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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к цитомегаловирусу (MAGLUMl^ CMV 

IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®^

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к цитомегаловирусу (МА GL UM1® CMV 

IgM (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUM]®, 30 тестов, в

составе:



Картридж с реагентами

MAGLUMI® CMV IgM (CLIA)
картридж с реаг ентами
кО дКРЖ ЛНИЕ I

1.0 М.1 Магин1ныс мнкрс̂ часгицы
1.0 мл Калибратор ня^кот уровня
1.0 мл Калибратор hsicokoio уровня
4.8 мл Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ
8.0 мл Лилюен г
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Отрицагельиый контроль



Положительный контроль





Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#482230824011#
CMV 1дМ Negative Control

#482230824011 #
CMV IgM Negative Control

#482230824011#
CMV IgM Negative Control

#482230824011#
CMV IgM Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положи гсльного контроля

#482230824012#
CMV 1дМ Positive Control

#482230824012#
CMV IgM Positive Control

#482230824012#
CMV IgM Positive Control

#482230824012#
CMV IgM Positive Control
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I ^ i b e jD/agnoatic»̂ C€ 0123 R E F
I30262006M: 100 тестов 
I30662006M; 5 0 тестов 
130762006M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для качественного определения антиты класса IgM к  ц т  ол!ега.70Вирусу
^8^  (CLIA)), методом имм^нохемилюминесцептного ана.|пза на авгомагачсских 

ана.ти1 аторах MAGLUMI^, в вариантах исполнения__________________

Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Н абор реагеетов  in vitro .опя качссгаеииого определения аитигел класса IgM к цитомегаловирусу в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах iVIAGLEMI*. Результаты исслсдова.жя пре;шаз1гачепы для диагнос-кки 
острой , недавней иитомсгаловирусной иифехини (ПМ!ЗИ) и нренап-ального скрининга женщин, в комбинации с 
дру 1'нми клиническим и и лабораторными данными.

