стадия хцмхтеризуется кеяеной 
сыпью по всему телу, часто с лихорадкой и мышечными болями. Эта стадия также дяится 2-6 недель, после чего 
следует многолетняя латентная фаза, в течение которой отсутствуют какие-либо признаки или симптомы. 
Однако даже во время латентной < ^ ы  спирохеты могут иногда циркулировать а кроан, хотя с течением времени 
это происходит все реже; в результгге практически все органы тела могут быть кнфишфованы; с) третичная 
стадия наступает через несколько лет - несколько десятилетий поем  заражения и моасет принимать форму 
нейросифнлиса (при котором поражается головной или спинной мозг), сердечяо-соопнстого сифилиса (с 
поражением аорты и сердца) или позднего доброкачественкого сифилиса (с поражением преимущественно 
кожи)^.
Сифилис передается от человека к человту при непосредственном нжтакте с сифилитической язвой, известной 
как шан1ф . Шан1фы могут возникать ца наружных половых органах или вокруг них, во влагалище, вокруг 
заднего прохода, в прямой кишке, во рту или вокруг него. Кроме того, беременные женщины с сифилисом м м ут 
передать инфекцию своему будущему ребен1у , вызывая врожденный с н ^ и с  *. Врожденный сифилис является 
основной причиной мертворождонмя и перинатальной смертиости, неблагоприятные исходы беременности 
наблюдаются до 80% женщин с острим сифилисом, включая мертворождение (40%), осринатвльную смерть 
(20%) и серьезную неонаталыую инфекцию ¿20%)
Сифилис может поражять конъюнктиву, склеру роговицу, хрусталик, увеальный тратт; сетчапу, сос)Щ1С1ую сеть 
сетчатки, зрительный нерв, зрачмово моторные пути и черепно-мозговые нервы, участвующие в 
экстраокулярных даижепявх. Миомчнеденньк исследования показали, что заражение сю|>нписом связано с 
повышенным рнсмом-заражения ВИЧ *. -

П РИНЦ ИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иымунохемнлюмвассцентного анализа
Образец, метка АБЭЛ, меченная спещфгческим рекоибшшггеыы актнгеном Г. раЦкЬон^ буфер магнитные 
микрочастицы, покрытые стюцифическмя рекомбинантным антнг»юы 7! paUidum, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл промывки после опждения в магнитном поде. Затем добавляются метка АБЭЛ, 
меченная рекомбинантным антигеном, специфичным дпя Г. раШ Лт, и шосубируются, peanipyi с образованием 
сэншшч-комплексов. После осаждения в магнитном поле супернатвнг декантируют, а затем выполняют шосл 
промывки. Затем добавляют стартер 1+2, чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), который пропо|И1ионален 
концентрации антител Т. pallidum , присутствующих в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для качествевного опреяелепяв общвх автжтея к  бактервв Treponema 
(МАСиЛМП* Syphilis (CUA)), метшом вммуш псаснлтквиесиш тяого анализа на автоматнческвх 
авализаторах  M AGLUM I*, в  варвантах  всполпепвя:
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения общих 
антител к бактерии Treponema pallidum (MAGLUMI® Syphilis 
(СЫЛ))у методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI ®, 50 тестов, в со­
ставе:
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К а р т р и д ж  с р е а г е н т а м и

2.5 mL Magnetic Mlcrobeads
3.0 mL Calibrator tow
3.0 mL Calibrator High
7.5 mL Buffer 

22.5 mL ABEIUbel
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Положительный контроль
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Л ента для запечаты вания картридж а с реагентами

е..' ■ ..

к .

