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В ариант  исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 

(MAGLUMI® HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес 
центного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 3 0  т ест ов



Картридж с реагентами
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MAGLUMI® HSV-1 IgG (CLU)
картридж c реагентами
[СОДЕРЖАНИЕ I 

1,0 МЛ Магнитнью микрочастицы
1.5 мл Калибратор низкого уровня
1.5 кл Калибратор высокого уровня
7.8 Min Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ
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Отрицательный контроль

MAGLUMI*

Об%«м: 1,5 Ш1 

Ц ел о м  m n e ttH t:  /  

Д||1Пё1011 ; <0.800



Положительный контроль
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Controi

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

A



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

( :

#15923082301 2#
HSV-1 IgG Positive Control

#15923082301 2#
HSV-1 IgG Positive Control

#159230823012#
HSV-1 IgG Positive Control

#15923082301 2 #
HSV-1 IgG Positive Control
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IhiGop pcflid iTos in vitro для icaHccTBciiiioro определения антител класса IgG к  вирусу простого герпеса 1 
(MAGLUMI^ TISV-1 IgG (CLIA)), методом 11мп1унохем11Л1амн11есцснтпого анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения_______________________________________________________

Н А З Н А Ч К Н И Е
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики вируса tipocToro герпеса I, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус простого герпеса (ВПГ) является одной из наиболее распространенных инфекций у людей. После 
попадания в организм хозяина вирус создает стойкую и латентную инфекцию в нервных ганглиях, из которых он 
может периодически реактивироваться, вызывая рецидивирующие инфекции'. Инфекция ВПГ характеризуется 
короткими репродуктивными циклами, разрушение.м клеток-хозяев во время активной репликации и 
способностью вируса сохранять пожизненную латентность в сенсорных нервных ганглиях^. Существует два 
типа Bill': ВГТГ-1 и ВПГ-2, оба передаются при непосредственном контакте с инфицированными выделениями'. 
ВПГ-1 - это вирус с двуспиральной ДНК, размер генома которого составляет 152 кб^ Геномы ВПГ-1 и ВПГ-2 
имеют примерно 50%-ную гомологию, что приводит к значителыюй перекрестной реа1сгивности между 
антигенно родственными гликопротеинами обоих типов ВПГ. Типоспецифичные гликопротеины, такие как 
гликопротеин G, действительно встречаются (gG-1 и gG-2 для ВПГ-1 и ВПГ-2 соответственно), что позволяет 
дифференцировать 2 типа вируса с помощью антиген-специфичесшго ответа антител^. ВПГ-1 является 
распространенной причиной поражений полости рта и гениталий на коже и слизистых оболочках^.
Оценки распространенности ВПГ-1 во всем мире составляют от 67% до 90%, при этом самый высокий уровень 
инфицирования зафиксирован в Африке - 87%, а в Северной и Южной Америке - от 40% до 50%. Большинство 
первичных инфекций происходит в детском возрасте при несексуальном контакте^. ВПГ-1 может вызывать 
инвазивные заболевания, включая сепсис и молниеносный эпидемический энцефалит у новорожденньгх, когда 
происходит заражение герпесом во время poлoв^ Заражение ВПГ во время беременности связано с выкидышем, 
недоношенностью, а также врожденным и неонатальным герпесом'. Первичная инфекция ВПГ-1 обычно 
протекает бессимптомно. Типичными проявлениями инфекции ВПГ-1 являются герпетический гингивит, 
тяжелая инфекция десен, полости рта, языка, губ, лица и глотки*. После заражения ВПГ существует промежуток 
от двух недель до шести месяцев для образования, обнаруживаемого антитела’, Серологические тесты 
обнаруживают антитела к ВПГ в крови и указывают на перенесенную инфекцию*. Обнаружение IgG к ВПГ-1 
обеспечивает мощный, быстрый и экономичный метод исследования на наличие инфекции ВПГ-1 в прошлом

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном ВПГ-1, тщательно перемешивают, инкубируют 
и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
античеловеческим IgG-aimrrenoM, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. После 
осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии 
добавляют стартер 1+2 для ингщиирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется 
фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны концентрации IgG к 
ВПГ-1, присутствующего в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного определения а1ггител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 
(MAGLUMI® HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюмииссцеитного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого 
герпеса 1 (MAGLUMI* HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автомэтнчеекях анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Отрицательный контроль 1»5 мл.
Положительный контроль 1,5 мл.
Лента для запечатыватгия картриджа с реагентами 3 шт.