КТ’А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
Ц игом егаловирус (Ц М В ) относится к се.мейству герпесвирусов н ггрелстаа,-!яет собой крупный оболочечный 
вирус, который ш ироко распространен в человеческой популяции'. 1ДМВ передается от человека к человеку при 
тссиом  контакте, сексуальной активпосш , грудном вскармливании, переливании крови и трансплантации 
орган ов '. UM B - это повсем естно распрострамсиный латогсрг Са.мая высокая распространенность наблюдается о 
странах  развиваю щ егося мира'*. К 40 годам от 50%  до 85% взрослых инфицированы 11МВ".
Ц М В -инф екш тя .v^oжo) бы ть 1!ерничной или азч^ричной. Псрвичгая иифекпия vfOжeт быть приобретена 
различны м и путя-ми передачи и в разные периоды жизни {например, врожденные и послеродовые инфекиин). 
П осле первичной  инф екции ЦМВ вступасг в латеотиую  фазу' М ожет произойти последующ ая реактивация 
репликации  вируса (вторичная инфскп,ия). У и-ммуиокомнетеитных лиц первичная ЦМ В-инфекция обычно 
протекает в легкой  ф орме или бессимптомно У пациентов обычно наблньчается мононуклеозоподобный 
синдром , вклю чаю щ ий ли.чоралку, боль в горле, шейную лимфаденопатию, недомогание, головную боль, боли в 
мышцах, и су став ах ’. Рецидивирую щ ие инфекции часто встречаются у  пациентов с ослабленны м и.ммунитетом 
Ц .М В -инф екиия такж е вы зы вает особую  озабоченность у  женщин детородного возраста ^
П ервичная Ц М В -инф скция регистрируется у 1“4 % серснегативных женщ ин во время беременности, и риск 
п ереда 'ж  инф екции  плоду, по 0!1енкам, составляет около 30-40 %- Реактивация ЦМ В-ннфекцин во время 
берем енн ости  регистрируется у 10-30 % ссропозитивных женщин, и в этих обстоятельствах риск передачи 
вируса составляет  около 1-3%''. Если сероиегазивиые женщины заражаются первичной ЦМ В-инфекцией во 
время oepCjMCHHOCTH, послелствия.ми могут быть аборт, мертворождощ^с или пороки ра.звктия новорожденных. В 
целом , п ренатальная Ц М В -ипф екция встречается в 0,6-0,7 % всех случаев рождения детей  в развитых crpajiax 
Б ольш инство  детей , рож денны х с врожденной ЦМ В-инфекцией, при рождении протекаю т бесси.мптомно"’ ". 
П рим ерн о  у 10%  врож денно инф ицированных младепцеа при рождении проявляются си.мптомы инфекции, 
так и е  как желту-ха, пневмопня, расстройства центральной нервной системы, задержка психомоторного развития, 
глухота, ретииохориоидит, микрапеф щ |ия. 1 кдроиефалия, заболеиания сердца, гспатиз. гспатосплено.мега.ткя и 
тром боцитопения. Уровень смертности довольно высок *•'*.
В 17?уппе риска Ц М З-ипф скиии  и заболеваний закже иаходятся пациепты с ослаб-тенным и.ммуннтетом. такие 
как реципиенты  трансплантата и ВИЧ-нифицирова1!Ные пациоггы . у которых вирус может вызывать опасные 
для  ж изн и  заболевания Реа(ггивация .патентной ЦМ В-иифскции шги приобретение первичной ЦМВ-инфекции 
у л и ц  с ослабленны м  иммунитетом мож ет ijpHBCCTH к пия1ь.-|ению симпто.мош которые вк,зючают энцефалит, 
пневмонит, гепатит, увеит. ретинит, колит и отторжение тра1!С!1лантата ".
В соответствуюш е.м клиническом контексте первым шагом в диагностике острой первичной ЦМВ-инфекции 
чащ е всего являегся обнаруж ение антитела к ЦМВ-с1!ецифические IgG и ЮМ"". Образцьг. реагирующие на 
ан титела IgM . указы ваю т на острую , недавнюю и.чи рсакзийиронанцую инфекцию. Для дальнейшего теста 
первичной Ц М В -инф екции в качсст?« аспомогатсльмого срслстал используется определение авидности ЦМВ 
1”G. П олож ительны й результат IgM « сочетании с низким индексом а я и д н о с т  для lg<j является убеднтельньш 
признаком  недавней перЕнчпой ЦМ П-инфекпии \  Ссрокониерсия н ЦМВ IgM и IgG также может указывать на 
недавню ю  Ц М В -икф екцию ’.

ПРИНЦИП АН.А.ТШЗЛ
С энлвич-м стод иммунохемилю мипесцентного сзпа:гиза.
Предварите.чыш разаедсины й образец, буфер, магнитные микрочастицы. покрыть'С аотш епом ЦМВ. 
.ю ремеш иваю т и инкубирую т, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добав.чяют 
мотку Л Б Э Л  с моною ю иальным ант>ггс;ю.м IgM че.ювска и инкубируют, реагируя с образовапие.м 
сЭ1Щ8ИЧ-комплексов- П осле осаж.ления в магнитном tione щ-щасалочную жидкость сливают, а затем проводят 
ии^п промьш ки. Впоследствии лобаш .я.от стартер К 2  для инштииро.акия хеми.зюминесцентнои реакции 
С ветовой  СИГНШ1 измеряется фотоумножителем в относигельных свстовы.х единицах (R LE), которые
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По1 ребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
12

Нябор pearetrroB in vitro длд iciiHYncngoro определенм и тггел  класс* IgM к 
щгтомсгаловтрусу (MACLliMI* CMV IgM (С11Л)), методом
нмиуно1 ем11лшмнаесаси1ко1Т] авалязя ва irroMmiHccicMi авалязаторях MACJUJMI" Пу р 1

Картридж с pcaiChn-aMH ] ц п .
Отрицательный корггроль },о мл
Иоложнтельр|ый к о т р о л ь  ] о мл
Лента д>1я талсчэтывання к а р ф н л ж а с  рсатентараи з  цп
Наклейки со штрнх-ко.гами для шринар’елыю го котпроля 4 шт 
Наклейки со штрих-коларин ;ц|я РЮлОжкпХ111>нот кспгрроля 4 п п . 
С е р ти ф и к ш 'тд ел а  корггроля {рроичм>жгсля | ш г.
Инструкция по применению I шт.

