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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgG к цитомегаловирусу (MAGLUMl® CMVIgG 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMl®, 
в вариантах исполнения:
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgG к цитомегаловирусу (MAGLUMl® CMVIgG 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMl®у 50 тестов, в со­
ставе:



i t  •$ Картридж с реагентами



Контроль



Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для контроля

#071230802012#
CMV IgG Internal Quality Control

#071230802012#
CMV IgG Internal Quality Control

#071230802012#
CMV IgG Internal Quality Control

#071230802012#
CMV IgG Internal Qualify Control



Сертификат отдела контроля производителя
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Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к 
цитомегаловирусу (MAGLUMI® C M V( C LI A ) ) ,  методом иммунохемилюминесцентвого 
анализа на автоматическнх анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения

НАЗИЛЧЕННЁ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к цитомегаловиру<̂  в 
сыворотке крови человека на анализаторах MAGLUMÎ . Результаты исследования предцшначеиы для 
диагностики у пациентов цитомегаловирусной инфекции (ЦМВИ) и оценке серологического статуса, в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Цитомегадовирус (ЦМВ) (от греческого cyto- "клетка", и megaJo- "большой") - род в1фусов отряда 
Herpesviralcs (150<-200 нм в диаметре [вирус ВИЧ 120 нм]) семейства Herpesviridae, из подсемейства 
Be^erpesvirinae. В семействе Нефезутс1ае ЦМВ относится к подсемейству BetahMpcsvirina?, которое также 
включает род муромеголовирус и розеоловирус (HHV-6 к HHV-7)''®. Он связан с другими герпесвирусамн в 
подсемействах Alphaherpesvtrinae, которые включают вирусы простого герпеса (ВПГ)-1 и -2 и Вирус 
ветряной оспы (VZVX и подсемействе Gammaherpesvirinae, которое включает В1фус Эпштейна-Барр Люди 
и обезьяны служат естественными хозяевами. В настоящее время в этом роде насчитывается восемь вцщш, 
включая типовой вид цитомегадовирус человека (ЦМВЧ, вирус герпеса человека 5, ЭБВ-5), кото|дай 
является видом, поражающим людей. Заболевания, связанные с HHV-5, включают инфекционный 
моюнукпеоз и пневмонию. В медицинской литературе большинство упоминаний о Щ4В без дальнейшего 
уточнения косвенно отвоскгея к человеческому ЦМВ. ЦМВ человт является наиболее изученным ю всех 
цитомегаловирусов̂ .
Цигомегаловирус (ЦМВ) обычно вызывает бессимптомную инфекцию, после чего он остается латентным у 
пациеигов, главным о^аэом в клетках, полученных из костного мозга. Перви*шая ЦМВ-инфекция у 
иммунохомпетситных лиц может также проявляться в виде мононуклеозного синдрома, сходного с 
первичной вирусной инфекцией ЭпштейнагБарр, с лихорадкой, недомогание и лимфаденопатией'. ЦМВ 
является зн&чйтельной иртчиной заболеваемости и смертности реципиентов костного мозга или 
шрешиштозных органов, больных СПИДом и других пациентов с ослабленным иммушпетом из^  
ржтиващш вируса или недавно приобретенной инфекции. Инфекция в этих группах пациентов может 
поражать практически лю^й орган и приводить к полиорганной недостаточности .̂ 1|МВ также 
огаетогаеиен за врожденные заболевания новорожденных и является одной из ТОВСН-инфекциЙ 
(токсоплазмоз, другие инфекции, включая сифилис, к р а с н у х у , ЦМВ и вирус простого герпеса).
Определение ашитея CMV IgG может помочь в диагностике заболеваний, вызванных цитомегаловирусом, 
используется для оценки серологического статуса человека и указывает на острую или перенесенную 
инфекцию, Н!чи1ду с выявлишем CMV IgM. Это особешю важно для проведения соответствующей 
профилактики у восприимчивых лиц.

ПРИНЦИП ̂ ШАЛИЗА
Сэцдвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец (калибратор или контроль, если применимо), буферный раствор (включая козий античеловеческий 
IgA, козий античеловеческий IgM) магнитные микрочастицы тщательно перемешивают и инкубируют, 
о6ра:̂ я комплексы антитело-антиген; после осаждения в магнитном поле сцеживают надосадочную 
жцдкоеть, выполняют цикл промывки. Затем добавляют мет^ ЛЮЛ и инкубируют до образования 
сэндвич-комплексов; после осаждения в магнитном поле сливают надосадочную жидкость, а затем 
вьтолняют еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для икишифоввння 
хемилюминесцекгной реакции. Световой сигналадиерястся фотоумножтадсм в относигетьных световых 
единицах (ОСЕ), который пропорционален концедтрации ЦМВ гчжсутствующей в образце.