159 HSV-1 IflG-IRXu-RU. V0.1.2023419
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

СОСТАВ

llaiop pcarcvroBiB vitraju» п честаеятга  овредеясяпитжтел класса 1еС каапусу 
простого fcpacca I (MAGbUMI*HSV-l IgC ( О JA)), мсхоаом 
пммуаохсмклммвнссмптмго авалвза ва авгомал1чссквж авалвзвтерах MAGUJMI” l^ibej

D/agnos Г/с ̂

Картридж с реагентами ; щ,.
' >фИ1шсльный контроль ] 5
[ [иаижитсяьный контроль j 5 „д
.!снтадля запечатывания картрилжас реагентами 3 игг.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Мшелейки со иггрих-колами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля произволктсля 1 шт,
Инеггрукиия по применению i щт.

REF 1307120I2M

ILOT 15923082301

23-02-2025

aJ Штньчжзнь Нью Инластрнз Вномеднкал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Г!иншань,
S18122 Шэньчжтнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН х х х х /х х х х х

Уполномоченный ООО tfOCx (LLC CLS), 
представитель 125363.Г Москва.ул. Новопошпеивая.д 6, корпус216.1. комната58 
по РФ Тея *7-495-9469597

„ r v . e e
Для професснокэльноги применения
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

H SV -! IgG

REF

130712012М

LOT

15923082301

S
23-02-2025

П

Набор pcit^emtio ш vitro для качесгвсяяога м р ед |^и 1вя а тггс л  кдясся IgG к шшрусу 
■росгога геряеся 1 (MAGLtMi** HSV-I IgC (GLIA)), ипздем 
■HMyBoxeHUDMHBCCHcvmtiv ам лю я тш iiTOMmiBccnu аоллозятора! MAGLUMI"

Картридж с рсагекгамн | ц^-
Отрицательиый ко»гтроль 1,5
11о;южшан.ный контроль 15
Лента для запсча1ываийя картришка с peareinaMH 3 щт.
1^аклсйки со штрих-кодами для сгтркиательно1Т> контроля 4 шт. 
1-1аклейки со илрнх-кодамн для положительного контроля 4 игг. 
Сертификат (тглела контроля пронтводнгеля i шт.
Инструкция по применению { шт.

REF l307I20i2M

LOT 15923082301

23-02-2025

i J
Шэньчжэнь Нью Инласлриз Вномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд 

23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
S18122 Шэньчжэнь, Китайская Н^фодная Республика 
Тел.:+86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

|РЗН| РЗН х х х х л с х х х х

С€
УлолмомФчеииый ООО «КЛС» (LLC CLSX
представитель 125363. г. Москва, ул. Новогюсепкоеая, в. 6. корпус 21б! 1. конмате 58 
по РФ Ten.:+7-195-9469597 Для нрофессн(Н1ального применения
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В ариант  исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 

(MAGLUMI® HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес- 
центного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 50  т ест ов



Картридж с реагентами
14
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Отрицательный контроль

О ^ м :  1,5 МЛ 

Целевое течен и ем / 

: <0.800



Положительный контроль

ОШи: 1,5 ил
Целевое iBneKiiK У
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

#159230823011#^  
HSV-1 IgG Negative Control

•Г' -i- ‘ ^

Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control
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#159230823012#
HSV-1 IgG Positive Control

#15923082301 2 #
HSV-1 IgG Positive Control

Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#15923082301 2#
HSV-1 IgG Positive Control

#15923082301 
HSV-1 IgG Positive Control
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1302J20I2M : 100 тестов 
J306120I2M ; 50тестов 
130 7 12 0 12М: 30 тестов