REF ЗО762О06М

LOT 48273082401

24-02-2025

id
iliTHCHHOHL Ныо Иррлагррнз Ьиомслдка^р И(ржи|рр|ринг Ко . Лтд. 
>Г9 2 3 .1 tiHHbCKP 1РОСШЧРРОС шоссе, район 11ирршаир<.
518122 Ш тньчжлнь. Китайская Народррая Республика 
!ел.; *86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗМХХХХ/ХХХХХ

0123

Упаином очеш ш Н  ООО «Ю1С» (LLC  CLS).
npc.'lCI'aBHTUib I25.T6XP Моск8а,уд 11ово1Р«чхлковая. д. 6, Koptiyc2l6
„О Р Ф  Тел ^7-»05-9469597

, комнапр 58

Для n[Mx]teccHc>HiuihHuro г|рнмеие>1нн

• “-к.';**'' '■

Г. *.• • • • *. -''Тл
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 гестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к цитомегаловирусу (MAGLUMJ® CMV 

IgM (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUM1®, 50 тестов, в

составе:
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К артридж е реагентами

MAGLUMI® CMVIgM (СИЛ)
картридж с реагентами
С одержание |

M aiниткые микрочастицы Номер
5.0 мл Калибратор низкого уровня интеграла
1.0 мл Калибратор высокого уровня
7.0 мл Буферный раствор
12.0 мл Ме1каАЬЭЛ 

13.5 мл Лилюент

I  t  Ш  rc-V  ^

ш

0001

49223081001

2  10-02 2025

fSnib^
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Положительный контроль
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

его

ого

ого * . т

MAGLUMi ; ReagenGSeal;;

е э MAGLUMI Reagent ;Seal;

MAGLUMI : ReagenUSeaL:



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#482230824011#
CMV 1дМ Negative Control

#482230824011 #
CMV IgM Negative Control

19

#482230824011#
CMV IgM Negative Control

#482230824011#
CMV IgM Negative Control
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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(S n lb 3 C€ 0123 R E F
I30262006M: i 00 тестов 
I30662006M: 5 0 тестов 
130762006M: 30 тестов

Набор реагентов in vi(ro для качесгвспного определении антител класса IgM к  цитомегаловирусу 
(MAGLUMF CMV IgM (CLIAJ), методом и>гм\нохемилюмипесциггного апа.шза на автоматических 
ана^шзаторах МАСШМГ'^, в вариантах исполнения

Н А ЗНА ЧЕНИ Е
Н абор реагеш -ав in vitro для  качсствеш ю го опредс.те,шя антител класса JgM к цитомегаловирусу в сыворотке и 
плазм е крови человека на анализаторах .VlAGLUMI^. Результаты исследования предназначены д,ля диагнос-^ики 
острой , недавней иитомсгаловирусной инфекции (ЦМ ВИ) и пренатального скриниш а женшин. в комбинации с 
другим и  клиническим и и лабораторны м и данными.

