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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к Mycoplasma pneumoniae (MAGLUMI® МР 

IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 ш ест ое
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Положительный контроль
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
M ycoplasm a pneum oniae  IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
Mycoplasma pneum oniae IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
M ycoplasm a pneum oniae  IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #  . ^  1
M ycoplasm a pneum oniae IgM Negative Control |



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 2 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 2 #
Mycoplasma pneum oniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1  
Mycoplasma pneumoniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 2 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Positive Control
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Нйбор pcamiTOB in vflra для качетсппого определения йкгатсл клясся 1(М к М усорЫ тя pneumoniae <MAGLUMI* МР IgM (CLIAIK mctoiom ннмукоммнлюмникспситного аяалнм ня явтоматячсских аиялязатсц1аж M AGLUM I*, а аариантах исполнения __________________________________________НАЗНАЧЕНИЕНабор реагентоя in viiro для качестясниога опрсделемия антител класса IgM к Mycoplasma pneumoniae я сыворотке и платно крови человека на аиалитаторах M AGLUMI*. Ретультаты исследования предназначены для днягностики нифекдни Mycopla.<ima pneumoniae, о иомбинации с другими клиническими и лабораторными лвнныни.КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
М икомагиа пневмонии (Л/, pneumoniae) ■ медленно растуиш плеоморфная неподвижная бактерия, у которой отсутсл^ клеточная обточка'. А/ pneumoniae связан сдннетаемиой трехслойной мембраной, окрашивается грамотрнцахельмо, вышадит нитевидным, имеет размер 10x200 нм и обладает рецептором иейраминовой кислоты для прнкреакина к мембранам к.тетки*хозяииа'. А/, pneumoniae яалаетса распространенным респираторным патогеном у взрослых и детей во всем мире и ааляетса аедуизей причиной анеболыгичной пнея-чонии (САР)*. Инфекции А/, pneumoniae возникают в верхних н ннжиих лыхательных путях*. Инфекция М. 
pneumoniae может передаваться от человека к че.тоаску при дыхании.
Инфекция М. pneumoniae протекает бесси.чптомко в 15-55% о ^ а е в . особенно в младенческом возрасте. Пневмония является наиболее важным клиническим проявлением М. pneumoniae, на долю которой приходнтса 40К всех случаев внебатьмичной пневмонии (САР) у детей н целых 18% случае*, требующих госпитализаини*. Кашель, усталость и боль в горле являются распространенными симптомами, а лихорадка яшшется симптомом госпнталн1итсва1ты х пациента* с диагнозом пнеамомня. Няиболее чясто ияблншемым симптомом был наше.зь с могфотой. Инфекции ннжиих дыхательных путей, вызааиные М. pneum oniae, часто ассоиииру1Слгся с обострениями бронхиальной аегмы у детей!*. М. pneumoniae чувствительна к а1ггибиотмквм. которые препятствуют синтезу белка или ЛНК, таким мяк тет|М1ииклнны. мвкролнды и хниолоны'’ .После заражения М.рпеитоШае могут аозникять различные иммунные реакции. Исслеяоааиия показали, «по уровни IttG. IgM и IgA в сыворотке крови во время рсконвалесцонтной фазы инф екции М.ргюмтоша значигтелъно повышаюто .̂ Инфекциа стимулирует начальный ответ специфических антител к иммуногаобуян^ IgM . прнс\тств>юший у 78% пациентов в течение 2 недель, за которым следует ответ антител класса IgG . Хотя lgM-реакцна достигает максимума примерно через I месяц, IgG-антитела сохраняются в течение очень длительных периодов'. Анппела IgM и IgO к Ш коплазме пнем м нии  являются полезными серологическими маркерами лзя выямеиия инфекции М. pneumoniae'̂ . /gA( к  А/, pneum oniae может быть использован для ранкей диагностики или а качестве индикатора острой инфекции*. Более важно одковременио выявлять IgG  и IgM  к М. 

