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Набор реагентов in vitro для одновременного качественного 
определения антигена р24 ВИЧ 1 и антител к ВИЧ 1 (группы 

М  и группы О) и ВИЧ 2 (M AGLUM f HIVAb/Ag Combi 
(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUM^, в вариантах ис­
полнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для одновременного качественного 
определения антигена р24 ВИЧ 1 и антител к ВИЧ 1 (группы 

М  и группы О) и ВИЧ 2 (MAGLUMl® HIVAb/Ag Combi 
(СЫА))у методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

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



Картридж с реагентами

MAGLUMI® HIV Ab/Ag Combi 
картридж С реагентами
!КОМПОНЕНТЫ|

2.0 мл Магнитные микрочастицы
2.0 мл Калибратор низкого уровня
2.0 мл Ка.1ибратсф высокого уроанв
10.0 мл Метка АБЭЛ-1 
12.S мл Метка АВЭЛ-2
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль 2



л 6 @ И 0 8 ц  X ,

* ^ ^ * * '' л л

£  q i r o d x H O M  И 1Ч Н Ч 1ГЭХИ Ж 01Г0Х1



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control

#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control

Н аклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control

#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control
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#175221208012#
HIVAb/Ag Combi Positive Control 1

#175221208012#
HIVAb/Ag Combi Positive Control 1

Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1

#175221208012#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 1

#175221208012#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 1
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#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2

#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2

Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2

#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2

#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2
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#175221208014#
HIVAb/Ag Combi Positive Control 3

#17522120801
HIVAb/Ag Combi Positive Control 3

Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля 3

#175221208014#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 3

#17522 208014#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 3
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Сертификат отдела контроля производителя
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Н абор реагентов in  vitro дла ооновременпого тч есгвен н ого определения п л и т а »  р24 ВИЧ I и 
антител к ВИЧ I (группы  М ■ группы  О ) я  ВИЧ 2  (M A G U JM I*H IV  A b/A g СошЫ (C U A )), 
методом яммуиохемалю мипееиеитяого аналпэв на аатоиатачесю п авалю аторях AtAGLUM I*, в 
вариаятах нсполненвя