Ю'АТКОЕ ОПИСАНИЕ /ШАЛИЗА
Ц итом егаловнрус (Ц М В ) относится к семейству герпесвирусов и представляет собой крупный оболочечный 
вирус, который широко распространен в человеческой популяции'. 1ДМВ передается от человека к человеку' при 
тесн ом  контакте, сексуилы ю й активпосги. грудном вскармлнаанин. переливании крови и трансплантации 
органов". UMI3 - это повсем естно распространспньгй naTorcit. Самая высокая распространенность наблюдается в 
странах  развиваю щ егося мира’. К 40 1юдам сгг 50% до 85% взрослых инфицированы Г[МВ‘*.
Ц М В-ннфск'ция М0Ж01 бы ть первичной или иторичиой. 1!срвимпая инфекция может быть приобретена 
рахтичны ми пулями передачи и в ралгьге периоды жизни (например, врож^тенные и послеродовые инфекции). 
П осле первичной инф екции ЦМ В вступает в латентную  фа:$у Может произойти последующ ая реактивация 
рсп.'ш кации вируса (вторичная инфекция). У иммунокомпетенткых лиц первичная ЦМ В-иифекц11я обычно 
протекает в легкой  ф орм е или бессимптомно У пациентов обычно наблюдается монокуклеозоподобный 
синдром , вклю чаю щ ий лихорадку, боль в горле, шейную лимфа,1СНОпатию. недомогание, головную боль, боли в 
м ы ш ц ах и су став ах '. Ре1[идивирую ш ие инфекции часто встречаются у пациентов с ослабленны м иммунитетом 
Ц М В -инф екиия такж е вы зы вает особую  озабоченность у  ж енщ ин детородного возраста
П ервичная UJvfB-инф скция регистрируется у 1-4 %  серонегативных женщин во время осрсме1шости, и риск 
передачи инф екции  плоду, по оценкам, составляет около 30-40 %. Реактивация Ц М В-инфекции во время 
берем енн ости  регистрируется у 10-30 %  серопознтивмых женщин, и в этих обстоятельствах риск передачи 
вируса составляет  около 1-3%''. Если соро1!егагивные хсеждииы заражаются первичной ЦМ В-инфекцией во 
время берем енн ости , последствиям и могут быть аборт, .мсртворождсиие или пороки развития ноаорохаенньгх. В 
целом , пренатальная Ц М В -мнфекция встречается н 0.6-0.7 % всех случаев рождения детей в развитых странах 
Б ольш инство  детей , рож денны х с врожденной 1(МВ-инфекцией, при рождении протекаю т бесси.мптомно'®'*. 
При.мсрио у 10% врож денно ршфицированных младенцев (фИ рождении проявляются симпто.мы инфекции, 
таки е  как ж елтуха, гшевмония, расстройства центральной нервной системы, задержка психомоторного развития, 
глухота, ретинохориоидит, микрсшефгыия, гидроцефалия, заболевания сердца, гепатит, [спатос11дено.мегалкя и 
тром боци топсн и я. ypoBeifb смертности довольно высок *
В группе риска 1(М В-инфскиии и заболеваний также находягся пациенты с ослабтеины м иммунитетом, такие 
как реципиенты  траксплаетата и ВИЧ-инфиииронаниые пациенты, у которых вирус может вызывать опасные 
д л я  ж изн и  заболевания Реа/стинация лазептиок Ц \'В -ин ф скцн н  и.-1и пррюбретенис первичной ЦМ В-инфекции 
у  л и ц  с ослабленны м иммунитетом мож ет привести к ггоявлению симпптмоа. кочх'рыс вк/ю чаю г энцефалит, 
пневмош гг, гепатит, увеит. ретинит, колит и он орж ен ис грансплаш ата ".
В соответствую щ ем  клиническом контексте первым шагом в диапю стике осчрой первичной ЦМВ-инфекции 
чащ е всо-о является обнаруж ение антитела к ЦМ В-специфические IgG и Ю.М^ О бразцы, реагирующие на 
антитела IgM . указь!ваюг на острую , недавнкж? или рсакзивировантгую ин4:екиию- Для да-зьнейшсго теста 
цервичнон Ц М В -инфекции в качестве вспомогйгепмюго средства испазьзуется определе[ше авидноста ЦМВ 
IgG . По.чожитсльный результат IgM я сочетании с низким индексом авк;шосгт1 для IgG яаляется убслите.пьиым 
признаком недавней первичной Ц М В-ипфекпни ^  Ссрокомверсия в ЦМВ IgM и IgCr также может указывать на 
н едав1Пою Ц М В -инф екцию '.

