
Фотографические изображения медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антител класса иммуноглобулин G к SS-A/RO (MAGLUMl® 
Anti-SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминес- 
центного анализа на автоматических анализаторах 
M AGLUMf, в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к SS-A/RO (MAGLUMI® Anti- 
SS-A/RO IgG (СЫА))у методом иммунохемилюминесцентного 

анализа на автоматических анализаторах MAGLUM1®,
в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к SS-A/RO (MAGLUM1® Anti- 
SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 

анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30
тестов, в составе:
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2.8 и я  Буфер м а г н и т н ы х  ыикрочастии 

Квлибратор низкого уровн!

1.0 ил Калибратор высокого уровня 

6,3 мл Буферный раствор

7.8 мл Метка АБЭЛ

8.0 ил Дилюснт
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Контроль 1



К онтроль  2
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Л ен та  для  зап еч аты в ан и я  кар тр и д ж а с реагентам и
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Н акл ей ки  со ш трих-кодам и для  ко н троля 1

#412231107011# 
Anti-SS-ArtRo IgG Control 1

«412231107011# 
Anti-SS-A/Ro IgG Cor̂ trol 1

#41223110701 
Anti-SS'A/Ro IgG Control 1

#412231107011# 
Anti-SS-A/Ro IgG Control 1

#412231107011# #412231107011#

#412231107011##412231107011#



ю

#41223116701^ 
Anti-SS-A/Ro tgG Control 2

#41223 07012#
Anti-SS-A/Ro IgG Control 2

Н акл ей ки  со ш трих-кодам и  д ля  кон троля 2

1070120 
AnthSS-A/Ro IgG Control 2

I  f f  « 4  .

04122311070120 
Anii-SS-A/Ro IgC Control 2

#412231107012##412231107012#

#412231107012# #412231107012#
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Нябор pcereintHi (a ¥Нгодла количсствеяиогооорсдыснна антш сл класса нччун огл обул акС  к  SS-А Л Ю  
(MAGLCM I*  Aati-SS-A/RO l*G  (C L IA )), «стоаок инкунохеэдилюмииеокнтжич) княлю а ва автоматических 
»налвзато|1ах М А С Ш М Г * , а аирнангах асполисина

Н а з н а ч е н и е
Набор реагентов in vitro  дл* количсстаенного определения антител класса иммуноглобулин О к  SS-A/RO а 
сыаоротке и платчс крови человека на анялнмторах M A G L U M I* . Ретультаты исследомния преднатначены для 
диагностики синдрома Шсгренл и системной красной волчанкой (С К В ) а ночбииаиин с другими клиническими 
и лабораторными данными. I