pneumoniae дзя оценки стазуса инфекции W. pneumoniae и требует от клиницистов использования более точной и надежной диагностической технологии*.ПРИНЦИП АНАЛИЗАСзидаич-метод имму1Юхемияюмииесце1Пиого анализа.Образец, буфер тшвтеяько перемешивают и ишеубируют, затем добавляют буфер и магнитные микрочастицы, помытые антигеном MycopUama pneumoniae, иикубируют и выполняют цикл промывки после осалмвниа в магнитном попе. Затем добавляют метку АБЭЛ с другим античеловеческим lgM -акппелом. и инкубируют, оеагноуя с образованием иммугкжомплсксоа. После осаждения а магнтзюм поле пядосадочиую жидкость сл и я ^  я затем выполняют цикл промывки. Затем добавляют стартер 1+2. чтобы инициировать хемилюминесиеитную рсакшоо. Световой сигнал измерается фотоумножителем в отиосительмых caerow x единицах (RLU), которые пропорциональны концентрации IgM к Mycoplasma pneumoniae, гзрисутстаующей в образце.СОСТАВ ИЗДЕЛИЯНабор pcBieiiTTw in viiro для югчссгасккого оп1)еяеленш1 аитктел ктяссв IgM К Mycoplauna pneumoelat (M AGLUM I* МР IgM (CU A)), метшем кммутипсмнлктшесцеитноте амыйза иа автоматических ана.1изяторах M AGLUM I*. в вариантах иегкишения;Вариант исполнения I
Набор решентов in vine x ia  качсствся1ЮП1 опрасленш  яип1тел класса IgM  к Mycoplasma ppetiinofliae (M AGLUM I* М Р IgM  (C U A )), мепиок изшу1ЮХ1еми.1 юмннес11ентз10го авжлиза ua двтаматвческн! анхзипторах M A GLU M I*, 30 тестов, в составе:

Sп

190 МР IgM-IFU-ra-RU, VO. i , 2024-03 V/\0
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

M A G L U M iСОСТАВ
Набор реагентов ia vitro дан качестнснноп> онрсделення антител м асса IgM к 
Mycoptatma рвсанмв1ае (MAGLUMI* МР IfM (CLIA)X методам 
яммувожеммюмннссненгяоп» аналяза на аягомагтнчсскяж анализаторах MAGLUMP*

im

Картридж с реагентами | цгг.Отрицательный контроль 1,0 млПоложительный контроль 1,0 млЛента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.Инструкция по применению 1 шт.
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг К о.. Лтд № 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань.518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика Тея.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

REF
LOT

130719011М

19023120601

06-06-2025РЗН РЗН ХХХХуСХХХХХ

□л ф :  Л '  V. 0123

Уполномоченны й ООО «КЛС» (LLC CLS),представитель I2S363. г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 38 по Р Ф  Тел.. <̂ 7-«95-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к Mycoplasma pneumoniae (MAGLUMI® МР 

IgM (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 т ест ов
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Картридж с реагентами
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль

MAGLUMI®

0бъ1м; 1,0 мл 

Целевое значе| ;̂4,00УЕк 

Диапазон: 2.80]- 3,20 У£^
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1 1 #
Mycoplasma pnaum oniaa IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1 1 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1 1 #
Mycoplasma pneum oniae IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1 1 #
M ycoplasm a pneum oniae IgM Negative Control



l-r 19
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1  
Mycoplasma pneum oniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1 2 #
Mycoplasma pneum oniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0
HI

M ycoplasm a pneum oniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 2 0 0 1 2 #  ^   ̂ ,
I  Mycoplasma pneumoniae IgM Positive Control



CERTIFICATE

n«■aHs
-e-s
кSiоffi
Si
;;оaHЧо
иaa“Поawaо]aaHn
Ua

Quality Inspector 01

Inspection QuaiHiecI & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Blmnedlcai 
Engineering Co., Ltd.