НАЗНАЧЕНИЕ
Hi^op реагшгоа in vtttoana С№к«ремейного w wgiaentmro опреаелемм атигаш  ВИЧ>1 р24 и аяттеяк ВИЧ<1 
(П^ппв М и группа ОХ ВИЧ-̂  а еымропсе и плазме ч е л м ^  на аиалюаторах MAGLUMI*. {^вувьташ 
исследованиа преяназначены для диагностики ВИЧ*! /  ВИЧ-2 Ю|фек10Ш и для «ф м оояа донорской кроен, в 
комбинации с  другими клиническими к лаборагоркьшн даиными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус иммунодефкиита человека (ВИЧ) - это ленткамрус (поягруппа pcTpoei^ooaX нотч>ый аыжааег 
ВИЧ-кнфекиию и со временем синдром приобретенного иммунодефмшта (СПИД). Заражмме ВИЧ происходит 
при передаче крови, спермы, вагинальной жндюстм, предэякуллта или паяного молока. В этих жидкостях 
организма ВИЧ прнсутсп^ет как а аиде свобсмкых вирусяых частиц, так н в виде вируса внутри 
инфицированиых иммунных клеток По оценкам Всемирной органюация тпрадоохранения и ЮНЭЙДС,
число людей, жкцчдих с  ВИЧ, выросло с 7 ммяяиоиоа а (990 году до 36.9 мшшиоиа а 2917 году, в то время как 
еиюгошяя CMqmtocn or СПИДе умлкчияасв с ОД ьтллнона в 1990 щцу до пика в 2Д мяшхжжа а ^Х)5 п а д  
после чего, по данным ЮНЭЙДС, сшанласв до 0,94 миллиона в 2017 гооу 'Пмыо а 2013 гаду было 
3apcmcTpiqx»aHo2,t мвпаионаноаихслуча»1тфии1фованаяи1,5мишвюиасмфгей*.
ВИЧ отличается по структуре от друпа ретровирусов. Он имеет прнмеряо сферическую форму джметром 
около 120 км, что примерно а 60 раз мятш е, чем spinpoiarr. Он состоит из двух Konadi палавкитвльной 
односпиральяоЯ РНК, юторая bcwhrtt девять генов вируса, закаючемиых в ионический посид. соепмщий из 
2000 копий вирусного балка |^ .  Односгефады1аа № К тесно связана е капсидмАш белками нуклона, р7, к 
ф^теятамн, необходимыми для paaaarroawqwoBa, такими как обрапая транскриптаза, протеаза, рнбежукяеаза 
и интеграэа. Матрюп, состоящая из вирусного белкя р17, окруясает капсид, обеепещиая цедостностъ аи|мо1шой 
частицы*^. Бьиш ахараггсриэоааны д м  типа ВИЧ: ВИЧ-1 и ВИЧ-2. ВИЧ-1 —  это в и |^ , моторый был 
перамакаяыю обнаружен я назван кмс LAV, так и HTLV-Ш. Он более опасен, более заразен н является 
причиной большинсгая ВИЧ-инфекций во всем мире, ВИЧ-1 - это нс Гфосто один вирус, а в основном включает 
три |руш ш  М (та)ог-осиовнЫ1Х N (на^М. я а< ^  О (оибюааыгащающийХ П>уяпа М была обнаружена первой и 
представляет собой пандемичео^ю форцу ВИЧ-1.1)qnina О гораздо менее раслространека, чем группа М, и в 
основном огрвничсиа Камвпчнм, Габоном н соседя ими странакн. Группя N  еще менее респространена, чем 
группа 1>у11па М а шпшщяа враия тдразаешютея на д е а т  подлтоа (AD. F-H, J. КХ а также более 40 
различных циркулнруюищх раюмбмняятяых форы (CRFf.
Более юпкая инфехююиносп ВИЧ-2 по сравнению с ВИЧ-1 озшпает; что меньшее число лки, 
контахткровавшнх с  ВИЧ-2, будет имфиодроваио за одно воадейспив. Из-за своей относительно низкой 
слособноетя к переюче ВИЧ-2 а оснеяном ограииж»! Западной Аф|жп>й*^". По срааиошю с ВИЧ-1, ВИЧ-2 
демонстрирует пониженную инфскшюяностъ, более низкую репликативную способность и повышенкую 
восприимчивость к опосредованной аипстеяамя нейтраяизаиии. В хет  ВИЧ-2 инфекини уровень CD4 
снижается медпек1И̂  н клиняче^ латенпоя фаза ыояют длиться десятнаетаянн. Тем не менее, эаралденне 
ВИЧ-2 может привести к синдрому приобретенного иммуноде^щита (СТЩДХ и зффекпаное 
акп1ретроя1фусяое лечение имеет решаюище значение для jqxaoTapaiuemui прогресенрмания забооеваикя'**” . 
Лица с  недавним заражением ВИЧ могут быть более заряаиымн, чем лица с  подтвержденной инфекцией. 
Скрининговые тесты на антигеяа к ВИЧ шкрою нсполь^потся с 19S3 г.’’. Но само по себе тесгороавние на 
антитела к ВИЧ может не выпить ВИЧ-кнфнинрованкых в течение нсснолысюс недель после заражения ВИЧ^. 
Обнаружение аитигода р24 ВИЧ-! в образшх крови неджжио инфицированных пациентов с аыеомой вирусной 
нагрузкой позволяет шяаить ВИЧ-инфекцию примерно на б дней ряныие, чем е помощью традиционных 
анализоа на акппела'*. MAGLUMI H1V Ab/Ag Combi (CLIA) одноим енно о&мружмаает и антигея, и 
антитела, тем самым сокращая окно серогомкрски и способст^  раннему выявлению ВИЧ-анфекции.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндип  метод нммунохеммлюмкнесиенпюго анализа 

17S HIV AVAg Coffibi-IFU-ra-RU, V l.0 ,2022-11 1/12
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (50 тестов)



