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Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу краснухи (MAGLUMI® Rubella 
IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 

на автоматических анализаторах MAGLUMI®
в вариантах исполнения
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу краснухи (MAGLUMI® Rubella IgG 

(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов
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ISnibel C€ 0123 REF 13 0 2 1 2 0 0 3 M ; 100 те с т о в  
13 0 6 1 2 0 0 3 M ; 5 0  тест о в

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан тител класса IgG к вирусу краснухи 
(MAGLUMT* Rubella IgG (CLIA)), методом иммунохемилюмииесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro лая качественного определения антител классе IgG к вирусу краснухи в сыворотке 
крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
иммунного статуса пациентов с вирусом краснухи, в комбинации с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Краснуха, также известная как немецкая корь (Germanmeaslcs), относится к семейству тогавирусов, люди 
остаются единственным естественным хозяином этого вируса'. Инфекция, как правило, протекает в легкой 
форме и ограничивается и характеризуется пятнисто-папулезной сыпью, начинающейся на лице и 
распространяющейся на туловище и конечности, лихорадкой, недомоганием и лимфаденопатией^.
Краснуха обычно связана с 80%-ным риском множественных врожденных аномалий, если она приобретена 
в первые 12 недель беременности^, особенно в первые 8-10 недель, и приводит к проблемам с развитием 
плода или мepтвopoждeнию^ Она передается воздушно-капельным путем^. Первоначально вирус 
размножается в слизистой оболочке носоглотки и местных лимфатических узлах, а во время беременности 
поражает плаценту и развивающийся плод. Младенцы с врожденной краснухой могут продолжать выделять 
вирус через слюну и мочу в течение года или более^ Если заражение матери происходит после первого 
триместра, частота и тяжесть поражения плода значительно снижаются^. Дефекты плода редки после 16-й 
недели беременности, хотя нсйросенсорный дефицит слуха может наблюдаться до 20-й недели^, но после 
этого периода частота дефектов, вызванных краснухой, снижается, причем глухота и ретинопатия часто 
являются единственными проявлениями врожденной инфекции на этом сроке^.
Определение антител IgG к краснухе может помочь в диагностике заболеваний, вызываемых вирусом 
краснухи, используется для оценки серологического статуса человека и указывает на острую или 
перенесенную инфекцию, наряду с выявлением IgM к краснухе. Это особенно важно для того, чтобы 
проводить соответствующую профилактику у восприимчивых людей.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюмииесцентного анализа
Образец (или калибратор/контрольный материал, если применимо), буфер (включая козий античеловеческий 
IgM, козий античеловеческий IgA), магнитные микрочастицы, покрытые очищенным антигеном краснухи, 
тщамльно перемешивают и инкубируют, образуя комплексы антитело-антиген. После осаждения в 
магнитном поле декантируют надосадочную жидкость, а затем выполняют цикл промывки. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с мышиным моноклональным антителом IgG человека, инкубируют с образованием 
сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле слейте надосадочную жидкость, а затем выполните 
еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), что 
указывает- на концентрацию IgG к краснухе, присутствующей в образце (или калибратор/контрольный 
материал, если применимо).

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор рсаг№гов in vitro для качесюенното определения антител класса IgG к вирусу краснухи 
(MAGLUMI* Rubella IgG (CLIA)), мегодо.« иммунохемилюмннесцентиоп) анализа на автоматических 
анализаторах MAGLinvn®, в вариантах исполкения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител к.тасса IgG к виюту краснухи 
(MAGLUMT* Rubella IgG (CLIA)), .методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMT®, 50 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1
Контроль 2,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
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П о тр еби тел ьская  у п ак о в к а  В ар и ан т  исполнения 1(50 тестов)

\IAGLUMI
СОСТАВ

Набор pearevroo im vftro дав качесгееавого евредеяевва апвтед кяасса IgG к вврусу 
красвужв (MAGLUMI** ЯвЬеПв IgG (CLEA)K мстоам вммувошмвлт1Ввссвеглмго 
авалвза ва апомялпесквх авалвзаторах MAGLUM1**

К артри дж  с  реагентам и  
К отпроль
Л ен та  д ля  зап ечаты вани я картри дж а с  реагентам и  
Н аклейки  с о  ш трих-кодам и  для контроля 
С ер ти ф и к ат  о тд ела  контроля про113воднт«ля 
И нструкц и я по п ри м енен ию

I шт. 
2,0 мл.
3 шт.
4 шт. 
i шт.
I шт.