I S n i b e t C€ 0123 [ й д
I302I90IIM: IOOkctm  
I306I90IIM; SOtecTO*13071901IM: 30 тесте*

Набор pcoreiiTo* in v iln  для кячктаениого опреасления йклпсл  к .1ясся I^M к  Мусор1мта pneumoniae (MAGLUMI* МР IgM (CLIA)V мепцом нммукоииилюмимс11Сктмоп> акалнм на яатоматяческях аналя1йто|)пх MAGLU1V1I*, а аарнантах исполнения________________________________________________________________________НАЗНАЧЕНИЕНабор рсагентоа in vitro дм  качсстаенного опрслелеииа атнтсл класса f(M  к Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и пламс крови чс-товска на акалимторах M AGLUM I*. Результаты исследования предназначены для диагностики инфекции Mycoplasma pitcumoniac. n 1юмбн1гаиии с другими клиническими и лабораторными данными.КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Миколюгиа тевмонии (Л/, pneumoniae) • медленно растущая плеоморфная неподвижная бактерия, у которой отсутстяует клеточная оболочка'. pneumoniot связан сдннетаеиной трехслойиой мембраной, окрашивается грамотрицательио, выгладит нитевидным, имеет размер 10к200 им и обладает рецептором нейраминовой кислоты для прикреазеиня к мемб]»иам клетки-хозяина'. М. pneumoniae яа<зается распространенным респирагориым патогеном у взрослых и детей ао всем мире и валяется ведущей причиной внебольничной лнеямонии (САР)^. Инфекции М. pneumoniae возникают в верхних и нижних дыхательных путях^ Инфекция М. 
piKumoniae может псрсдяяатъся от человека к че.70мку при дыхании.
Инфекция М. pneumoniae протекает бессимптомно в 15-55% случаев, особенно а .младенчесном возрасте. Пнеамоиия является нямболее яажным клиническим проявлением Д/. pneumoniae, на долю которой приходится 4094 всех случаев внебольннчной лнеямонии (САР) у летей и целых 1894 случася, требующих госпитализаиии*. Кашель, усталость и боль в горле являются ряспространекными симптомами, а лихорадка является симтомом госпитализированных пациентов с лмагиомм пневмония. Наиболее часто иав.тюааемым симптомом был кашель с мокротой’. Инфекции нижних дыхательных путей, вызванные М. pneum oniae, часто вссоииируются с обострениями бронхиалыюй астмы у детей*. М. pneumoniae чувствительна к вптибиотикам. мсзторыс препятствуют синтезу белка или ДНК. таким кок тег|ии|иклины. мвкролнды и хниолоии’ .После заражения JH.pneumoniae могут дозникять различные иммунные реакции. HccnejsoBauMB показали, что уровии IgG. IgM и IgA в сыворотке крови во время рсконвалесцект1юй фязы инфекции М.pneumonia значиггелъно повышаются*. Инфекция стимулирует начальный ответ специфических яптител к иммуноглобулн^ IgM , присутствующий у 78% пациентов я течение 2 недель, за которым езедует ответ В1т п е л  ютасса IgG . Хотя lgM-реякиия достигает максимума примерно через I месяц, lgG -антителя сохраняются а течение очень длительных периодов'. Антитела IgM и IgG к Микотазме пяелионии являются полезными серологическими маркерами дтя вы1 Ш1еииа инфекции .W. pneum onia^. IgM  к М. риешпояюе может быть использован дтя ранней диагностики или а качестве индикатора острой инфекции*. Более важно одновременно выявлять IgG н IgM к М. 