Макет маркировки потребительской упаковки
17
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M U ,И M l '  MAGLUMI*
l l r t ip  р г в п и и к т И щ и  w i p n i n iu r t  | [пггт1г и г т  l^ffl̂ ■l l'lгllllп im-Trnrnг*'* 
М Ч { ■ мпятм It М1Ч1 (rpgnmi М я груяяы О) ■ вИЧ 2 (MACMJMI* HIV AlifAt 
С«вМ (CUA))» МС1ЯММ « я 1̂ я1имяяш1яя1ся*ит11я aiui»m  яа аяпмялпсеяяж
ааааяэягара» MAGLVMI”
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для одновременного качественного 
определения антигена р24 ВИЧ 1 и антител к ВИЧ 1 (группы 

М  и группы О) и ВИЧ 2 (M AGLUM f HIVAb/Ag Combi (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUMl®, 100 тестов у в составе:



Картридж с реагентами
19

MAGLUMI* H1V Ab/Ag Combi 
картридж с реагентами
Н С О М П О Н Е И Т Ы ! Н омер J

2.5 МЛ М а гн и тн ы е  м икрочастицы и нте гр ал *

3 .0  мя Калибратор  н и з к о го  уроана

3 .0  мл Калибратор  вы соко го  уровня ILO TI 1 75 2

17.5 мл М е тка  АБЭЛ-1

2 2 .5  мл М е тка  А Б Э Л -2 2  ев-ев-

п СШ ^ С € - ISnIbel



О трицательны й контроль
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П олож ительный контроль 1
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Положительный контроль 2
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Положительный контроль 3
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MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI Reagent Seal
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#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control

#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control

Н аклейки  со штрих-кодами для отрицательного контроля

#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control

#175221208011#
HIV Ab/Ag Combi Negative Control
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#175221208012#
HIVAb/Ag Combi Positive Control 1

#175221208012#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 1

Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля 1

#175221208012#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 1

#175221208012#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 1
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#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2

#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2

Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля 2

#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2

#175221208013#
HIV Ab/Ag Combi Positive Control 2



Н аклейки со ш трих-кодами для положительного контроля 3
28



С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я
29
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Набор реагентов in v ifro  дла ооноаремгапого качествстюго опрсяслсяка антягеяа р24 ВИЧ 1 я 
явпгтел к ВИЧ 1 (группы М я груш и О) ■ ВИЧ 2 (M AGLU№ HIVAb/Ag Combi (C U A », 
методом иммунохемнлюмянесцситкого анализа па аатоматяческяа аналяэаторах MAGLUMI*, в 
мрвантах нслолнеямя

НАЗНАЧЕНИЕ
Нобор реагеятоа in vitro дла одноаремеаного иачестаешюп) шредепегам акшгеяа ВИЧ-1 р24 и акппев к ВИЧ-1 
(rp)Ttna М и г ^ п а  ОХ ВИЧ-2 а сым^хлте н паюие человеш на анадвзаторах MAGLUMQP. Рсзупыаты 
иж л^ваних преднаэкачены для днагноетмам ВИЧ-1 /  ВИЧ-2 инфекта! и д п  С1фмш}1га дмюрсмой кроан, а 
юмбинации с  дютими клиничесаими к даборакчжи1Ш данными.

