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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#409230512011 
Anti-Rib-P IgG Control 1

#409230512011# 
Anti-Rlb-P IgG Control 1

#409230512011# 
Ant»-Rib-P IgG Control 1

#4092305120 
Anti-Rib-P IgG Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#409230512012# 
Anti-Rib-P IgG Control 2

#409230512012# 
Anti-Rib-P IgG Control 2

#409230512012# 
Anti-Rib-P IgG Controi2

#409230512012# 
Anti-Rib-P IgG Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя
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Набор реагевтов in vitro для количествеииого опрепелепяя антител класса к  рибосомалмоиу белку F  
(M AGLUM f* Anti-Rib-P (С1ДА)), методом иммунохемипюмннссцентяого анализа на автоматкчсскнх 
ЙИОД MAGLUMI^
НАШ АЧБННЕ
Набор реагентов ш vitro для нолячественкого определения антител класса IgG к рибосомальнои^ 6вя10  ̂ Р в 
сыворотке и плазме крови человека на анаш1заторах MAGLUMI*. Результаты исспедова1шя предназначены для 
диагностики системной красной волчанки (СКВ), в комбинации с другими клиническими и  лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ А В Л Ш А
Антинуклеарные антитела (A NA) представляют собой разнообразную группу аутоантигел, которые распознают 
мнсскественкые внутриклеточные антигены' В настоящее время принято считать, что ANA содержат два 
основных типа антител, первая группа включает антитела против ДНК и гистонов, а вторая г^ т т а  включает 
аутоангатела к экстрагируемым ядерным антигенам (ENA]P. ANA являются ключевыми биомархерами при 
оценке ревшпических заболований, таких как Систеш1ая Красная юлчанка (СКВ), синдром ШЩрена (С1Щ, 
Скстемнь1й <жлероз (СС), Смешанное заболевание соединительной ткани (C 3C I), попимиозит/дерматошюзиг 
(ПМЩМ) и первичный билиарный цирр^ ДХБЩ'Л
СКВ — это хроническое системное ^тоиммунное заболевание неизвестной этиологии, характеризующееся 
имьопюлогическими нарушениями, разнообразными клиническими проявлениями и поражением многих органов 
*• Проявления СКВ весьма разно^рвзны  и включают почеч1ото недостаточность, гемолитическую анемию, 
артериальные и венозные тромбы и обезображивающую кожную сыпь*. Поражение почек, называемое 
волчаночным нефритом (ВН ), является основной причиной заболеваемости и смертносш , которая пораэмет 
более 1ЮЛОВИНЫ популяции с СКВ в течение заболевания^. СКВ встречается во веш  мире; распространенность, о 
которой еообщаетоя. колеблется от 12 до 50 на 100 000 пргуляции, заболеваемость колеблется от 1,8 до 7*6 на 100 
000 популяции в год, а среди женщин наблюдается превышение в шесть-десять раз®. Хота распространенность 
СКВ опю ситедьно невелика, она создает огромные затраты на здравоохранение И общество, поскояыо' 
пострадавшие лю ди, как правило, молоды и метут страдать от значительной заболева^ю сти и ранней
смертности*. }
Аутоаигш еяа к рибосомным фосфопротешшм (ШЫР) являются серологическим признаком пациентов с  СКВ . 
Эти фосфопрогеины состоят из трех басовы х компонентов б08-ри6осомиой субъединицы, обозначенных как РО, 
Р1 и Р2 с  консервативным иммунорсакгивным эпитопом, локализованным в карбокси-концшом домене 22 
ам иною кж г А ш итеяа к Rib-P высокоспецифичны для СКВ, и распространенность, о которой сообщается, 
колеблется от 10 д о  40%’  Сообщалось также, что наличие антител к Rib-P при СКВ связано с более молодым 
возоастом в начале з а б о л ^ и я , поражением нескольких органов и общим тяжелым течением заб^еваник, 

налиеде поражения центральной тюрвной системы, нефрита, св егоч ув ств н теп ь н ^  «уловой  сыпи и 
> ^ о л е е  тогоГ аш «кяа к Rib-P могут бы л. обнаружены уже з .  1,7 года до поетамв™  

СКВ, что имеет важное значение для ранней диагаостики и лечения СКВ и замедления ее развития .