pneumoniae дзя оценки craiyca инфекции М. pneumoniae и требует от клиницистов использования батее точной и надежной диагностической технологии*.ПРИНЦИП АНАЛИЗАСзидаич-метод иммунохемилюмииесиситного анализа.Образец, буфер тщательно перемешивают и ивкубнруют, затем добавляют буфер и магнитные микрочастицы, помытые аиги1е1юм JM )wpte«o pneumoniae, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения а 
магиитиом попе. Затем добавляют метку АБЭЛ с другим античеловеческим lgM -анппелом. и инкубируют, оеагиоуя с образованием иммунокомилексов. После осаждения в магнитном пате налосадочную жндкость сливают а затем выполняют иикя промывки. Затем добявляюг ств{пер 1+2, чтобы нншшироватъ хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал нзмерается фотоумножителем в отноенгсльиых световых единицах (RLU), которые пропорциональны концентрации IgM к Л/устр/йГяы pneumoniae, присутствующей а образце.СОСТАВ И ЗД О И ЯНабор резиенпм in vitro  дзя качссгвсииою опрежления aHTVTe.T зелясса IgM к Mycoplasma paeumoiuac (M AGLUM I* МР IgM (CLIA)), мегааом вммуяохсмклизмаиесцеятното яшикза на апомагачсскнх ана.тизяторах M AGLUM I*, а яариатах нслолнениа;Вариант исполнения I
Набор реагентов in vHra дзя качсствсвного опрежленвя антител класса IgM к Mycoplasma 
poeumootse (MAGLUMI* МР Ig.M (CLIA)), Mcrcaosi иммунохеми.шшннеспеитного анализа на 
ввгонвтнческнх андзншорях MAGLUMI*, 30 тестов, в состаяе:

190 МР IgM-iFU-ni-RU, VO. J, 2024-03 шо
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

If
MAGLUMI Haiap рсшпмпм !■ vMi« д м  м п с п а с т м *  •црсммаша мпятся масс* IgM к 

М ус*||1мт pa f i r i i t (MAGLUMI* МР IgM (CLIA)>, иегаяам 
■ммуямсммимявесцежпм* аи>»га п  а т м а л п м о п  ая аян зтр а! MAGLUMI*

[Ш Е

СОСТАВКартридж с реагентами I шт.Опж 1ипелм<ый контремь 1,0 млПожмеительный контроль 1.0 млЛента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. Сертификат отдела контроля производителя I шт.Инструкция по применению I шт.

REFLOT I306I90IIM

19023I2200I

20-06-2025

III
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд. Л: 23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншаиь,SI8I22 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика Тея.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН х х х х /х х х х х

СИ .Т“ V. С<0123Уподиомочениый ООО «КЛС» (LLC CLSXпредставнтсяь 12536S. г. Моекяа, уя. Новопоселновяя. д. 6, корпус 216.1. комната 58 
„в  РФ  Тев : +7-495.9460597 Для профсссноианыюто применения

И»Я1
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

\UGLUMI*1 MAGLUMI

M P Ig M

i
I3 0 6 I9 0 I1 M  j

L O T

19023122001

20-06-2025
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СО СТАВ H « e » p  p c a r e n m  ia vitr* д л я  к а ч с с г м в н а г е  вярелелеяна МПЖ1СЯ к я м с а  I f M  к
M y c a p h s a a  р м « в о а 1 м  ( M A G L U M I *  М Р  I f M  ( С Ы А ) ) ,  и м т м м и  

■ и м у м ж с м и т н а с с ц г а г г а а г а  а ш а »  т »  « ж п м а л п с с к н ж  а я ш 1в э т | м х  M A G L U M I *
[ Ш

Картридж с реагентами i щт.Отрицаггельный контроль |,о  млПоложительный контроль |,о  млЛента для запечатывания картриджа с реагентами 3 щт.Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.Инструкция по применению 1 шт.
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса IgM к Mycoplasma pneumoniae (MAGLUMI® МР 

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

т ест ов
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Картридж с реагентами

41'ш

М AGLUMI® мр igM (CLIA)
картридж с реагентами|С0ДЕРЖАНЙЁ~1

2,5 ил ManiimiHe микрочастицы1.0 мл Калибратор низкого уровнл1.0 мл Калибратор высокого уронил23.5 мд Буферный раств<ф22.5 мл Метка АБЭЛ
П  СИ  -1^
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Отрицательный контроль

