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Набор реагентов in vitro для качественного определения M y ­
coplasma pneumoniae Ig G  (M A G L U M I®  M P I g G  (C L IA )) ,  м е то ­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на а в то м а ти ч е ­

ских анализаторах M A G L U M I® , в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения M y ­
coplasma pneumoniae Ig G  (M A G L U M I®  M P I g G  (C L IA )) ,  м е то ­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на а в то м а ти ч е ­

ских анализаторах M A G L U M I® , 30 тестов



/  Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

CTQ
о

M A G b U M I Reagent iSeal;

I
M A C i u W  Reagent; Seal
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.
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Ш АОНиМ ! Reagent Seal;
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Н а к л е й к и  со ш тр и х -к о д ам и  д л я  о т р и ц а т е л ь н о го  к о н т р о л я

г
#189231205011##189231205011#

#189231205011#



Наклейки со ш трих-кодами для положительного контроля

#1892312060' 2#
Mycopiasma pneomomee IgG Positive Control

#189231205012#
] Mycoplasma pneumoniae\QG Positive Control

#1 3923 205012#
Mycoplasma pneumoniae IgG Positive Control

#189231205012#

#189231205012##189231205012#
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Сертификат отдела контроля производителя
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Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release
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C€ 0Ш D C C l  t306l9009M: ЗОтсстов '  ^
1307I9009M: ЗОтестов -  * . _ l l .  ^

IJ0219009M: 100 тестов —в г е т - j  Ц

Нявор р«агектов in vhro для качественного определения Mycoplasma pneumoniae IgG (MAGLUMI* MP я
IgG (CLIA)), методом кмиунохемилюмняесцентиого анализа на автоматических анализаторах . -- о
MAGLUMI*, в вариантах исполнения  Д  ^

НАЗНАЧЕНИЕ '  I ^
Набор реагентов in vitro для качественного определения IgG Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и ~ я  
плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для s
диагностики инфекции, вызванной микоплазменной пневмонией, в комбинации с другими ^
клиническими и лабораторными данными,

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Микроплахиенная пневмония (М. pneumoniae) • медленно растущая плеоморфная неподвижная бактерия, у 
которой отсутствует клеточная оболочка'. М. pneumoniae связан единственной трехслойной мембраной, 
окрашивается грамотрииательно, выглядит нитевидным, имеет размер 10^200 нм и обладает рецептором 
нейраминовой кислоты для прикрепления к мембранам клетки>хозяина М. pneumoniae является 
распространенным респираторным патогеном у взрослых и детей во всем мире и является ведущей причиной 
внебольничной пневмонии (6П)^. Инфекх(ии М. pneumoniae возникают в верхних и нижних дьЕхательных путях .̂
Инфекция М . pneumoniae может передаваться от человека к человеку при вдыхании ядерных капель’.

' J Инфекция М. pneumoniae протекает бессимптомно в 15-55% случаев, особенно в младенческом возрасте.
 ̂ i Пневмония является наиболее важным клиническим проявлением Л/ pneumoniae, на долю которой приходится

40% всех случаев внебольничной пневмонии (САР) у детей и целых 18% случаев, требующих госпитализации *.
Кашель, усталость и боль в горле являются распространенными симптомами, а лихорадка является симггтомом 
госпитализированных пациентов с диагнозом пневмония. Наиболее часто наблюдаемым симптомом был кашель 
с мокротой Инфекции нижних дыхательных путей, вызванные Л/, pneumoniae, часто ассоциируются с 
обострениями бронхиальной астмы у детей М. pneumoniae чувствительна к антибиотикам, которые 
препятствуют синтезу белка или ДНК, таким как тетрациклины, макролиды и хинолоны’.
После з^ажения М. pneumoniae могут вырабатываться различные иммунные реакции. Исследования показали, 
что уровни IgG, IgM и IgA в сыворотке крови во время рсконвалесцентной фазы инфекции М. pneumonia 
значительно повышаются *. Инфекция стимулирует начальный ответ специфических антител к иммуноглобулину 
IgM, присутствующий у 78% пациентов в течение 2 недель, за которым следует ответ антител класса IgG. Хотя 
IgM-реакция достигает максимума примерно через 1 месяц, IgG-антитела сохраняются в течение очень 
длительных периодов'. Из-за потенциального отсутствия ответа IgM у взрослых, повторно инфицированных М. 
pneumoniae, уровень IgG особенно важен для диагностики повторного заражения М. pneumoniae IgG М. 
pneumoniae является надежным маркером инфекции М. pneumoniae, но клиническая значимость серологических 
тестов на IgG должна определяться исследованиями пациентов с документально подтвержденной инфекцией и 
подробной информацией о промежутке времени между началом заболевания и сбором образцов сыворотки 
Более важно охшоврсменно выявлять М pneumoniae IgM и IgG G для оценки статуса инфекции М. pneumoniae и 
требует от клиницистов использования более точной и надежной диагностической технологии