П Р И Н Ц И П  Л Н А Л Ш А
С энлвич-м стод имм\лтохе,чил10мииссцентного аиа-чпза.
Предварите.щцю ра /ведотты й  образец, буфер, магнитные микрочастиньц покрь^ть.с антигеном ЦМВ 
п еревеш и ваю т и инкубирую т, выполняя цикл промывки пооле ос,шдс..ия в магнитном поле. Затем дo6aвJ.яют 
м е ^ Г  Л БЭ Л  с мснок^^^опа.т,.нь,м антителом 1,цМ не.товска и инкуб.фуют, реагируя е образование.м 
сэн д ^ч -к о м п л ек со в . После оса>»иения в ма.нитнсм поле надосадочную жидкость сливают, а затем п ровод у  
шнсл промьшкн, Впоследствии добавляю т стартер 1-2 для иннцинрования хсхт-зюмимесцектнси р е а к ш т  
С ветовой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных свстобмх единицах (RLL), которые

Sап4пз«ч;Xс5а
ао
а■аа
SпаГ5
Ва
S

482 СМ  V IgM -IFU -ru-RU , VO. 1.2023-09
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

V

M A G LU M I
СОСТАВ

Набор pcai-eirnw in vitro дл* ка*1ес1веннога опрелелеяяя airnnrfL;i класс» IgM к 
иитомс1ШОв1фусу (М Л С Ь и М Г  C M V  IgM (CLIA )), методом
иммуаохгиклюмммссцемтвого я в а л а и  на апггонличеетх авапв^ыпорах M A G LLM i*

Пу51

Картридж с рсап:|гтами | щт.
Отрнцатедьнмй контроль 1.0 чл
Положительный контроль [ ,о мл
Лента ЛИЯ йшсчатывания картри;|жа с реагентами з  h i t .

11а№1снки со нгфих-кодами для отрицатслыш ш  контроля 4 щ г,
I !акпсйки со нггри.х-колами ;п я  полож кгельнот кон гроля 4 шт. 
(,'сртификат1тглБлак01пгроля нр(>н1 водкгеля | шт
И нсфукция по применению 1 шг,

REF I30662006M

LOT 48223081001

10-02-2025

в 1
П1'жьчжтнь Нью Инхшогриз Биимеднкал Инжиниринг Ко., Лтл. 
№  23. Цчиньск) восточное шоссе, район Пнншзнь.
518122 Щ -тьчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Р ЗН  РЗН ХХХХ/ХХХХХ

□ J ^ ^ , , r v . C € -
уналноиочгнны й (К Х ) «КЛС» (L U ' CL^),
представите.1 Ь 125.̂ 63. г. Москва, ул Мшкиюсе.мкоазя.л. 6. корпус 216 
по РФ  Тел ; »7^ 95-9469.S47

. комкзга 58
1Ь\я нрофсссионхльнога прнменсьня
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLBMI
CM V IgM

и
П 0662006М  13

48223081001

сосглв

Набор реягенто» in vitro Ш1я качигпмвиоп» аврсдс;1ев1 1  avnrre.i класса IgM к 
шггомсгяловарус)' (M AGI.lJM l* CM V IgM (C LIA )), мсгадо»»
иммуво1 еимл1омаягсцг1п м 11> апяляа на а в т о м а гн ч к т  жналв.гатюрах МЛС1Л1М1**

IVD ISnibel
^^^шш01адпо9Пс ш

tCapipKiuK с |>са1ен10ын | щ ,
(>tpKiiaiv;iu«M(4 коифоль |.у »jji
11о;10ж к 1слы1ый ктпроль | .ц мл
Логга лпя 1а11е‘4ЭТ1>1Нймня картрн;|жа с решеитми 3 ци-
Иак.11;йкн со |«прих-ко;шмидлм (тгритггслмюгх! KOHipoiiM .i  lur 
I {уклейки со иггриХ'Колами .гпя сюложктслыют котролн 4 шг. 
Сертифнкаготлела кшприля проняи)лн1с,’1я | ни.
Инструкция по применении! 1 ШТ