07623080301

03-08-2024

a J
Ш эн ьчж эн ь  Н ью  И нластри з Ь иом едикал И н ж и н и рин г К о ., Л тд. 
Hs 23 , Ц зи н ьсю  восточное ш оссе, район  П и н ш ан ь,
S 1 8 I2 2  Ш эн ьчж эн ь, Ктггайская Наросшая Р еспублика 
Тел.: +86-755-21536601  Ф акс: + 86 -755-28292740

Уполномоченный 000«КЛСн(ЬСССи5).
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216 1, комната 58 
по РФ Тея.. г7̂ 95-9469597
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М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (50 тестов)

M A G L U M 1 ® , М A G L U M 1

Rubella IgG

1 3
130612 0 0 3 М

СОСТАВ

Набор рсшпшпт т vitro для 1СЯ"1ССттсаногв онредсленшш ишжшпд класса IgG к вирусу 
красаужя (MAGLUMI** RabcUa IgC (CLIA)), м тд о м  ■ ммуяехсмвджжевссщсштиега 
ашлиза иа аяггомягпчсс1П1Х акалнзжгорях MAGl^UMI*

i m

Картридж с реагентами | шт.
Контроль 2,0 мл.
Лента для запечашвания картрншка с решентами 3 шт.
(’Заклейки со штрих-кодами для контроля 4 шт.
Сертнфикагг отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Шэньчжэнь Ньк> Индастриз Ьномедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
Нг 23. Цзиньсю восточное шоссе, район Пнншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тед.: +86-755-2153660! Факс: +86-755-28292740

REF I306I2003M

LOT 07623080301

03-08-2024

РЗН РЗН ххххлсхххх

[ ] i l ? t „ r v . c € 0123

Уполномоченный 0 0 0 « I O IC )> < L L C C L S ) .
п р с л с т а в 1 Г Т С Л Ь  1 2 5363 . г  М о с к в а , у л . Н овопосел»совал, д . 6 .  ко р п у с  2 1 6 .1, комнагга 58  
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу краснухи (MAGLUMI® Rubella IgG 

(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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Картридж с реагентами

MAGLUMI® Rubella IgG (CLIA)
картридж с реагентами
1СОДЕРЖ АНИЕ I

2 ,5  мл М агнитны е м икрочастицы  

К алибратор низкого уровня 

К алибратор вы сокого уровня 

Буф ерны й раствор 

М етка А БЭ Л

2.5  мл

2 .5  мл

22 .5  мл

22 .5  мл

11 СВ „4"* W.



о
aн■оо;ат

V,' -Г

Rubella Ig G  (CLIA) 
Контроль

; №30810012 Ik'i']

10-08-2024

ш
г

> ■ : . .Vi ГЬ

. ■■

. . . Л  
■ ■

•Г':



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

#076230803012#
Rubella IgG Internal Quality Control

1 4̂
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Rubella IgG Internal Quality Control
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Rubella IgG Internal Quality Control
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ISnibel
^ ■ n v O t o e n o c U e v