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном Ivfycoplasma pneumoniae, тщательно 
перемешивают и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с моноклональными антителами к человеческому IgG, и инкубируют, реагируя с образованием 
иммунокомплексов. После осаждения в магнитном поле супернатант декантируется, в затем выполняется цикл 
промывки. Затем добавляют стартер 1+2, чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны 
концентрации IgG к Hycoplasmapneumoniae, присутствующей в образце

СОСТАВ ЩЩЦ1ИЯ
Набор реагеятов io vitro для качественного определения Mycoplasma pneumoniae IgG (MAGLUMI* MP IgG 
(CUA))e методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в 
еерррЕГЯХ яеоа/шешш, в вариантах исполнения:

3



Могребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
12

MAGLUIVII®
lla fo p  реагеш м  \ш vHroдля т « с т т н и п >  ооредсягап MycopUtma pocaAoaiae IgG 
{MAGLUMI* МР IgG <CLIA)>» метадем ■■науаохемшнаАиесщеатаого а а м ю а  аа 
ааггемжгаческаж ааалвзатерах MAGLUMI*

Ш Н l ^ i b e j
^■ ■ ■ ■ O lagnostfei#

СОСТАВ
Картридж с pcarwrtMH 
ОфиижтАльный кокгроль 
Полозкитсяьный коетроль
Лекга для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со иприх-кодами для отрицательного контроля 
Наклейки со штрих-кодами для попожнгеяьного контроля 
Ссртификяг отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

I цгг. 
КО мл 
1,0 мл
3 шт.
4 цгг. 
4 шт. 
i шт.
1 шт.

REF

LOT

1307I9009M

18923120501

05-06-2025

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд. 
Ла 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: + 8 6 -7 5 5 -2 1 5 3 ^1  Факс:+86-755-28292740

РЗН хххх/ххххх

Упояномочеиный 0 0 0 «KJ1 0 (LLCCLSK _____ .« ,н « а 58
представитель 12И63, р. Москва, ул. Новопоселкоьм. д. 6, корпус 216.1, комната 58
пГрФ  Тел.: f  7̂ 45-9469597
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/̂ ^л|)Кировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения M y ­
coplasma pneumoniae Ig G  (M A G L U M I®  M P I g G  (C L IA )) ,  м е то ­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на а в то м а ти ч е ­

ских анализаторах M A G L U M I® , 50 тестов



15
-̂^ргридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)



г 16
^о тр и ц ател ьн ы й  К о н т р о л ь

If-------------------------------------------------------



17
(Юложительный Контроль



/

для запечатывания картриджа с реагентами

M A G t U M i  Reagent iseal;;

ж   ̂ K - .

M A G IiU M I Reagent Seal; i
■ ■ • •  ■

.••■■■■■■■, . • • '  ••. .■•■ ■•.

M A C i u M I  ReageniiSeal);
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1̂иклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
19

#189231205011# #189231205011#

#189231205011#



клейки со штрих-кодами для положительного контроля
20

#1092: 20 50 2#

»,oiM>ra'™ .m oSS“N^'PO«v« Control i м»си>/..т» pwumomM IgO Р о М .. СопЮ205012#

------

#189231205012#
Mycoplasma pneumoniaelgG  Positive Control

#18923 205012#

#189231205012#

#189231205012##189231205012#
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С€ 0123 REF
1Э0219009М; 100 тестов 
130619009М; 50 тестов 
I30719009M; ЗОтестовLSnibel

Набор реагентов in vitro для качественного определенна Mycoplasma pneumoniae IgG (MAGLUMI* MP 
IgG (CLIA)), методом нммуыохемилюмннесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах исполненна

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vhro для качественного определения IgG Mycoplasma pneumoniae в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для 
диагностики инфекции, вызванной микоплазменной пневмонией, в комбинации с другими 
клиническими и лабораторными данными-