ПРИНЦИП АНАЛЮА

« л ,™ ™  «ь-? .
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ЛС1«^ Ы Ш  магшгтиыын микоо*шстииами, удерживаются в магнитном поле, в то время как несвязанные 
Ч ^ Х ш .а  промывки. Затем добавляют метку АБЭЛ с моноклоналвным анппелом к 

с н о в а н и е м  сэндаич-комплекеов. После осаждения в мапшгяом поле 
^  J S 2 r a  затем провадят еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер
? " Т 1 ^ ^ Х ^ ~ и н е с ц е 4 о й  реакции. Свеювой сигнал нзмеряеюя 
^ о е ^ Г к Т к ж ы х  единицах (RLU), ко«)рь.е пропорциональны конценграцки антител IgG к R.1.P,

присутствующих в образце.

определения «иппвл класса им«уногш>булш1 G к

p i S ^ ^ o M y  белку Р (W AG LUM * Antt-RilbP IgG (C U A )), м пддом  « « ш а
яя шгтоматаческях анализаторах MAGLUMI*:
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Потребительская упаковка

MAGLUMI lyiency rCMAGLURO* AirtMt»-P^q(CLIA)),i

СОСТАВ

класса IgGK 
цм

MAGLUMI*
n

\tm^m Dlagno9tlcm

Картридж c  реагектамн I шт.
К о т р о л ь  I UO МЛ
Контроль 2 UO МЛ
Л иофнлиэироминме магнитные микрочастицы I флакон 
Л ента для залечатыаанкя картриджа с  ревгеш ам и 3 шт.
Наклейки со иприх-кодами для контроля I 4  шт.
Наклейки оо иприх-кодами для контроля 2 4  un*.
Сертифюсат отдела контроля произаод1п сл я  I ил*.
Инструкция по применению I шт.

■  Ш эньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., 
№  23. Цзнньсю восточное шоссе, район Пиишаиь,
SIS122 Ш эньчжэнь. Китайская Народная Республика
Тел.; +86-755-21536601 Ф акс: +86-755-28292740

У полн ом очен н ы й  ООО кКЛО» (LLC CLS),
п р еастав н тел ь  125363. г. Москва, ул. Новолоселковал, д. 6, корпус 2Г6.
по Р Ф  Тел.: -Т.495-4464597

Примечшше: 
Восстаношите 
лиофидищюваш 
ные магншпные 
микрочастицы*

REF 1306175 ЮМ

LOTI 40923051201 

12-11-2024

Л тд
IP3HI РЗНххххлосххх

Для профессионального прнмснемял

у;.*  W*- *; . '
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Маркировка потребительской упаковки

Anti-Rib-P Is

I30617510M

40923051201

12-!1-2024

п

СОСТАВ

ll*Sep|mmreBiBv№eji»BicnaB4Ctncanneapeeea«nn*BiwiEjiKiuciailgGK ■----  ,
|» а « 9 м м ы 1 а м ;  бсяку f  (MAGI.UMI* Antl-iUb-P IgC  (CLIA)), H cnnM i п У Р |
■ммзпмпишнвмписцшпмг» ш ш в а  ■> а в т т ж ч с с п п  ашмвз«п1|их MAGLUMI*

Картридж с реш1С1памн | щт.
Контроль I 1.0 мл
Koinpcuib 2 1.0 мл
Лиофилтироеанные магнитные мН1фОчастниы I флакон 
Леша для 1апсчпывання кардриджа с реагентами 3 атт.
Нах.<1̂ ки со иприх-нодамн для контрола I 4 hit.
Наклейки со апрах-колами для контрола 2 4 шт.
Сершфикаг отдела котропя проитволнтелл I шт.
Инструкция по применению t шт.

■  Шэньчаонь Нью Индастриз Бномсднкал Инжиниринг Ко,, 
№ 23. Шнньсю восточное шоссе, район Пнншань.
S18122 Шзньчжзнь. Китайская Народная Республика 
Тел.. +86-756-2)536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО яКЖ» (LLC CLSy
иредспвнтель 125Ш. г. Москва, ул. Нонаккелновая. д. 6. корпус 216.1 
па РФ Тел,: -М95-«46959Т

Примечание: 
Восстантшт 
лиофнлизирвван 
ные магнитные 
микрочвстнцы.

REF 1306175 ЮМ

|L 0 T | 40923051201 

2  12-11-2024

IP3HI РЗН хххх/хххххЛтд

комкап 5$
I прифессжжапьного примемния

-ЦК
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