REF I30662006M

LOT 48223081001

H i
lU'Mib'ixoHb Нью Ин;|дсгри< Ьиомеиикал Иижннирнт Ко.. Лтд. 
№  23.1 liHHbCK) восточное iitocce. район Иижпань,
518122 11Ьиьчж111ь. Кигайская Иаролная Республикя 
Тел.: ‘86-755-215.1660! Ф ^ с  +86-755-28292740

\0-0г-2025

РЗИ ХХХХ.'ХХХХХ

Л1/,

Умплнпмоченкый 1ХЮ«КЛС» (U C  CLS).
иредставитедь l25J6.Tr Мпскаа.ул I leiBOitocoitHiKM, л 6,«ipiiye2l6 
по РФ Ч'еп ' 7-495.9469507

. кичмзга
.{ti> нрофисснллйлмюго прии«<к!ння
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса IgM к цитомегаловирусу (MAGLUMI® CMV 

IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестову в

составе:
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Картридж с реагентами

MAGLUMI® CMV IgM (CLIA) ОУШ
картридж С реагентами Л i

кОДЕГЖАНИЕ 1
2.5 мл Магнитные микрочастицы «««‘'Р 5005! ,0 мл Ка.1ибратор низкого уровня Н1ггегрнлв
1,0 мл Калибратор высокого зфовпя [lot! 46223002401 • т
12.5 мл Буферный раствор

22.5 мл Метка ЛЬПЛ
25,0 мл Дилюен! 2 24-02-2025

п  [as . . Г WV'OO ISnibel
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Положительный контроль



Л ен та  д л я  зап еч аты ван и я  кар тр и д ж а с реагентам и
29

Г!>

ого

ого

н—(
CTQ

CZ3

MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

Reagent; Seal:!

Reagent; Seal;;

Reagent;Seal
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
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Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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ISnibel C€ 0123 R E F
t30262006Mr 100 тестов 
I30662006M: 5 0 тестов 
130762006M; 30 тест<ж■ □/9(rnoS(̂C<

Набор реагентов in \itro  для качесгвенного определении антигсл класса IgM к цитомегаловиртсу 
(MAQLUMI^ CMV IgM (CLIA)), метолом нм\п нохемилюмипесцетного ана.ипа на авгомашчсскнх 
ана.шзатора\ MAGLUMI-, в вариаигах нсгеолнсиия ___________

Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Н абор реагентов in vitro для качестае]1ного определения дитител ючасса IgM к цитсмегш овирусу а сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах М А О Ш М Г . Результаты исследования предназначены д.1я диагностики 
острой , недавней цитомсгаловнрусной инфекции (ЦМ ВИ) и преназалыю>Х! скрининга женщин, в комбинации с 
другим и  клиническим и и лабораторны м и данными.