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Микропдашекная пневмония (М. pneumoniae) ~ медленно растущая плеоморфная неподвижная бактерия, у 
которой отсутствует клеточная оболочка'. М. pneumoniae связан единственной трехслойной мембраной, 
окрашивается грамотрнцатсльно, выглядит нитевидным, имеет размер 10x200 нм и обладает рецептором 
нейраминовой кислоты для прикрепления к мембранам клетки-хозяина М. pneumoniae является 
распространенным респираторным патогеном у взрослых и детей во всем мире и является ведущей причиной 
внебольничной пневмонии (ВП) .̂ Инфекции М. pneumoniae возникают в верхних и нижних дыхательных путях .̂ 
Инфекция М. pneumoniae может передаваться от человека к человеку при вдыхании ядерных капель'.
Инфекция А/ pneumoniae протекает бессимптомно в 15-55% случаев, особенно в младенческом возрасте. 
Пневмония является наиболее важным клиническим проявлением М. pneumoniae, на долю которой приходится 
40% всех случаев внебольничной пневмонии (САР) у детей и целых 18% случаев, требующих госпитализации 
Кашель, усталость и боль в горле являются распространенными симптомами, а лихорадка является симптомом 
госпитализированных пациентов с диагнозом пневмония. Наиболее часто наблюдаемым симптомом был кашель 
с мокротой Инфекции нижних дыхательных путей, вызванные М, pneumoniae, часто ассоциируются с 
обострениями бронхиальной астмы у детей М. pneumoniae чувствительна к антибиотикам, которые 
препятствуют синтезу белка или ДНК, таким как тетрациклины, макролиды и хинолоны’.
После заражения М. pneumoniae могут вырабатываться различные иммунные реакции. Исследования показали, 
что уровни IgG, IgM и IgA в сыворотке крови во время реконвалесцентной фазь( инфекции М. pneumonia 
значительно повышаются*. Инфекция стимулирует начальный ответ специфических антител к иммуноглобулину 
IgM, присутствующий у 78% пациентов в течение 2 недель, за которым следует ответ антител класса IgG. Хотя 
IgM-реакция достигает максимума примерно через I месяц, IgG-антитела сохраняются в течение очень 
длительных периодов'. Из-за потен1щального отсутствия ответа IgM у взрослых, повторно инфицированных М. 
pneumoniae, уровень IgG особенно важен для диагностики повторного заражения М. pneumoniae IgG М. 
pneumoniae является надежным маркером инфекции М. pneumoniae, но клиническая значимость серсшогических 
тестов на IgG должна определяться исследованиями пациентов с документально подтвержденной инфекцией и 
подробной информацией о промежутке времени между началом заболевания и сбором образцов сыворотки 
Более важно одновременно выявлять М. pneumoniae IgM и IgG G для оценки стазуса инфекции М. pneumoniae и 
требует от клиницистов использования более точной и надежной диагностической технологии

ПРШЩЕШ АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном Mycoplasma pneumoniae, тщательно 
перемешивают и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с моноклональными антителами к человеческому IgG, и инкубируют, реагируя с образованием 
иммунокомплексов. После осаждения в магнитном поле супернатант декантируется, а затем выполняется цикл 
промывки. Затем добавляют стартер 1+2, чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны 
концентрации IgG к Mycoplasma pneumoniae, присутствующей в образце

СОСТАВ ИДДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного опрезелення Mycoplasma pneumoniae IgG (MAGLUMI* MP IgG 
(CL1A))« методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, в 
яяршштах нсполневня, в вариантах исполнения:
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов) 23

л . '^

H i6 o p  ptmnmnm ш  yifcre д л я  к а ч с т с в м г »  ошредыпшшш М усорЫ ш а р м ш м к ж  IfG  
(M A G L U M I*  М Р  1 {С  (СЫ А)>. иетш ам  ■ т ц г м м м ш и  

а ш я з ш ч м !  M A G L U M I*
Ш И

Картридж с  реагсшами “ т.
Отрицялльный конгтроль ♦vMJi
Положительный контроль
Л сктадяяэапсчаш мниякартридасасреагентами 3 шт.
Наклейки оо иприх-кодаыи для отрицательного коктроля 4 iwr.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт.
Сертификат отдела к о т р о п я  производителя I шт.
Инструкция по применению '

Ш эньчжэнь Н ью  Индастрнз Биомсдикал Инжиниринг Ко ., Л гд.

REF 130619009М

LOT IS923120501

05-06-2025

К ^ РЗН ххххдасххх
■  Ш эньчжэнь Н ью  И ндвсф ю ьиом сдикал  г1 н » н м и н п п .^« .,...« .   .

А А Ш  J6  2 3 ,  Цзиньсю восточное шоссе, район П внш анц Г П ^ 1  V  \ Х /  ^  С  0123еа CJil «4 V»
Для профессионального применения

00 РФ Тел.: +7-495-^9597

l ^ i b e j
^ ^ ^ D t a g n o e t f c ^

'г

Ir
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^тркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

HBiop релпш т т  is  v itro  лвш  кж чьепсшш тп в в р е д « л с т  M y c v p la m  рм ввва Ь е  1вС
(M A G LU M I* МР leG  (CLIA)), ш т д т  ш м ы у п --------------------------------- . . ж . п в  . .