Кеаееп1:8еа1
с О  • \

Кеасеп^: 8еа1 • •
• •

Кеаееп1 8еа1
\  О  ■,

• • •

'Н-

■ 1

л ^ *■ ‘ - -, ,^-



Н аклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля

•101300Q0QN« 
Syp^tis Negabve С01̂ шэ1

I
#101300000N# 

Syphilis Negative СопЬта

17

t10130000QN« 
Syrtv*ts NagaUva Control

•lOiaOOOOON# 
SypMis Nsgaavt Control
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#\01300000Р« 
8урЫ||Я Ро«А1У« СоШто!

^  ( И 0 1 э а х ю о р #
В)фМт РовШ¥Ш СопШ

Н аклейки со ш трих-кодами для положительного контроля

*101300000Р« 
З у р М | 5  Р с я А г а «  С о ш ^

ШЮ1300000РШ 
8 у р Ы ш  Р о » 1 Ш  С о п ^
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С ертиф икат отдела контроля производителя
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(¡■ ш С€ в
1302<9003М: 100 тесто* 
I30669003M: »тестов 
1307«Ю0>М: »тесто*

Набор реаготтов in vitro  для  качественного (трш елен н в  общих a im rrM  к  бакггерин Treponem a 
pallidum  (M AGLUM I* Syphilis (СЫ А)), методом кммунохемплюмнпесцсктного а и ал ю а  на 
автоматических аналихаторах M A G LU M I* в вари ан тах  неполиеннв:

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагенто* in vitro для качественного определения общих антител к бактерии Treponema pallidum 
(MAGLUMI* Syphilis (CLIA)} a сыаорот» и плазме челоееп на акализапрах MAQLUMI*. Результат 
исследоаания предназначены для помощи в диагностике инфекции Сифилиса, в аомбннашгн с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Сифилис, язвенная болезнь половых органов, вызываемая бактерией Treponema pallidum, при отсутствии 
лечения саязана со экачнтелькыни ослояснениями и нозкет способствовать передне и приобретению 
ВИЧ-инфекции. Единственным ювестяым естественным носителем Т. paliidum является челомк. Т. pallidum 
подвид pallidum относится к семейству спиралевидных бактерий Spirochaetaceae (спирохеты) н явлается 
родственником других патогенных трепонем, вызывающих невенернческне заболевания.
Сифилис —  это системное заболевание, персваюшееся полмым путем. Если его не лечнть на первичной, острой 
стадии, оно переходит в хроническое заболевание. Сифилис имеет три стадии: а) первичная стадия обычно 
начинается через 21 день (диапазон: 10-90 дней) после заражения; у инфицированного человека развивается 
безболезненная язва половых органов, которая длится 2-6 недель; б) Вторнчняя стадия характе;жзуется кожной 
сыпью по всему телу, часто с лихорадкой и мышечными болями. Эта стадия тшеке дднтся 2-6 недель, после чего 
следует многолетняя лате1т 1ая фаза, в течение которой отсутствуют какие-либо признаки или симптомы. 
Однако даже во время латентной фазы спирохеты могут иногда циркулироаать в крови, хотя е течением времени 
это происходит все рейсе; в результате практически все с^зганы тела могут быть инфицированы; с) третичная 
стадия наступает через несколько лет - несколью десятилетий после зцмокння и моикт принимать форму 
иейросифилиса (при котором т^мжается голоюой или спинкой мозг), сердечно-сосудистого сифилиса (е 
поражением аорты и сердца) или позднего доброкачественного сифилиса (с поражшнем преимущественно
1ЮЖИ)̂ .
Сифилис передается от человека к человег^ при непосредственном юнтакте с сифилитической язвой, известной 
как шанкр. Шанкры могут возникать ча наружных половых органах или вокруг |шх. во влагалище, вокруг 
заднего прохода, в прямой кишке, во рту или вокруг него. IQxBie того, беременные женщины с сифилисом могут 
передать инфекцию своему будущему ребенку вызывая врожденный сифилис \  Врожденный сифилис является 
основной причиной мертворождення и перинатальной смертности, неблагоприятные исходы беременностм 
наблюдаются до 80% женщин с острым сифилисом, включая мертвороокдение (40%Х п^шнвталы1ую см ^лъ  
(20%) н серьезную неонатальную и н ф ^ и ю  (20%)
Сифилис может поражать конъюнктиву, склеру, роговицу, хрусталик, увеальный тр ап ; сетчатку, сосудистую сеть 
сетчатки, зрительный нерв, зрачково-моторные пути и черепно-мозговые нервы, участ^ю ац1е в 
экстрао10'ляриых движениях. Многочисленные исследования показали, что заражение сифилисом связано с 
повышенным риском заражения ВИЧ -