MAGLUMI*

Объём: 1,0 мл^Щ- 

Целевое значение; / 

Диапазон: < 0,700 УЕ^

MPIgM
О трицательн ы й ков|

т  190231206011 1 
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MPIgM (CL1A) 
шй контроль
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Положительный контроль
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Negative Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 1 #
Mycoplasma pneumoniae IgM Negative Control
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 2 #
Mycoplasma pneum oniae  IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0
M ycoplasm a pneum oniae IgM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 2 #  ^  ^
Mycoplasma pneum oniae \gM Positive Control

# 1 9 0 2 3 1 2 0 6 0 1 2 #  . ^   ̂ ,
Mycoplasma pneum oniae IgM Positive Control
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[ S n i b e l C€ 0123 leig U03I90IIM1 lOOiectoa l306I90MM;SOtectM I307I90IIM: ЗОтссго*Набор pcaraiTOB in vitro дла качгстасиного опрсаолсниа йнгктсл iciacca 1(М к Mycoplasma pneumoniae (MAGLUMI* МР IgM (CLIA)K мегаюм нимувоиинлатнисснеклюго апалнм на автаматтсекях аиал1паторах M AGLUM I*, ■ парнантах нсполиепна________________________________________________________________________НАЗНАЧЕНИЕНабор реагенгоа in vitro дла качсстаениого опрсделсмиа антител класса IgM к Mycoplasma pneumoniae а сыаоротхе и плате кроон человека на анатизаторах M AGLUM I*. Результаты исследоааниа предназначены дла диагностики нифекции Mycoplasma pitcumoniac. в 1юмб1таиии с другими клиническими и лабораторными данными.КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
M uiwaaxua пнелиомии (М. рпеит ш ае) • медленно растущаа плеоморфная иеподаижная бактерия, у которой отсу-тствует клеточная о15а10чка'. А/ р/ыгитотаг связан единственной трехслойной мембраной, окрашивается грамотрицательно, выгладит нитевидным, имеет размер 10^200 нм и обладает рецептором нейраминовой кис.’юты для прикреакния к мембранам клетки*хозяииа'. А/, pneum aniat яш1яется распространенным респираторным патогеном у взрослых и летей ао всем мире и является ведущей причиной внебольничной пневмонии (САР)*. Инфекции М. рпентотае возникают в верхних и нижних дыхательных путях*. Инфекция М  
pneumoniae может передяватьса от человека к че.тоаску при дыханни.
Инфекция М. pneumoniae протекает бессн.мптомко в 15>55% случаев, особенно в .млааенчесном возрасте. 
Пневыоит  является наиболее важным клиническим проявлением М. pneumoniae, на долю плорой приходится 40Н #сех случм^ •небалы1ич1ю1{ гтевмоним (САР) у детей и целых IS% случка, требующих госпиплимиии*. Кашель, усталость н боль в горле являютса распростраиенными симптомами, а лихорадка является симптомом госпиталнзированных паииемгов с дматноюм пнсВмоиия. Наиболее часто иаблмааемым симптомом был кашель с мокротой*. Инфекции нижних дыхательных путей, вызванные М. pneum oniae, часто вссоииирумгтся с обострениями бронхиальной астмы у детей*. Л/, pneumoniae чувствителы1а к атибиотнкам. могторыс 