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И З А  ]
А«гтниуклеар11ые антитела (A N A ) прсдстааляют собой ратнообратную группу аутоантнтел. которые распотнают |
мможествснные внутриклеточные а1гтнгены'. В настояшес время принято считать, что A N A  содержат два 1
основных типа антител, пераая группа включает антитела против Д Н К  н гисгоноа, а вторая группа включает |
вутоантигела к  -жстрагируемым «дерним антигенам (B N A ^ , A N A  валяются ютючеаыми бномаркерани при 
оценке реамггаческих забатеааннй, таких как Системная Красная аолчанка (SLE), синдром Ш егрска (SS). 
Системный склерот (SSc), Смешанное таболсаанис соедниктслыюй ткани (M C T D ), патичнотит/дерматомиотит 
(P M /D M ) и первичный билиарный цирроз (РВС )' \
SS • это хроническое аоспалнтслыюс аутоиммунное злбатеяаннс. характеризующееся лимфоцитарной 
инфильтрацией слезных, слюнных, коньюнктиаальмых и глоточных слизистых желез с различным вовлечением 
внегелочмой ткани*. Клиническая картина может значительно варьироваться от относительно легких симптомов 
сикка. артралгнй и усталости до тяжелых системных симптомов, таких как васкулнт, гломсрулонсфрит и 
множество невратогическнх проявлений. Исодкородностъ признаков и симптомов часто приводит к  задержке в 
постагювкс дивгиоза*. SS может присутствовать как первичное заболсаанис без каких-либо д ругих 
сопутствую щ их симптомов (первичный SS) или как вторичное заболевание с  другими аутоим м унны м и 
заболсваинячи. такими как ревматоидный артрит (R A ). SLE и SSc (вторичный S S f .  Сообщаемая 
распространенность первичного SS колеблется о т  0.5% до 3,0%, а распространенность вторичного SS наиболее 
высока у  пацнсктов с RA и. по оценкам, составляет около 20%*' SS поражает ж енщ ин чаще, чем м уж чи н  
(соотношение женщ ин и мужчин 9:1), обычно на четвертом и пятом десятилетиях ж изннч
А кпгтела  к  аутоаитнгсну SS-A/Ro являются одним из наиболее частых серологических маркеров аугонмм уннтета 
при заболеваниях соедннкгсльной ткани. Они присутствуют в сыворотке крови 40-95%  пациентов с SS и 20-60*Л 
пациентов с SLE*"'*. М иш енями антител к  SS-A/Ro являются белковые антигены, которые являются частью  
малых pH6oHyiuieonpoTeHHOB(RNP). содержащих одну из четырех мазых РН К, называемых h Y l,  hY 3, h Y 4  и hyS8.
В дополнение к  усиленным внегландулярным проявлениям SS, назнчие антител к  анти-SS-A/Ro у  матери 
уаиж чнавет риск неонатальной волчанки м полной блокады сердца у  азолв’ *. Лнтктела к  а кти -S S -A /R o в 
основном о б я зую тся  параллельно с антителами к  a im i-S S -B , и комбинированное обнаружение антител к  
аити-SS-A/Ro и airrH-SS-B может улучш ить показатели обнаружения SS.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метол иммунохс.чнлю-минесцентиого анализа.
Предварительно разведенный образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антигетм SS-A/Ro. 
тщате.1ьно перемешивают и инкубируют до образования иммунных коматексов. После инкубации материалы, 
связанные с магнитными микрочастицами, удерживаются в магнитном поле, в то время как несвязанные 
материалы смываются во время цикла промывки. Затем добавляют метку АБЭЛ с мышиным моноклональным 
антителом к IgG человека, инкубируют с образованием сэндвич-комплексов. После осаждения в мштишюм тюле 
надосадочную жкдкость сливают, а затем проводят еще одни цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 
\*2 для иннииировамия хемилюмннесиентиой реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (RLU). который пропориионалеи концентрации антител IgG к анти-SS-A/Ro, 
присутствующих в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реатгтов ia vitro для казячествеииого опреаслснкя антител к.1всса яммуиоглобулнн G к SS-A/RO 
(MAGLUMI* Aoli-SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммуиохсмилюмииссцеитного анализа на аигоаотичсскнх 
ашыизпорях MAGLUM1*, в вариантах исоолнения;
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

НаЛФр реагент—  is vkra «ян к— ячсстм янга ввредеяенм я т т е л  класса 
■ииун— Сулав С к SS-АЛЮ (M AGLUM I* AatbSS-AmO Ig G  (CLIA)), мет«»М1 
аммувмемалшмввесцент—  яваяазя вя аятаматвческаж явядвзятяряж MAGLUMI*

е й

СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1.0 мл.
Контроль 2 1.0 мл.
Лиофилизироаанныс ма1Т1итпые микрочастицы | флакон
Л ета  дм  залсчатыванна картриджа с реагешами 3 игт.
Наю1Сйки со штрих-кодами д м  контроля I 4 шт
Наклейки со штрих-кодами д м  контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контром производителя I шт.
Инструкция по применению I шт.

Примечание:
Восстановите
Лиофилизироеанные
магнитные
минронастицы.

REF

LOT

1307175I3M

41223110701

07-05-2025

я 1
Шзньчжэнь Нью Индастриз Бномедикал Инжиниринг Ко.. Лтд 
Xs 23, Цзиньсю восточное июссе. район Пиншань.
518122 Шзиьчжзнь, Китайская Народная Республика 
Тел.; ♦86-755-21536601 Факс: ♦86-755-28292740

1РЗН1 ххххтхххх

0123

Уполиомоченйый ООО «КЛС» (LLC CLSI
лредсгаявтель 125363. г Москва, ул. Номлоселкош. я. 6, корпус 216 I. комната 58
по РФ Тея : ♦7-495-9469597 Для профессиональнснч) применения
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

A nli-S S -A /R o lg (

REF

1307I75I3M

lot]

41223110701

S

07-05-2025

i 01

-r'

H af« f peamrTM m  v k n  д д ш  каявчсггвеяя*г« •■рсдсясшш « т т е я  класса
G  к  S S -V R O  (M A G L U M I* AattSS-AfAO 1|G (CUA)V i

M A G LU M I*

Примечание:
Восстаношите
Лиофилизироеамиые
магнитные
микрочастицы.