C€ 0123 REF 130212003M: !00те<ггов 
130612003M; 50 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к  вирусу краснухи 
(MAGLUMI* Rubella IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMl*, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения а>!тител класса IgG к вирусу краснухи в сыворотке 
крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
иммунного статуса пациентов с вирусом краснухи, в комбинации с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Краснуха, также известная как немецкая корь (Germanmeasics), относится к семейству тогавирусов, люди 
остаются единственным естественньсм хозяином этого вируса'. Инфекция, как правило, протекает в легкой 
форме и ограничивается и характеризуется пятнисто-папулезной сыпью, начинающейся на лице и 
распространяющейся на туловище и конечности, лихорадкой, недомоганием и лимфаденопатией^.
Краснуха обычно связана с 80%-ным риском множественных врожденных аномалий, если она приобретена 
в первые 12 недель беременности^, особенно в первые 8-10 недель, и приводит к проблемам с развитием 
плода или мepтвopoждeнию^ Она передается воздушно-капельным путем^. Первоначально вирус 
размножается в слизистой оболочке носоглотки и местных лимфатических узлах, а во время беременности 
поражает плаценту и развивающийся плод. Младенцы с врожденной краснухой могут продолжать выделять 
вирус через слюну и мочу в течение года или более^. Бели заражение матери происходит после первого 
триместра, частота и тяжесть поражения плода значительно снижаются^. Дефекты плода редки после 16-й 
недели беременности, хотя нейросенсорный дефицит слуха может наблюдаться до 20-й недели^, но после 
этого периода частота дефектов, вызванных краснухой, снижается, причем глухота и ретинопатия часто 
являются единственными проявлениями врожденной инфекции на этом сроке^.
Определение антител IgG к краснухе может помочь в диагностике заболеваний, вызываемых вирусом 
краснухи, используется для оценки серологического статуса человека и указывает на острую или 
перюнесенкую инфекцию, наряду с выявлением IgM к краснухе. Это особенно важно для того, чтобы 
проводить соответствующую профилактику у восприимчивых людей.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец (или калибратор/контрольный материал, если применимо), буфер (включая козий античеловеческий 
IgM, козий античеловеческий IgA), магнитные микрочастицы, покрытые очищенным антигеном краснухи, 
-пцательно перемешивают и инкубируют, образуя комплексы антитело-антиген. После осаждения в 
магнитном поле декантируют надосадочную жидкость, а затем выполняют цикл промывки. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с мышиным моноклональным антителом IgG человека, инкубируют с образованием 
сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле слейте надосадочную жидкость, а затем выполните 
еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), что 
указывает на концентрацию IgG к краснухе. присугству1 0 щей в образце (или калибратор/контрольный 
материал, если применимо).

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор р е а т п о в  in vitro для качесгоенного определения аитител класса IgG к вирусу краснухи 
(MAGLUIvn* Rubella IgG (CLIA)), метсдом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMT*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу краснухи 
(MAGLUMI* Rubella IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM!*, 50 тестов, в составе:
Картридж с реагентами  ̂ t̂rr.
Контроль 2,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
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П отреби тельская  у п ак о в к а  В ари ан т исполнения 2 (100 тестов)

MAGLUM1
СОСТАВ

Н>б*р pearevTw ш v iti»  дла качсствсвввго оврсдолевва автжжел кпвсса IgG к вврусу 
крвсвухв (M AGLUM I* RabeUa IgG (CLIA)), метцщвм вммуввжсмвлинвввесвевтввго 
штшяшш шш автвмвтвчеснвх вввявзатвраж MAGLUMI* ш l^ ib e j

\am ^m D tagnostlc^

Картридж с реагентами 
Котроль
Лента для запечатывания картриджа с реаг^пами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 
Серптфикат отдела контроля лронэводктеля 
Инструкция по применению

I шт. 
2,0 мл.
3 шт.
4 шт. 
i шт.
I шт.

REF I30212003M

07623081001

10-08-2024

kJ Шэньчжэнь Нью Индастриз Бномсднкал Инжиниринг Ко., Лтд.
23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,

518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

□S
Уполномоченный O00«KJIC»(LLCCLS),
преястав1гтель 12536Э, г. М осква, ул. Новопоселковал, д  6, корпус 216 I.  комната S8 
ПО РФ  Тел. +7-495.9469597 Для профессионального применения



М ар к и р о в ка  на потребительской  у п ако в ке  В ар и ан т  исполнения 2 (100 тестов)

Б Т
MAGLUMI®! MAGLUMI

СОСТАВ

Набор реагсжп» ш vitni для качсствеямого онрс^дедпяя апш гсл калсея IgC к  шшрусу 
красяужя (MAGLUMI** Rabctta IgG (CLIA)), методом нммумхемклюмянесцсятяого 
аяалязя на аятемягппескяж амшязаторож MAGLUMI*

Е Е

Картридж с реагентами 
Контроль
Лента для :Ш1ечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со иприх-кодами для кон1роля 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инсфукиия по применению

I шт. 
2,0 мл.
3 шт.
4 шт.
I шт.
I шт.

REF 130212003М

LOT 07623081001

10-08-2024

РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ
Шэньчжэнь Нью Индасфнз Бномеянкал Инжиниринг Ко.« Лтд, 
№  2 3 ,11знньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэньч Китайская Народная Республика 
Тел.:+86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 n S * . r V , C € 0123

Упо/шомоченный ООО мКЛСм (LLC CLS),
представитель 125363. г. Москва, ул Новопосепновай, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ Teal. > 7-495-W69597

. ________________ _______________________  - ________________

Длв профессионалыюго применения



Всего прошнуровано и

СКРЕПЛЕНО-;^^ИСТ«ОВ’