СОСТАВ ЮДЕЛИЯ
Набор реагемгов in vttro для качественного определения а1Гпож1иБдакха ̂  к артшлтаатщруеу 
(MAGLUMI* CMV IgG (CliA)), методом нмия10юммлк1И11̂ центнвпивяшва 
аш1лизаторахМАСШМ1*. в вариантах исполнения:
Вариант исполнения I
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (50 тестов)

MAGLLMl
НаС«|» ремгеярм ш vitm ДШ11 
щи1М1>г1и»1рд>ду(МАСЬиМ1*СМУ |{С (С Ц А ^1
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СОСТАВ
1Ж M AGLUM F

Юцлридж с реагентами 
Коитрсль
Лента для запечатывания картриджа о реагентами 
НшеяеШт со штрих-кодами для контроля 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкш» по применению

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

REF 130612005М

LOTI 07123080201 

02-08-2024

м 1

РЗН РЗН хххх/ххххх
Шэньчжэнь Нью Ицдастрю Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, [^иньею юеггочное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86>755>21536601 Фане: +86-755-28292740 □ S i ^ ^ r v . c c

^Уполномоченный 0 0 0 «icnc»(LbCCL8X
прсдстамгтель 12536Э, г. Мосюа. ул. Имопосеяюпя. д  6. корпус 216.1, комната S8
по РФ Теп.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (50 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgG к цитомегаловирусу (MAGLUM1® CMVIgG 
(СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM1®, 100 тестов, в

составе:
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Картридж с реагентами
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
15
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Наклейки со штрих-кодами для контроля

#071230802012#
CMV IgG Internal Quality Control

#071230802012#
CMV IgG Internal Quality Control

#071230802012#
CMV IgG Internal Quality Control

#071230802012#
CMV IgG Internal Qualify Control
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Сертификат отдела контроля производителя
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Н абор реагентов id  vitro  дл я  качественного определения антител к ласса IgG  к  
ш ггом егаловирусу (M AGLUM I*' C M V  IgG  (C L IA )), м етодом  им м унохем илю м инесцентяого  
анализа на автом атических анализаторах M AGLUM 1*» в вариантах исиолнення

НАЗНЛ^НИЁ
Набор реагентов in vitro дял качественного определения антител класса IgG к цитомегаловирус^ в 
сывороп^ крови человека на анализаторах MAGLUMl^. Результаты исследования предназначшы для 
диагностики у  пациентов цитомегаяовирусной иифасции (ЦМВИ) и оценке серологического статуса, в 
комбинации с  другими юшиическими к лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛЮ А
Цитомегаловирус (ЦМВ) (от греческого cyto- "клетка", и megaJo- "большой”) - род вирусов отряда 
Herpcsvirales (150^200 нм в диаметре [вирус ВИЧ 120 нм]) с^ейства Herpesviridae, из подсемейства 
Bet^erpesvirinae. Э семействе Heipesviridae ЦМВ относится к подсем^ству Bet^erpesvirinae^ которое также 
включает род муромегаловирус и розеоловирус (HHV-6 и HHV-7)*'*. Он связан с  другими герпесвирусами в 
подсемействах Alphaherpesvirinae, которые включают вирусы простсяч) герпеса (ВШ >1 и -2 и вирус 
ветряной оспы (VZV), и подсемействе Gammahsrpesvirinae, которое включает в1ф ус Эпштейна-Барр *. Люди 
и обезьяны служат естественными хозяевами. В настоящее вр^ая в этом роде насчитьшюгся восемь ввдрв, 
включая типовой вид, цитомегаловирус человека (ЦМВЧ, вирус герпеса человека 5, ЭБВ-5), который 
является видом, поражающим людей. Заболевания, связанные с HHV-5, вкгаочают шфсашионный 
мононуклеоз и пневмонию. В медицинской литературе большинство упоминашй о  ЦМВ без дальнейшего 
уточнения косвенно относятся к человеческому ЦМВ. ЦМВ человека является наиболее щученным из всех 
цигоиегаловирусов^.
Цитомегаловирус (ЦМВ) обычно вызывает бессимптомную инф^сцию, после чего он остается латеипшм у 
пациентов, главным о^аэом  в клетках, полученных из костного мозга. Первичная ЦМВ-инфс1ШИЯ у  
им110Ч{окомпетентных лиц может также проявляться в виде мрнонуклеозного синдрома, сходного с 
первичной вирусной инфекцией Эпштейна-Барр, с  лихорадкой, недомогание и лимфаденопатией^. Щ4В 
является значительной причиной заболеваемости и смертности среди реципиентов костного мозга шш 
парешиматозных органов, больных СПИДом и других пациентов с ослабленным иммунитетом из-за 
реактивации вируса или недавно приобретенной инфекции. Инфекция в этих группах пациентов может 
поражать практически любой орган и приводить к полиорганной недостаточиости^. ЦМВ также 
отвепггвенсн за врожденные заболевания новорожденных и является одной из TORCH-инфекиий 
(■гоксопяазмоз, а д т и е  инфекции, включая сифилис, краснуху, 1IMB и вирус простого reimeca).
Определение антител CMV IgG может помочь в диагностике заболеваний, вызванных цитомегаловирусом, 
используется для оценки серологического статуса человека и указывает на острую или перенесенную 
инфекцию, наряду с выявлтием CMV IgM. Это особенно важно для проведения соответствукнцей 
про<|тлакгики у  восприимчивых лиц.