R T A T K O E  О П И С .А Н И Е  А Н А Л И ЗА
Ц итом егаловирус (ТДМВ) относится к семейству герпссвирусов и предстаазяет собой крупный оболочечный 
вирус, который ш ироко распространен в человеческой популяции'. ЦМВ передается от  человека к человек>' при 
тесном  контакте, сексуткльной активности, грудном вскармливании, переливании крови и трансплантации 
органов-. ЦМВ - это повсем естно распространенный патоген. Самая высокая распространенность наблюдается в 
странах  развиваю щ егося м и ра^  К 40 годам от 50%  до 85% взрослых инфицированы I
Ц М В -ин ф скаия .vюж^я бы ть иервичний щш вторичной. Первичная инфекция может эыть приобретена 
различны м и путями передачи и в разные периоды жизни (например, врожденные и послеродовые инфекции). 
П осле первичной  инф екции ЦМ В вступает в латентную  фазу Можег г;роиюйти последующ ая реактивация 
репликации  вируса (вторичная инфекция). У иммунокомпетеитных яи ц  первичная 11,МВ-инфекция обычно 
протекает  в легкой  фор\!С или бессимптомно У пациентов обычно наблюдается мононуклсозоподобный 
си ндром , вклю чаю щ ий лихорадку, боль в горле, шейную лимфаденопатию, недомогание, головную 6o;ib, боли в 
м ы ш цах и суставах*. Рецидивирую щ ие инфекции часто встречаются у пациентов с ослабленны м км^tyиитeтoм 
Ц М В -инф екция такж е вы зы вает особую  озабоченность у  женщин детородного возраста
П ервичная Ц М В -инф скция регистрируется у 1-4 % серонегативных женщин во время беременности, и риск 
передачи и нф екции  плоду, по опенкам, сосзавляет около 30-40 % . Реактивация Ц М В-инфекции во время 
б ерем ен н ости  регистрируется у 10-30 %  серопозитивных женщин, и в этих обстоялельствах риск передачи 
вируса со ставляет  около 1-3% ^ Если сероиегазивные женщины заражаются первичной Ц М В-ипфекцией во 
время берем енн ости , последствиям и могут быть аборт, мертвореждемие или гюроки развития новорожденных. В 
целом , п рен ю ал ьн ая  Ц М В -инф екция встречается в 0,6-0,7 % всех случаев рождения детей  в развитых странах 
Б ольш и нство  детей , рож денны х с врожденной ЦМВ-инфекцией, при рождении протекаю т 6cccHNfnTOMHo'°". 
При.мсрно у 10%  врож денно инф ицированных младенцев 1гри рождении проявляются симгггомы инфекции, 
таки е  как ж елту?а , пневмония, расстройства центральной нервной системы, задерж ка психомоторного развития, 
глухота, ретинохориоилит, микроцеф алия, гидроцефалия, заболевания сердца, гепатит, топатосплено.мегалия и 
тром боци топсн и я. Уровень смертности довольно высок
В группе ри ска Ц .М В-инфскпии и заболевании также находится пациенты с ослаб-чеиным иммунитетом, такие 
как реципиенты  транелланзага и В И Ч-инфицироиаш ш е пациенты, у которых вирус может вызывать опасные 
д л я  ж изн и  заб азеван и я  Реактивация латентной ЦМ В-инфекции юш приобретение первичной ЦМВ-инфекции 
у лип  с ослабленны м  и.чмуиитетом мож ет прииссти к  появ-чению симпто.мои. которые вк-иочаюз энцефалит, 
пневмомит, гопатит. увент. ретинит, колит и оггоржсиис траненлантата
В соответствую щ ем  клиническом контексте первым шагом я диагностике острой первичной ЦМВ-инфекции 
чащ е ВСС10  является обнаруж ение антитела к Ц.МВ-специфические IgG н ЮМ'^. Образцы. рсагир>-ющие на 
ан титела JgM. VKaswuaFOr на острую , недавнюю и:ж pcaKTHBHponaHtryKT инфекцию Для дальнейшего теста 
первичной Ц М В -инф екции в качестве аспоыогаге;1Ышго ередстна испо.1ьзуетсн определение авидности ЦМВ 
IgG. П олож ительны й результат IgM п coHcratiHH с низким индексом ан1Щносш х \я  IgO является убелительмы.м 
признакам  недавней первичной ЦМ В-ипфекпни \  Ссрош иверсия и ЦМВ IgM и IgG также может указывать на 
недавню ю  Ц М В -инф екцию '.