Набор реагентов ID vitro для качественного опред(Х1Тсним антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 
(MAGLUMI^ HSV-1 IgG (CLlA))» методом иммунохемилюминесиентного ана.тиза на автоматических 
анализаторах MAGLUMJ*, в вариантах исполнения________________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики вируса простого герпеса 1, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус простого герпеса (ВПГ) является одной из наиболее распространенных инфекций у людей. После 
попадания в организм хозяина вирус создает стойкую и латентную инфекцию в нервных ганглиях, из которьа он 
может периодически реактивироваться, вызывая рецидивирующие инфекции'. Инфекция ВПГ характеризуется 
короткими репродуктивными циклами, разрушением клеток-хозяев во время активной репликации и 
способностью вируса сохранять пожизненную латентность в сенсорных нервных ганглиях*. Существует два 
типа ВПГ: ВПГ-1 и ВПГ-2, оба передаются при непосредственном контакте с инфицированными выделениями'. 
ВПГ-1 - это вирус с двуспиральной ДШС, размер генома которого составляет 152 кб .̂ Геномы ВПГ-1 и ВПГ-2 
имеют примерно 50%-ную гомологию, что приводит к значительной перекрестной реактивности между 
антигенно родственными гликопротеинами обоих типов ВПГ. Типоспецифичные гликопротеины, такие как 
гликопротеин G, действительно встречаются (gG-1 и gG-2 для ВПГ-1 и ВПГ-2 соответственно), что позволяет 
дифференцировать 2 типа вируса с помощью антиген-специфического ответа антител*. ВПГ-1 является 
распространенной причиной поражений полости рта и гениталий на коже и слизистых оболочках*.
Оценки распространенности ВПГ-1 во всем мире составляют от 67% до 90%, при этом самый высокий уровень 
инфицирования зафиксирован в Африке - 87%, а в Северной и Южной Америке - от 40% до 50%. Большинство 
первичных инфекций происходит в детском возрасте при несексуальном контакте^. ВПГ-1 может вызывать 
инвазивные заболевания, включая сепсис и молниеносный эпидемический энцефалит у новорожденньгх, когда 
происходит заражение герпесом во время родов^. Заражение ВПГ во время беременности связано с выкидышем, 
недоношенностью, а тахже врожденным и неонатальны.м герпесом'. Первичная инфекция ВПГ-1 обычно 
протекает бессимптомно. Типичными проявлениями инфекции ВПГ-1 являются герпетический гингивит, 
тяжелая инфекция десен, полости рта, языка, губ, лица и глотки®. После заражения ВПГ существует промежуток 
от дв^ос недель до шести месяцев для образования, обнаруживаемого антитела*. Серологические тесты 
обнаруживают антитела к ВПГ в крови и указывают на перенесенную инфекцию*. Обнаружение IgG к ВПГ-1 
обеспечивает мощный, быстрый и экономичный метод исследования на наличие инфекции ВПГ-1 в прошлом

ПРИНЦИП АНАЛГОА
Сэндвич-метод иммунохемилюмннесцентяого анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном ВПГ-1, тщатедьно перемешивают, инкубируют 
и вьгполняют щтел промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
античеловеческим IgG-антителом, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. После 
осаждения в магнитном поле кадосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии 
добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измедяется 
фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны концентрации IgG к 
ВПГ-1, присутствующето в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного онределення антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 
(MAGLUMI* HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентиого анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах нсаолкеиня:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к  вирусу простого 
герпеса 1 (MAGLUMI* HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюмкнесцен-moro анализа на 
автоматических аяалшэаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагегггами 1 шт.
Отрицательньгй контроль 1,5 мл.
Положительный контроль 1,5 мл.
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.

1 5 9 H $ V -1  {g G -IF U 4 U -R U .V 0 .1 .2023-09
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П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 (50 тесто в )

i 1 ... ||Т«И I I luu- j m i x

МАСЗЬШП
СОСТАВ

Н абор  р е а г е ш т м  in  v i t n  д л я  м а ч е с п е я я о г о  о я р сд ел са я я  я п а т е л  к л асса  Ig C  к  вирусу  
в р о ст о го  г е р в с с а  I (M A G L U M P  H SV -I IgG  (С Ы Л )). м еш а о м
в м м у в о х е м м я ю м в в с а к л г м ю  а в а л ж а  н а  а в г а и п я ч с с к в а  авалнзагораж  M A G L V M I* шш l^ b e j

^^^^D iagnostlc ш0

Карфилрк с реагентами 
Огрииатсльный контроль 
I |1>яожите;1ьный контроль 
Лента ;1,'1Я <ас1счатывания картриджа с реагентами 
1 (аклейки со нприх*кодами для (прицательного контроля 
Наклейки со штрих-кодами т̂ля положительного коктроля 
С'ергификагстглела конгроля праизЕюд1лсля 
Инструкция по применению

I шт.
1.5 мл
1.5 мл
3 шт.
4 шт. 
4 urr.
I шт.
I шт.