.M IM A G L U M I*
Ш И ISnibej

^ ■ w O la g n o s t f c ^

(с о с т а в  I

I306I9009M

Ш

Картридж С рвгскгами 
Отрицдгельный ктпроль 
Полозюпельный юмпроль
Л е т »  для запсчатмаания картриджа с рсагекгами

Наклейки со штрих-кодами для пожжоггепьнрго контроля 
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения M y ­
coplasma pneumoniae Ig G  (M A G L U M ]®  M P I g G  (C L IA ) ) ,  м е то ­
дом иммунохемилюминесцентного анализа на а в то м а ти ч е ­

ских анализаторах M A G L U M ]® , 100 тестов
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'̂^ргридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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^^нклеики со штрих-кодами для отрицательного контроля

#189231205011##189231205011#

#189231205011#
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1̂йклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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#189231205012##189231205012#
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С€ 0123

1Э0219009М: ЮОтестов I 9 • 
130619009М: 50тссто.

" В Г |  130719009М: ЗОтесто»

Набор реагентов in vitro дла качественного определенна Mycoplasma pneumoniae IgG (MAGLUMl* МР I
I(G (CLIA)), методом нммунохеиилюмннесцентного анализа на автоматических анализаторах '
MAGLIIMI*^ в вариантах нсполневня

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения IgG Mycoplasma pneumoniae а сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах MAOLUMI®. Результаты исследования предназначены для 
диагностики инфекции, вызванной мииоплазмснной пневмонией, в комбинации с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛЮА
Микроплазменная пневмония (М. pneumoniae) - медленно растущая плсоморфная неподвижная бактерия, у 
которой отсутствует клеточная оболочка'. А/ рпеитотае связан единственной трехслойиой мембраной, 
окрашивается грамотрицатсльно, выглядит нитевидным, имеет размер 10x200 нм и обладает рецептором 
нсйраминовой кислоты для прикрепления к мембранам клетки-хозяина М. рпеитотае является 
распространенным респираторным патогеном у взрослых и детей во всем мире и является ведущей причиной 
внсбольничной пневмонии (ВП) .̂ Инфекции А/, pnewnoniae возникают в верхних и нижних дыхательных путях^ 
Инфекция А£ рпеитотае может передаваться от человека к человеку при вдыхании ядерных капель .
Инфекция М. рпеитотае протекает бессимптомно в 15-55% случаев, особенно в младенческом возрасте. 
Пневмония является наиболее важным клиническим проявлением М. pneumoniae^ на долю которой приходится 
40% всех случаев внебольничной пневмонии (САР) у детей и целых 18% случаев, требующих госпитализации *. 
Кашель, усталость и боль в горле являются распространенными симптомами, а лихорадка является симптомом 
госпитализированных пациентов с диагнозом пневмония. Наиболее часто наблюдаемым симптомом был кашель 
с мокр(УГОй Инфекции нижних дыхательных путей, вызванные Л/, рпеитотае, часто ассоциируются с 
обострениями бронхиальной астмы у детей М. pneumoniae чувствительна к антибиотикам, которые 
препятствуют синтезу белка или ДНК, таким как тетрациклины, макролиды и хинолоны’.
После заражения М. pneumoniae могут вырабатываться различные иммунные реакции. Исследования показали, 
что уровни IgG, IgM и IgA в сыворотке крови во время реконвалесцентной фазы инфекции М. pneumonia 
значительно повышаются V Инфекция стимулирует начальный ответ специфических антител к иммуноглобулину 
IgM, присутствующий у 78% пациентов в течение 2 недель, за которым следует ответ антител класса IgG. Хотя 
IgM-peaicuHa достигает максимума примерно через I месяц, IgG-антитела сохраняются в течение очень 
длительных периодов'. Из-за потенциального отсутствия ответа IgM у взрослых, повторно инфицированных М. 
pneumoniae, уровень IgG особенно важен для диагностики повторного заражения М  рпеитотае . IgG М. 
pneumoniae является надежным маркером инфекции М. рпеитотае, но клиническая значимость серологических 
тестов на IgC должна определяться исследованиями пациентов с документально подтвержденной инфекцией и 
подробной информацией о промежутке времени между началом заболевания и сбором образцов сыворотки 
Более важно одновременно выявлять М. рпеитотае IgM и IgG G для оценки статуса инфекции А4. рпеитотае и 
требует от клиницистов использования более точной и надежной диагностической технологии ' .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном IHycoplasma рпеитотае, тщательно 
перемешивают и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с моноклональными антителами к человеческому IgG, и инкубируют, реагируя с образованием 
иммунокомплексов. После осаждения в магнитном поле супернатант декантируется, а затем выполняется цикл 
промывки. Затем добавляют стартер 1+2, чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны 
концентрации IgG к Mycoplasma рпеитотае, присутствующей в образце

СОСТАВ ШДЕЛИЯ
рш т т т  4в vitro для качественного определения Mycoplawna pneumoaiae IgG (MAGLUMIT МР IgG 

tmonfSM нммуяовемнлюмннесцеитного ашмиэа на явгомагшчсскнх анялизатори MAGLUMI*, в 
**"—г в варяаятах исоолясния:
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^ютребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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/Иаркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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