препятстаунгг синтезу бе.тка или ДИК, тзисим как тстраииклины. макролиды н хинолоиы*.После заражения Ai.pneumoniae MOiyr возникягь различные иммунные реакции. Исследования показали, чгто уровни IgG, IgM и IgA а сыворотке крови во время реконвалесцентной фазы инф екции M .paeum onia  значипельно повышаются*. Инфекция стимулирует начальный ответ специфических аитмтел к иммуноглобулину IgM , присутствующий у ПУ» пациентов в течение 2 недель, за ихторым следует ответ антител класса IgG . Хотя IgM-реакция достигает максимума примерно через I месяц, IgO^aKTHTCHi сохраняются в течение очень длительных периодов*. Антитслй 1^М и IjC  к MuKOfvutJM€ пневмонии являются полезными серологическими маркерами для выявления инфекции Л/, pneumonioe .̂ IgM  к  М. pnew noniat может быть использован  для  ранней диагностики или в качестве индикатора острой инфемши*. Более важно одновременно выявлять IgG и IgM к М. 
pneumoniae для оценки статуса инфекцин М- pneumoniae к требует от клиницистов использования более точной и надеж]10й лиагиостичесной техно.югии*.ПРИНЦИП АНАЛИЗАСоидвич-метод иммунохемилюмимесиентиого анализа.Образец, буфер тщательно перемешивают и инкубируют, затем добаалают буфер и магнитные микрочастицы, покрытые антитеиом Mycopiatma pneumoniae, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магиитиом попе. Затем добаалают метку АБЭЛ с j^yntM античелоасческнм IgM-антителом, и иккубируют, реагируя с образованием иммужжомштексов. После осаждения а магнитном поле надосадочиую жидкость сливают, а затем выполняют цикл промывки. Затем добаалают етаргер 1-ь2, чтобы инициировать хемилюминесиеитную реакцию. Световой сипел измеряется фотоумножителем а относительных световых .-luuuna» (RLUX 1соторые пропорииоиальны концентрации IgM к Mycoplasma pneumoniae, присутствующей в образце.СОСТАВ ИЗДЕЛИЯНабор реагентов in vitro для качественного определения антител к.тясся IgM К MycopUsma рпешпошае (M AGLUM I* МР IgM (CLIA)), метшом вммумохемплюминесцеятного ашьтйза на автомапгз1ч«ских aiia-iBUiTOpax M AGLUM I*, в варианпш ис1кмщения:Вариант нспатнения I

Набор рсягенпм in vHro для качествениоп) опрежлснп антител класса IgM к MycopUama 
poeumoaiae (MAGLUMI* МР IgM (CLIA)), мепцом имз1уиохемилюмннесаскттго авализа на 
автоматнческйх аналишори MAGLUMI*, ЗОтестоа, в составе:

l90MPlgM.lFU-ru-RU, VO.1,2024-03 \no
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI
На(*р ̂ r c v r w  ■  viti* дяа 
Мус*р1маа рвем— » е (MAGLUMI* МР IgM (CLIA)), тп 
■ммумжсммммпесяештмг* аааяжм м  авпм иптссм п

класса IfM к
мам
аяаааяггараж MAGLUMI*

ш га

СОСТАВКартридж с реагентами I шт.Огриштсльный контроль 1.0 млПоложительный контроль 1.0 млЛента дл« талечатывания картриджа с реагентами 3 шт.Наклейки со штрих-кодами ада отришпельного контроля 4 шт. Наклейки со штрих-кодами для полоасительиого контроля 4 шт. Сертификат отдела контроля проитяодителя I шт.Инструкция тю применению I шт.
mJ

Штньчжэнь Нью Индастрит Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд № 23. Цзнньсю восточное шоссе, район Пиншань.518122 Шэньчжэнь. Китайскаа Народная Республика Тел : +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

м л с ш м Г  M AGLUM 1
Наб4ф рсагснтм in vitro для качесгопного ояределеяпя адтяусл класса igM к _____
Mycapfanna pnenmoaiae(MAGtUMI*МРigM(CLIA)),методам i l V D l
аммупожсмнлюмннесцсатяаго аяаяпзя n  аягомагачсекях аяалязаторях MAGLUMP* *СОСТАВ

Картридж с реш^нтами | шт.
Отрицательный контроль 1,0 мл
Положительный контроль 1.0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 
Сертификат отдела контроля производителя | шт.
Инструкция по применению I шт.

ч Л

Шзньчжзнь Нью Индастриз Виомедикал Инжиниринг Ко.. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань.
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Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740
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