REF 130612012М

I L O T  15923082301

2 3 -02-20 25

РЗН ХХХХУХХХХХ
11 Ьиьчжэнь Нью Индасф1а  Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд,

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

У пи;1 н и ч о ч е н н ы й  ООО «Ю1С» (LLC CLS),
н р е л е г а в и т ел ь  125363. г. Москва, ул. Нокнюселковая, д. 6. корпус 316.I. комната 58 
„ о  Р Ф  Тея.; 4-7-495-9469597
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М а р к и р о в к а  н а  п о т р е б и те л ь с к о й  у п а к о в к е  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 (50 тесто в )

MSV-1 |цО

i

PESSB ffl
IREF 1 Картршок с рсагстгтшми I игг REF1 Огрицатсльный коигроль ! .5 чл

3 0 6 12 0 12М

LOT

,5423082301

23-02-2025

I t

СО СТА В

Набор pearevTOB id  vitro для т ч е с то е и я о ю  onpt/ie^icBBi аглггел класса IgG к  вирусу 
простою lepпn^a 1 (M AGUJM I* IISV-I lg<; (СЫ А)), мггод1и*
иммуввхсмжлюмявесяевтмге аявлюа па аатомапчгсквх аяалвогторах MAGLUMI**

IVD

130612012М
Положительный котрипь 1,5 чл
Лента ятя тапсчш'ывания картриджа с рсагс1ггами 3 шт.
Иаклейки со нгфих-колами ятя шрииг1то.тьнст) ко»гтроля 4 шт. 
i (аклейки со ш фих-ко;ш.чи ;и1я 1юложит\::лыюго контроля 4 шт. 
('ертификат отдела котггроля нроитводн-теля 1 шт.
Инструкция по применению 1шт

LOT 15923082301

23-02-2025

i J
РЗН РЗН хххх/ххххх

Штньчжтиь Имо Инластрит Биомшшка;1 Инжиниринг Ко.. Лтд, 
>fe 23. Цчиньею восточное шоссе, район Миншань,
518122 U1 тньчжгэнь. Китайская Народная ?»еспу6лика 
Тея.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 С€

У полном оченны й СХХ) «КЛС» (.LLC CLS).
fipCjiCTaeifте^ть 125363. г Москва, ул. Ново(к>сс:1и>вая.д. 6. корпус 216,1, комната 58
по РФ Зел ^7-195-9469597 Дня 11ро<1кхсиииа;1ького 11рммегк;ння

1Г'
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В ариант  исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 

(MAGLUMI® HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес 
центного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 100  т ест ов
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MAGLUMI® HSV-lIgG (CLIA)
картридж c реагентами
1СОДЕРЖАНЙЁ~|

2.5 мя Магмитмые микрочастицы 
'2,0 мл Калибратор низкого уровня 
2,0 мл Калибратор высокого уровня
23.5 мл Буферный раствор
23.5 мл Метка АБЭЛ
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О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь

MAGLUMI

(УМм; 2.0 ИЛ 

1U левое

- I v i t i M O l i < 0 . 1 0 0

U-

HSV-1W
Отрицательный ̂

^  1592308160)1 

16-02-2025
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П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь

MAGLUMi'

О б ч Л ч ,  2 . 0  и л  

U c.H *O t

Д я и и ю я  ‘ * 1 ^ ' ’^ *

HSV-1 IgG
^ С 1 1 о ж и т е л ь н ы Й  icoit

Ш  159230816012®

S 1&«2>2025 г:
Ф
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

Н а к л е й к и  со ш тр и х -к о д ам и  д л я  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

#159230823011#
HSV-1 IgG Negative Control

1



^ f t i
Н а к л е й к и  со ш тр и х -к о д а м и  д л я  п о л о ж и тел ь н о го  к о н тр о л я

30

Г  -г

#15923082301 2#
HSV-1 IgG Positive Control

#159230823012#
HSV-1 IgG Positive Control

#15923082301 
HSV-1 IgG Positive Control

#15923082301 2 #
HSV-1 IgG Positive Control
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ISnibel C€ R E F
1302I2012M: 100 тестов 
13(»120!2M : 50 тестов 
I307I20I2M : ЗОтестов