Кар1рндж с реагентами I шт.
Контроль 1 1.0 мл.
Контроль 2 1,0 мл.
Лиофилкзироааниые магнитные микрочастицы I флакон
Лента лля заисчатываниа картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки оо штрих-кодами дда контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя | шт.
Инструкция по применению I шт.

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомсдикая Инжиниринг Ко., Лтд.
23, Цзиньсю аосгочное шоссе, район Пиншань.

518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Упалномочсаиый 0 0 0 «O C »(U jCCLS).
представитель 125343, г Моема, уя Ножкюсвякоам.д 6. корпус 216 1.«омн»1а5в
„о  РФ Тея.. *7-495-9469597

REF I30717513M

LOT 41223110701

07-05-2025

ш т ххххлсхххх

k J

Д|Я профессмоналыюго (фименення
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к SS-A/RO (MAGLUMI® Anti- 
SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 

анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50
тестов, в составе:
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Картридж с реагентами
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Контроль 1



18

Контроль 2



19

Л и о ф и л и зи р о ван н ы е м агн и тн ы е м и крочасти ц ы
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Л ен та  ДЛЯ зап еч аты в ан и я  картридж а с реагентам и
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#412231107011# 
Anti-SS-Aff^o IgG Control 1

«412231107011# 
Anti-SS-A/Ro IgG Coritrol 1

21

#412231107011# 
Anti-SS-A/Ro IgG Control 1

#412231107011# 
Anti-SS-A/Ro IgG Control 1

#412231107011# #412231107011#

#412231107011##412231107011#



п

#412231107012# 
Anti-SS-A/Ro IflG Control 2

#412231107012# 
Anti-SS-A/Ro IgG Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#412231107012# 
AnIi-SS-ArtRo IgG Control 2

#412231 07012#
Anti-SS-A«o IgG Control 2

#412231107012#
#412231107012#

#412231107012# #412231107012#
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-Snibe C€ та REF I306I7513M 50 TWO* 
1Э07175ПМ 3 0 «CTO*

p c a re iiT M  In vHro д л а  m w ia a fc ia c m io ro  оп рслелснна ан ти тел  кл асса  ичмуиоглобулм и G  к  SS-A /R O  
C M aG L U M I*  A ati-SS-A /R O  I jG  (CLIA)K иетоаом  н м к у н о х е м и л ю м и и есм и тн о го  анализа к а  а а т с т а т м ч е с к и х  
у т а л н за т о р а х  М А С Е С М У , а  и и р и ан та! м спаивепиа

На з н а ч е н и е
Н аб ор  р е а г е н т м  in vitro  для катичестаенного  определеиня антител  itnacca нммуко|71обулнн О  к SS -A /R O  в 
сы воротк е и плазме кроян человека ма анализаторах M A G LU M I*. Результаты исслсяоавния преянаэначсиы  д л я  
д и агн о сти ки  синдром а U lcipeiia  и систем ной  красной  волчанкой (С К В ) в кочбмиаиии с другими клиническим и  
и  лаб ораторны м и данны ми.