ПРИНЦНП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемклюмннесценгаого анализа.
Образец (калибратор иля контроль, если применимоХ буферный раствор (включая козий античеловеческий 
IgA, козий античеловеческий IgM) магнитные микрочастицы тщательно перемешивают и инкубируют, 
образуя комплексы антитеяо-внтиген; после осаждения в магнитном поле сцеживают надосадочнуго 
ж и д к о т , выполняют цикл промывки. Затем добавляют метку АБЭЛ и инкубируют до образоваин 
сэндоич-комплсюов; после осаждения в магнитном поле сливают надосадочную жидкость, а затем 
вь[палндют еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инищ1ирования 
хемилюмнкесцаггной ршеции. Световой сигнал измеряется фотоумножттлем в относшельных световых 
единицах (ОСЕ), который пропорционален концентрации ЦМВ IgG, присутствующей в образце.

СОСТАВ Щ ДДЛИЯ
Набор реягежгов in vitro для качестветиого определения атлтт класса ^  к цтамегаловнрусу 
(MAGLUMI* CMV IgG (CLb^)» методом нммупохемилюминесцснтаоголшшнза на автомапр|есквх 
анализаторах M AGLUM *. в варнаптах исполнения:
Вариант исполнения 1 .

■И

071 CMV IgG-IFU-ru-RU, V0.1, 2023-09
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (100 тестов)

M A G L IM I EEiWHimwivyey (MACLUMT OHFV (CUA)k Meiwwi

СОСТАВ

IgGK

MAGLBMI*
flV D l

KapripHjBK c рш«нпми 
Контрояь
Лента для запстатывания картриджа с решгентами 
Нла1Сйки со штрих-кодами д м  контроля 
Cqm ^<ic«r слжла коитрол! произаодитвяя 
Инструкция по применению

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

REF

LOT

1302I2005M0712308090!09 )̂8-2024
У

Ш мьчжэнь Ныо Итшсярю Бномедикая Иню1н11рннг Ко.. Лтд. 
i<& 23, Цмньсю ■осгочное шооое. район Пиншанц 
51S122 Шэньчжэнь. Ккт^1ская Народная Реслублмса 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН[ Р З Н ххххл схххх
Уполномочешый 000«KJIC)»<LtCCLSX 
предстаантель 1253бЭ.г.Моокм,уя.Номпсх9вппма1.д.6,«арп)«216.1.1юмтгга58
по РФ Тея.: ♦7^95-0469597

012Э

Дяй профессионал мюго примеиетя
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (100 тестов)

M A C L L M P  M A G L U M J "

CMV IgG

130212005М '

07123080901

09-08-2024

n

СОСТАВ

На6»р|1сагев1мш1пЬгая™к«чсс'1'аапнп«<мфШеаешш«пжш1Е11имжа1еС1е , .
wreMmuieniqficy^GUjMI*CMVigG(CLIA)),Mct«ieM i l V D I
■ннуямсмвлшшвссмшпап а а м в »  ■■ ■ вп налетсет  а м м ш щ ^  MACLUMI*

Кафггрндж с реагс1ггами 
Контроль
Лента для запечашвшня картрнджа с ршентани 
Наклейт со штрих-ксишми д м  котроля 
Серпфн№  оггдела контроля произмдитсяя 
Ииструкш<я по применению

I шт.2,0 мя.
3 шт.
4 шт.
I шт.
1 шт.

REF

LOT

130212005М

07123080901

09-08-2024

i J

РШ РЗН хххх«хххх
Штиьчшнь Нью Индастрнз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23 ,1Ьиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
$18122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Реслублим!
Тея.: +86-755-21536601 0 ^ :  +86-755-28292740

Уполномоченный O0O«IOlCb(LLCCLS>.
предстаантель I2S363. г. Моекяа. уп Ншюгакжяммая, д  6, корпус 216.1. KOHiina 58 
„р РФ Теп.: *74«-«69597 Дп> 11рофесснонш1ьного лриноненм!
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