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
С эндвич-м етод HM.vrv'Hoxe.MHTiioMHHecuenTHoro аматшза. „„
П редваритс;.ьно разведемпый образец, буфер, мылшпгые м и к р о ч аатты , покр.атыс антигеном ЦМВ ^ а т е л ь н о  
перем еш иваю т н инкубирую т, выполнаа цикл ..ромк.вки после осаждени» в магнитном поле. Затем ..обав,1ЯЮТ 
м ^ к у  А БЭ Л  е м оноию наланы м  антителом IgM человека и ипкутифуют, реагируя с ооразованием 
сэн д ^ч -к о м п л ек со в . П осле осаждения в маиш пю м  ноле надосадочную жидкосп, сливают, а затем 
Ш.КЛ црсмьш кн. Впоследствии лсбавлию т сгартер 1-2 для ннициирования хскнаю мипссцентпси реакш 
С ветовой  сигнал измеряемся фотоумножителем в относительных световых единица.х (RLb), которые

482 C M V  IgM -IFU -ru-R U . VO. 1 .2023-09
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Потребительская упаковка Вариант исполнения Э (100 тестов)

М АСЬиШ
СОСТАВ

11*6»р pcai'CBTOB in vitro  див качегтвеиною оиределеявя агпггел tciacrs IgM к  
iiMrTOMeixnOBHpycy (MACUIMi** CMV IrM (CLIA)), методой
нкмуно1сиш1юмявесае1т1ого вяялв-ui ив в1!томагвчес1свх внялв^горах МА(ЛЛ1М]” ш ISnibel

Diagnostic ̂

Картридж с peaicm^MH | щх.
Отрицательный контроль ] .0 мл
11пложетсдьный контроль ] ,о мл
Лстгта для талЁлетывания картрк.яжа с реа1е>ламн 3 шт
i 1а1слейки со штрих-кодами ,гтя отрицательткио котроля 4 игг. 
Наклейки со штрих-кодами ;ыя положи-гельного контроля 4 «гг. 
Сертификат отдела контроля цроичытлителя I шт.
Инструкция по применению | ш г.

и1чньчжтнь Иыо Ипдасприч Ьиомедикал Инжиниринг Ко . Лтд, 
№ 23. Цчиньсн) восточное инкже. район Нимшань,
S I8I22 Шоньчжонь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21S36601 Факс: -*Х6-755-28292740

REF I30262006M

LOT 48223082401

24-02-2025

РЗН РЗИ ХХХХ/ХХХХХ

0123

Уполномоченный СХЮ кКЛСя (LI.C CLS).
предоавнтелI. 125.46.1. г Моекм, ул. Номнюселковвя, д. 6. корпус 216.
ПО РФ Тел 4 7-495-9469547

юмпзта 5S

1̂ля 11рофсссиоий.||.пого применения
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI® M A G L I I M I

CMV IgM

130262006М

48223082401

24-02-2025

п

СОСТАВ

р п г м т м  fai уЫп  д л я  wmntcntmmvFO  яярсяеяеяю  л vnrren яласся IgM  к  
л«там сгш 1м ярусу (M A G LU M I* C M V  IgM  (C LiA )), т е п л ш
н м м у м ж с м я л ю м я в м ц е я л м гя  ЛЯШ1Я31 я а  a in m u m n e a a n  «яш 1нзл1яряж M AGLUM I*

flVDl ISnibel
^^^m O lagnoetlcm

К^придж с реагекгами |
Отришгтельный контроль 1,0 мл
Положительный контроль | q ц ,̂
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для сггрииягельного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положктельного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя | шт.
Икструкиия по применению | шт.

REF

LOT

I30262006M

48223082401

24-02-2025

Mi Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедакал Инжиниринг Ко., Лтд, 
№  23. Цзиньсю восточное шоссе, район Пнишань,
518122 Шэньчжэнь^ Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 О ^ с :  +86-755-28292740

РЗН РЗН ххххлсхххх

0123

У п олном оченны й ООО «КЛС»(LLC CLS),
лрсд сгав и тел ь  (25363. г. Москва, ул. Ковопосслноввя.д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по Р Ф  Тел . +7-495-9469597 Для профооснонального применения
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