к р а т к о е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И З А
А т и н у к л е а р и ь м  а»ггктелв (A N A ) представляю т собой  разнообразную  группу аутоаитител, которы е распознаю т 
м нож ественны е внутриклеточны е ан ти ген ы '. В  настоящ ее врем я п ри н ято  считать , что A N A  содерж ат д ва  
о сн о вн ы х  ти п а тгги тел , первая группа вклю чает антитела против Д Н К  и г ж т о н о в . а вторая группа вклю чает 
аугоагггнтсза к ж стр аги р у ем ы м  адсрны м  антигенам  (ENA)*. A N A  являю тся клю чевы м и биом аркерам и при 
о ц ен к е  ревм атических  заб атеван и й , таки х  как  С истем ная К расная вол ч ан ка  (SL E ). сизщ ром Ш егрена (SS ). 
С и стем н ы й  склероз (SSc), С м еш ан н о е  заболевание сосян и итсльн ой  ткан и  (M C T D ), п ати м н ози т/д срн атом и ози т 
(P M /D M ) и  п ервичны й би ли арн ы й  цирроз (РВС)'-^.
SS - э т о  хроническое восгиинпелы ю с аутоим м унное ш б атев вн и с . х ар ак те р ю у ю щ ссся  лн м ф оц и тври ой  
н н ф ш ь т р а ц и е й  сл езн ы х , слю н ны х , конъю нкгнвальм ы х и глоточны х сл и зи сты х  ж ел ез с разли ч н ы м  вовлечением  
В1{сгелочиой ткани*. К лнничсскав картина м ож ет и и ч и т е л ь и о  варьнроаатьсж  о т  о тн о си тел ьн о  л егк и х  си м п то м о в  
си кка. артрвпгнй  и усталости  д о  тяж елы х  си стем ны х си м п том ов , таких  как  васкулн т, гл о м с р у я о н е ф р т  и 
м н о ж ество  н евр ато ги ч ескн х  проявлений. Н еоднородность п ри зн аков  и си м п то м о в  часто  п р и в о д и т  к  зад ер ж к е  в 
п о стан овке д и в rи o эa^  SS м ож ет п ри сутствовать  как п ерви чн ое заб атсп ан и с  б е з  каки х -л и б о  д р у ги х  
со п у тству ю ш и х  си м п то м о в  (п ер ви чн ы й  S S) или  как вторичное заб о л еван и е  с  д р у ги м и  ау то и м м у н н ы м и  
заб олсвапм ям н . так и м и  как р евм атои дн ы й  артри т (R A ). S L E  и SSc (в то р и ч н ы й  S S )^  С о о б щ а ем ая  
расп р о стр ан ен н о сть  п ерви ч н о го  SS  колеблется о т  0 ,5%  д о  3 ,0 % , а р асп р о стр ан ен н о сть  в то р и ч н о го  S S  н аи б о л ее  
вы сока у  п ац и с1гтов с R A  н. по  оц ен кам , со ставляет  о к а ю  20%* *. SS п о р аж ает  ж ен щ и н  ч а т е ,  чем  м у ж ч и н  
(со о тн о ш ен и е  ж ен ш н н  и м уж ч и н  9:1Х о б ы ч н о  на четвертом  и пятом  д есяти л ети я х  ж и зн и ч
А к т т с л а  к ау то ан ги ген у  S S -A /R o  явл яю тся  одним  из н а и б ат сс  ч асты х  сер о л о ги ч еск и х  м ар кер о в  а у т о н м н у н и т е т а  
при заб о л свш ш ях  со ед н н и гсл ьн о й  ткани . О н и  п р и сутствую т в сы во р о тк е  кр о ви  4 0 -9 5 %  п ац и ен то в  с  S S  н 2 0 -6 0 %  
п ац и ек то в  с  SLE^'®. М и ш ен ям и  ан ти тел  к S S -A /R o  являю тся  б ел к о в ы е  ан ти ген ы , к о то р ы е  я в л я ю т ся  ч а с т ь ю  
м алы х  рибоиуклсог]ротси н оа (R N P ). со д е р ж ащ и х  одну из четы рех  м алы х  РМК, н азы в аем ы х  h Y l ,  h Y 3 , h Y 4  н  h y 5 8 .
В  д о п о л н ен и е  к у си л ен н ы м  вн еглан д у л яр н ы м  проявлен и ям  S S , н ал и ч и е  ан ти тел  к ан т и -S S -A /R o  у  м а т е р и  
увс;;»ичиввст ри ск  н еон атальн ой  волчанки  и п олн ой  бл о кад ы  с е р д 1и  у  п л о д а’ *. А н ти тел а  к а к т и -S S -A /R o  в  
осн овн ом  о б р азу ю тс я  п ар ал л ел ьн о  с  ан ти тел ам и  к  ан тн -S S -B . и к о м б и н и р о в ан н о е  о б н а р у ж е н и е  а н т и т е л  к  
а к т и -S S -A /R o  н  ан т и -SS -B  м о ж ет  у л у чш и ть  п оказатели  о б н ар у ж ен и я  SS.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемнлюминесцентного анализа.
Предварительно разведенный образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антипмюм S S -A /R o , 
тщательно перемешивают и инкубируют до образования н.чмунных комгиексов. Посте инкубации материалы, 
саязвнные с магиктыми микрочастицами, удерживаются в магнитном поле, в то время как несвязанные 
материалы смываются во время цикле промывки. Затем добавляют метку АБЭЛ с мышиным моноклональным 
антителом к IgG чсловекв, инкубируют с о6раэование.\1 сэндвнч-комплсксов. После осаждения в магнитном попе 
надосадочную жидкость сливают, а затем проводят еще одни цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 
1+2 для икнииирования хсмнлк>минссце»пной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (R L U ), который пропорционален концентрации антител IgG к a » rm -S S -A /R o , 
присутствующих в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагеитои ia vhro для казнчествениого опреаслснни яктител класса иммуноглобулин G к SS-A/RO 
(IVIAGLUMI* Anti-SS-A/RO igG (CLlA)), методом имиунохемнлюмииссцситиого анализа иа аагоаотшесхнх 
аяаляэаторах MAGLVMI*, в варнактах исоолнения:

412 Ami-SS-АЖо IgG-IFU-ru-RU, V0.1 2024-03 1/П



Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

Ж

MAGLU.MI
lla i^ lP p c ftran M iav iln M i к м п с т с п м г »  м рсделеиа
С к SS-АЛЮ (MAGLUMI* IfG (CUA)K ш пы

IX MAGLUMI*

[СОСТАВ I
Картри;пг с реагекгами I шт.
Контроль 1 1.0 мл
Кокфоль2 1.0 мл
Лиофнлизированныс магнитные микрочастицы 1 флакон
JlcKia для таиечатыяания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя I а л
Инструкция по применению I ал.

Шэньчжэнь Нью Индвстриэ Бионсдикал Инжиниринг Ко.. Лтд 
Jfe 23, Цзнньсю восточное шоссе, район Пиншань.
S 18122 Шэньчжэнь. Китайская Н у д н а я  Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Примечание:
Восстаношите
лиофилизироеанные
магнитные
микрочастицы.

aJ
Улолиомочеиный 000«КЛС»(1ХССЬ$).
прсдстаамтсль 125363.Г Москвдуя Ноьскюсвли)ям,д6.«1рпус216,1.комиятш58
■о РФ  Т-ел f7-495-W69597

f
Лв1!г-
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мишА |идтш
\n ti'S S > A /R o  igC

REF

I3 0 6 I7 5 I3 M

Ш  I
4 I 2 2 3 I 10701

07-05-2025

П
Oi

HaC«p р с а га п м  ia  vMr* д м  ш п ч с т с ш в м е  <
G ш SS-АЛЮ (MAGLUMI* АаС^АЛЮ  IfG <CUA»» м

MAGLUMI*

I wfVTta класса вмиуамм^ула

СОСТАВ

Примечлные:
Восстановите
лиафилизирошлнмые
магнитные
микрочасншцы.

К«р1рйлк с реагентами I шт.
Контроль! 1.0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Лиофилнмгроаанныс магнитные митфочастицы I флакон 
Лента д м  твнсчатыааниа картриджа с реагентами 3 шт 
Наклейки со штрихнсоюами для контроля I 4 шт.
Наклейки со иприх-колами дяа контроля 2 4 шт.
Сертафмагг отдела контроля лрошаоднталя I шт.
Ииструкци! по применению I шт

Шэньчасэнь Нио Индастрю Биомсдикап Инжинирмнг Ко.. Лтд 
I# 2 3 .1Ъиньсю аосточиое июссс. район 11иншань.
SI8I22 Шэиьчаона. Кипйскм Народим Республика 
Тел.: -F86-7SS-21536601 Фшкс: -^86-755-28292740

Уяалиомочеяиый 0 0 0 « K A C > (U rC L S ).
нреястааитсла 12536J. г Москва, уя Ноаопоссмюап. я 6. «ряус 2161. конмт» Я
Ш 1М 1  Тел. W -W -W O W T

ISnibeJ
REF 1 3 0 6 I7 5 1 3 M

LOT 4 1 2 2 3  И 0 7 0 1

07-05*2025

ai
|P3H| P3H xxxx/xxxxx

Для гуофессдюмаяьмого примснеиил
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С К Р Е П Л Е Н О  Л И С Т « О В »

Г е н е р а л ь н ы й

С м и р н о в ,