КРАТКОЕ ОЕШСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус иммунодефицита челоаека (ВИЧ) - это лекткамрус (подгруппа perpoairpycoaX который вызывает 
ВИЧ-инфекцию и со временем синдром прмобрстешнхо кммунсдефкцмтв (СПИД к ^фажпше ВИЧ пронехдаит 
лрн передаче крови, спермы, вапшаяьной жндгостк, предажушгта или грудного молока. В этих жкдаостах 
сатанизма ВИЧ присугстаует как в анае саобоакык щщуояих. частиц, так и в виде вируса внутри 
инфиюфованкых ю оотиы х клеток По оценпм Всогарюй оргвиизацки мралоокраненка и Ю Н Э Й ^  
число людей, жнцдокх с ВИЧ, В14ЮСЛО е 7 мнявжнов а 1990 году да 36,9 иидяим18в2017гсиу»втоврема1си 
ежегоднал смертность от СПИДа увеличилась с ОД меллмом в 1990 пму да пика в 2Д миллиона а 2005 гем ,̂ 
после чего, по данным ЮНЭЙДС. ашэилаев до 0,94 мндямжв в 2017 году. Тоам» в  2013 пму было 
эаретстрировано2,1 ииялиона новых случаев ин^нщироммил и 13 мидапонвемартей’.
ВИЧ отличается по структуре от других ретроаирусоа. Он имеет примерно сферическую форму диаметром 
около 120 км, что примерно в 60 раз меньше, чем эритроцит. Он состоит мэ ахух копий положительной 
односпиральной РНК. моторая аолирует девять генов Bitf̂ rca, закжненнык в ионический капсид, оосгаипнй из 
2000 ЮЛИЙ вирустюго балка р24. Одиостшраяьиаа РНК твою савана с капсцдшми белками иукпоив, р7, и 
ферментамя, нсобасоднм ыми для разаотия аириона. такими как обратная трамскркпткза, протеаза, рнбонукпеаза 
и кктегрвзв. Матрица, состоящая из атфусного белка р17, окружает капсид, обеспечивая целостность вирионной 
часгаиЫ* .̂ Ьялм окараперизманы два типа ВИЧ: ВИЧ-1 и ВШ -2. ВИЧ-1 —  это в и (^  который был 
первоначально обнарумвея и нвзааи к к  LAV, так к ИПУ-Ш. Ои более опасен, более ираэек и явлается 
причиной большинства ВИЧ-инфйщий да всем мире. ВИЧ-1 -это не просто один вирус, а а основном включает 
три труплы М (тцсичюиомоЙХ N (яе-М, иоОХ О (ои(Иег-выпкалю1а^Х П>упла М была обнаружена п^аой и 
предатавляет собой пандемкчеаоло фо|дау ВИЧ-1, rpjama О гораздо менее распространена, чем группа М, к в 
основном огранкчекв Квмвр}«ев1, Габмюы и ооссдпкми етрашми. Группа N еще менее раифостранена, чем 
группа Птутта М в нвепмиаи дааня поораэдадлетсл ив девять подтипов (AD, F-H, J, КХ а таюпе более 40 
различных циркулирующих реномбюшптшх форм (CRF)*.
Более нююш инфекшкжностъ ВИЧ-2 по срикенню с ВИЧ-1 означает; что меньшее число лиц, 
пж птф овавш их с ВИЧ-2, б)яст инфицировано за одно воздействие. Из-за своей относительно кизной 
«юсобиосп! к передаче ВИЧ-2 в осноаиои ограиичм Запитой А^жюЙ^’*. По сравнению с ВИЧ-1, ВИЧ-2 
демонстрирует пониженную инфекциоиность, более некую  репликативную способность и повыикикую 
восориимчимсть к опосредованной итегеламя нейтрализаши1, В ходе ВИЧ-1 имфекшт уровень CD4 
снижается медленно, и клинически латеитная фаза моснет длиться десятилетеями. Тем не менее, эдаажение 
ВИЧ-2 иомет привести к синдрому приобретенного нммумщефшщта (СПИДХ и эффвпивное 
иш|ретроя>фусное лечение имеет решающее значение дяя предствращения гфогресс1фоввияя заболеванмя"''̂  
Лица с недавним заражением ВИЧ могут быть более зараэнымн. чем лиш с подтвержденмой инфекцией. 
Сдаиюшгодые тоеты на антитепа к ВИЧ широно используются е I98S г.'*. Но само по себе тестиродамие на 
антитела к ВИЧ макет не выявить ВИЧ-кмфишфОванных в течение нескольких недель после заражения ВИЧ^. 
Обнаружение антигена р24 ВИЧ-1 в обрамах крови недавно инфицированных пациентов е высокой вирусной 
ка1туз]аэй подаоллет выявить ВИЧ-ии^кшио ^иихерно ня 6 дней раньше, чем е помощью трашщиониих 
анализод на акппела.'^ MAQLUM1 HIV Ab/Ag СогоЫ (CL1A) одновременно о<й«руживавт н антигга, н 
антитела, тем самым сокращая окно сероконверсни и способст^  раннему м ол ен и ю  ВИЧ-инфосцин.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэкдвнч-метод иимунохемилюмкнссцеитяого акжди»

175 ШУ АЬ/А« Combi-lFU-fu-RU, V 1.0,2022-11
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