Набор реагентов id  vitro д л я  качественного определения антител класса IgG к  вирусу простого герпеса 1 
(MAGLUMI* HSV-1 IgG (CL1A)), методом иммукохемялюмннесцеитного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMJ*, в вариантах исполнения____________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса I в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики вируса простого герпеса 1, в комбинации с другими зелиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус простого герпеса (ВПГ) является одной из наиболее распространенных инфекций у людей. После 
попадания в организм хозяина вирус создаст стойкую и латентную инфекцию в нервных ганглиях, из которых он 
может периодически реактивироваться, вызывая рецидивирующие инфекции'. Инфекция ВПГ характеризуется 
короткими репродуктивными циклами, разрушением клеток-хозяев во время активной репликаш1И и 
способностью вируса сохранять пожизненную латентность в сенсорных нервных ганптиях^. Существует два 
типа ВПГ: ВПГ-1 и ВПГ-2, оба передаются при непосредственном контакте с инфицированными выделениями'. 
ВПГ-1 - это вирус с двуспиральной ДНК, размер генома которого составляет 152 кб’ . Геномъ[ ВПГ-1 и ВПГ-2 
имеют примерно 50%-ную гомологию, что приводит к значительной перекрестной реактивности между 
антигенно родственными гликопротеинами обоих типов ВПГ. Типоспецифичные гликопротеины, такие как 
гликопротеин G, действительно встречаются (gG-1 и gG-2 для ВПГ-1 и ВПГ-2 соответственно), что позволяет 
дифференцировать 2 типа вируса с помощью антиген-специфического ответа антител^. ВПГ-1 является 
распространенной причиной поражений полости рта и гениталий на коже и слизистых оболочках^.
Оценки распространенности ВПГ-1 во всем мире составляют от 67% до 90%, при этом самый высокий уровень 
инфицирования зафиксирован в Африке - 87%, а в Северной и Южной Америке - от 40% до 50%. Большинство 
первичных инфекций происходит в детском возрасте при несексуаяьном контакте^. ВПГ-1 может вызывать 
инвазивные заболевания, включая сепсис и молниеносный эпидемический энцефалит у новорожденных, когда 
происхощгг заражение герпесом во время родов^ Заражение ВПГ во время беременности связано с выкидышем, 
недоношенностыо, а также врожденным и неонатальным герпесом’. Первичная инфекция ВПГ-1 обычно 
протекает бессимптомно. Типичными проявлениями инфекции ВПГ-1 являются герпетический гингивит, 
тяжелая инфекция десен, полости рта, языка, губ, лица и пготки®. После заражения ВПГ существует промежуток 
от двух недель до шести месяцев для образования, обнаруживаемого антитела^. Серологические тесты 
обнаруживают антитела к ВПГ в крови и указывают на перенесенную инфекцию*. Обнаружение IgG к ВПГ-1 
обеспечивает мощный, быстрый и экономичный метод исследования на наличие инфекции ВПГ-1 в прошлом

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммзт1охемилюминесцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном ВПГ-1, тщательно перемешивают, инкубируют 
и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
акгичеяовеческим IgG-антнтелом, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. После 
осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливзеот, а затем проводят цикл промывЕСИ. Впоследствии 
добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал юмеряется 
фотоумножителем в относительных световых единицах (RX/U), которые пропорциональны концентрации IgG к 
ВПГ-1, присутствующего в образце.

СОСТАВ Ш ДЕЛИЯ
Набор реагентов io vitro для качествеивого определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 1 
(MAGLTJMI* HSV-1 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцеитного апалнза ив автоматических 
анализаторах MAGLUMI^, в вариантах нсполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для качествениого определения аатител класса IgG к вирусу простого 
герпеса 1 (MAGLUMI* HSV-1 ^  (СЫА)), методом вммунохемялюминесцентного анализа на 
автоматнчеекях анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагешдми I шт.
Отрицательный контроль 1,5 мл.
Положительный контроль мл.
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI
СОСТАВ

l l i 6«p peai'cvniB in vitro дла качеспсвавго оарсдслмав aaivrca класса leG к варусу 
аротшп. гсриса I (М Л С Ь иМ !» IIS V -I Ig C  (CLIA)), кладок ^
амиуавк«ш |ам1ввесчсатаап1 ааалвза ва акгамахачесп» авалвзагорах MAGLUMI* ш t^ibej

^^^m eO tagnostlc^
К;ц1тридж с рсагскгамн 
t >фицатсльный коктроль 
I 10ЛОЖИТСЛЫ1ЫЙ KDinpOilb
Jo rra  .HI* чигкчатывании каргрилжа с реагентами 
11аю1сйки со штрих-кодами лля отрицательного контроля 
11аклсйки со шфих-кодами для положительного контроля 
С'ер1ификат (Плела контроля проитволнтсля 
Инструкция по применению

I шт.
2.0 мл
2.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт,
I шт.
I шт

REF I30212012M 

I592308I60I

16-02-2025

b J
Шэньчжэнь Нью Индаегрю Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд 
Кг 23. Цзиньею восточное шоссе, район IЛиншань.
5I8122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-2I536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

У палним оченм ы й ОСХ>«КЛС»(11СС18}. 
н р сл ггавн тель  125363.Г Москва.ул Новопоселковая.я.6.кор11ус216,1.комк1га58
но РФ  Теп.: «7^9.5-9469597
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