П РИНЦ ИП АНАЛИЗА
Сэндвнч-мстцд иммунохемилюминесцентнелт) анализа
Образец, метка АБЭЛ, меченная специфическим рекомбинантным антигеном Т. раИыНоПу б у ф ^  магнитные 
микрочастицы, покрьлые специфическим рскмябинанткьш антигеном Г. pallidum , тщательно п^кмешнвают и 
ин 1̂ н р у ю т , выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляются метка АБЭЛ, 
меченная рекомбинянтным антигеном, специфичным для 7! pallidum , и инкубИ1̂ латся, реапт^^я с образованием 
сэцдвич-комплексов. После осаждения в  м ш т гк о м  поле суп^знатанг деканти1^ю т, а затем выполняют цикл 
прмяывки. Затем добавляют стартер 1+2, чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в отноентельных световых единицах (RLU), котсфый пропорционален 
концентрации антител Г. pallidum, присутствующих в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Н абор peaieirroe in vitro для качественною опрелслевия общих авгплед к  б я т ^ и н  Treponema p^lidum  
(M AGLUM I* Sypbllia (СЫА)), метддо»1 имчупахемялюмниссцеотвого анализа па автоматических 
анализаторах  MAGLUM I*, в  вариантах исполнения!

1013 SypMMFlMihHU, V1.0, 2032-03 1Л0

3
V!К
Ввв

в

а■оX
2лалва
3



21

Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения общих 
антител к бактерии Treponema pallidum (MAGLUMl® Syphilis 
(СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI ®, 100 тестов, в

составе:
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Картридж с реагентами

M A G LU M I* Syphlll* (CLIA)

2.5 mL Magnetic Microbeade
3.0 (iri. Calibrator Low
3.0 mL Calibrator High
7.5 mL Buffer 

22.5 mL ABEI Label

IntepaM lo. 9999 

ГГо̂  leiaeeeeee
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О трицательны й контроль
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Положительный контроль
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Л ента для запечаты вания картридж а с реагентами
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Н аклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

«101ЭОООООН« 
Syphilis Negative Control

#101300000N# 
Syphilis Ne<yrt»ve Control

\

•lOISOWOQN« 
SyphAts Negative Control

«101ЭОООООМР
SypMis Conmt



Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля

•101300000Р« 
Syphilis Positive Control

01О13ОООООР0 
S y p N h a  P o 9 0 tv 9  Cor^rol

¿ (

«Ю^ЗОООООР« 
SyphHis PostUve Cor4rol

#10t300000P# 
SypiMM P o M i v  C o m r o t.
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Сертификат отдела контроля производителя
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Набор реагентов in vitro  для  кач сства 1Н01х> оп ределе<гая обишх антител к  бактерии TrqKm em a 
pallidum  (MAGLUMI** Syphilis (CLIA)), мстолоа! нммунохш илю мнкеецагтного анализа на 
автоматических анализаторах M A G LU M I* в  вари ан тах  нснолнення:

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения общих антител к бактерии Treponema pallidum 
(MAOLUMl* Syphilis (CLIA)) в сыворотга и плазме челоаека на анализаторах MAOLUMI*. Результаты 
исслсдоввниа предназначены для помощи в диагностике инфекции Сифилиса, в коибннаш1и с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Сифилис, язвенная болезнь половых сфганов, вызываемая бактерией Treponema pallidum, при отсутствии 
лечения связана со значительными осложнениями н может способсповать передаче и приобретению 
ВИЧ-инфекции. Единственным известным естественным носителем Т. pallidum является человек. Т. pallidum 
подвид pallidum относится к семейству спиралешиных бактерий Spirochaetaceae (спирохеты) и явлается 
родственником других патогенных трепонем, вызывающих мевенеричеекке звболеввкия.
Сифилис —  это системное заболевание, передающееся половым путем. Если его не лечить на первичной, острой 
стадии, оно переходит в хроническое заболевание. Сифилис имеет три стадии: а) первичная стадия обычно 
нячинается через 21 день (диапазон: 10-90 дней) после заражения; у инфицированного человека развивается 
безболезненная язва половых органов, которая длится 2-6  недель; б) Вторичная стадия харвктерн^«тся кожной 
сыпью по всему телу, часто с лихорадкой и мышечными болями. Эта стадия также длится 2-6 недель, после чего 
следует многолетняя латентная фаза, в течение которой отсутствуют какие-либо признаки или симптомы. 
Однако даже во время латентной фазы спирохеты могут ин(нда циркулировать в крови, хотя с течением времени 
это происходит все реже; в результате практически все органы тела могут быть нифишрованы; с) третичная 
стадия наступает через несколью лет - несколью десятилетий после заражения и может принимать форму 
нейросифилиса (при котором поражается головной или спинной мозгХ сердечнососудистого сифилиса (с 
поражением аорты н сердца) или позднего доброкачественного сифилиса (с поражением преимущественно 
кожи)̂ .
Сифилис передается от человека к человеку при непосредственном яонтакте с сифилитической язвой, известной 
как шанкр. Шанкры могут возникать ца наружных половых органах или вокруг них, во влагалище, вокруг 
заднего прохода, в прямой кишке, во рту или вокруг него. Кроме того, беременные женщины с сифилисом могут 
передать инфекцию своему будущему ребенку, вызывая врожденный сифилис *. Врожденный сифилис является 
основной причиной мертворождення и перинатальной смертности, неблагоприятные исходы беременности 
наблюдаются до 80% женщин с острым сифилисом, включая мертворожденнс (40%Х п^жнатальную смерть 
(20%) и серьезную неонатальную ин(^кци1о  (20%)
Сифилис может поражать конъюнктиву, склеру, роговицу, хрусталик, увеальный тракт, сетчатку, сос>ш1стую сеть 
сетчатки, зрительный нерв, зрачково-моторные пути и черепно-мозговые нервы, учвет^тощне в 
экстраохулярных движениях. Многочисленные исследования показали, что заражение сифилисом связано с 
повышенным риском заражения ВИЧ '. -

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминссцентного анализа
Образец, метка А БЭД меченная со£Ш1фическим рекомбинантным антигеном Т. раШсЬт, буфер магнитные 
микрочастицы, покрытые спеиифичесшш рекомбинантным антигеном Т. раЦкЬт, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл пром ш кя после осаждения в магнитном поле. Затем добавляются метка АБЭЛ, 
меченная рекомбинантным акшгеиом, специфичным для Г. раШЛаи н инкубируются, реагируя с образованием 
сэндвич-комплексов. После осажяеннг в магнитном поле супс{»втил- декактрую т, а затем выполняют цикл 
промывки. Затем добавляют стартер 1+2, чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относ ител ьных световых единицах (К Ш ), кегторый пропорционален 
концентрации антител Т. рЫ1Шит. присутствующих в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Н абор реагентов in vitro для качественного определения общих аггттел  к  бактерии Treponema pallidum 
(M AGLUM I* Syphilis (CXIA)), методом иммувохсмшпоиннесцеятного анализа ва  автоивтвчсскнх 
авал взато р ах  M AGLUM I*, в вариантах исполнения:
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