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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан 
тител класса иммуноглобулин G к антителам Смита 

(MAGLUM1® Anti-Sm IgG (СLI А)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 30 тестов у в составе:
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Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1

#411231109011# 
Anii-Sm  IgG Control 1

#411231109011# 
Anti-Sm IgG Control 1

#411231109011# 
Anti-Sm  IgG  Control 1

#411231109011# 
Anti-Sm  IgG Control 1

JkM.

^#411231109011#

#411231109011##411231109011#



Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2
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#411231109012# 
Anli-Sm IgG Control 2

#411231109012# 
Anti'Sm IgG Control 2

#4112311 )9012#
Ant»-Snfi IgG Control 2

#41 2 : 1109012#
Anii-Sm IgG Control 2
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#411231109012# #411231109012#



CERTIFICATE

nft

?5
©
SH•oо
iaas

1
s
CB
g
sH
sas

Quality inspector: 01

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Bioniedical 
Engineering Co., Ltd.



d n i b e j C ^ t \ n  1Й Ё р 1 130617Я 2М 30« c to .
i n c r j  I307I75I2M 30t « t o *

H»6op ревгенто* in »ilro хлш количественного опрсяслгиня витте.! icibccb нмиуно1 лобулии G к имтителкм 
WWTB (MACLUMI* Anti-Sffl IgG (CLIA)), методом ямму-вохемялючвиссиеггтного вналюя на автоматических 

у ffftfftWtTfa __________________________
На з н а ч е н и е
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса 1Ш1|уноп 1 обулнк G к анттслям Смита 
в сыворотке н атазме крови человека на ам&лимгторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены дпа 
диагиостмкн системной красной аолчанкн (СКВ) в комбнкаиин с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Актннуюеарные антитела (ANA) представляют собой разнообразную группу аутоантител. которые распознают 
М1Южествснныс аиутриклсточиыс антигены'. В настоящее время принято считать, что ANA содержат два 
основных типа а1гтител, первая группа включает антитела против ДНК и пктонов, а вторая фуппа включает 
аутоантитсла к ткстрагируемым ялсрным антмгсвам (ENA)^ ANA являются ключевыми биомаркерями при 
оценке ревматических заболеваний, таких как Системная Красная волчанка (SLE). синдром Шегрсна (SS). 
Системный склероз (SSc). Смешанное заболевание соединительной ткани (MCTD). палимиознт/дерчатомиозкт 
(PM/DM) и первичный билиарный ин|)роз (РВС)' \
SLE - это хроническое снстемжм аутоиммунное забатеванне неизвестной этиологии, характеризующееся 
иммунологическими нарушениями, раиюобрвзиыми к.тиннческими проявлениями и поражением многих 
органов^^. Проявления SLE весьма разнообразны и включают почечную недостаточность, гемолтическую 
анемию, артериальные и пснозиыс тромбы и обезображивающую кожную сыпь*. Поражение почек, называемое 
волчаночным нефритом (LN), является основной причиной заболеваемости и смертности, которая поражает 
более половины популяиин с SLE в течение заболевания^, SLE встречается во всем мире; распроотраненностъ. о 
которой сообщается, казсблстся от 12 до SO на 100 ООО популяции, заболеваемость колеблется от 1.8 до 7,6 на 100 
ООО популяции в год. а среди женщин наблюдается превышение в шесть-десятъ раз*. Хотя распространенность 
SLE относительно невелика, она создает огромные затраты на здравоохранение и общество, поскольку 
пострадавшие люди, как правило, молоды и могут страдать от значительной заболеваемости и ранней 
смсртиости*.
В качестве одного из диагностических маркеров SLE антитела к Sm направлены против компонентов малых 
ядерных рнбонуклсопротеннов U2-U6 (snRNPs), которые состоят по меньшей мере из девяти различных 
полипептидов, вюзючая В. В \ DI, D2. D3. Е. F, G и Все девять основных белков, но чаше всего 
полипептиды В н D, являются мишенями аутоиммунного ответа антител к Sm'^. Выявленные у 5-30% пациентов 
антитела к Sm оказались высокоспсикфичиымн для этого эаболевання, поскольку антитела к Sm, по-аидимому, 
не экспрессируются ни у здоровых людей, ни у пациентов без SLE. По этим причинам антитела к Sm были 
включены в критерии классифнкатшн SLE''-'^

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюмннесценткого анализа.
Обраэещ буфер, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном Sm, тщательно перемешивают и инкубируют 
для образования иммунных комплексов. После инкубации материалы, связанные с магнитными микрочастицами, 
удерживаются п нягннтном 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-комазексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем 
проводят еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования 
хемилюмннесцснтной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
единицах (RLU), который пропорционален конце|прации антител IgG к Sm, прису-тстаующнх в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор peareifTOB in vitro для количествеяиогоопрсделення аитжтел класса иммуноглобулин G к антителам 
Смита (MAGLUMr* Aoli-Sm IgG (CLIA)), методом нммуиохемялюмннесаеятного анализа на аетоматвческнх 
анализаторах MAGLUM1*, в вариантах мсполвення:

Вариант исполнения I
Набор р еа тгто в  in vitro л-тв количественного определения актмте-т класса иммуноглобулин G к 
антителам Смита (MAGLUMI* Aad-Sm IgG (CLIA)), методом мимуиохемилюминесцентяого 
анализа lu  автоматических анализаторах MAGLUM1*, 30 тестов, в составе;
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П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1 ( 3 0  т е с т о в )

Н«<«р реагештм ia vitr» дам м ш т е с п с а а а г»  варсделеап аатжтея класса 
■ м м ум ш евум в G к  шяттлшт Смвта (MAGLBMi* Лв1к8ш 1|С  (CLIA)), i
■ммуаажсм!

Картридж с  рсагектами I игт.
Контроль I 1.0  мл.
Контроль 2 1.0  мл.
Лиофилизироаанные магикгаые микрочастицы 1 флакон
Лента для залсчатыаания картрцджа с  реагентами 3  шт.
Иаклсйкн со илрих-кодамн для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2  4 шт
Ссргификаг отдела контроля производителя I шт
Инструкция по применению I игт

Шэньчжэнь Нмо Инджлриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.
Нг 2 3 , Цэиньсю восточное шоссе, район Пиншань.
5 18 12 2  Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика
Тел.: + 86 -755-2 1536 6 0 1 Ф акс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО iciaiC»(LLCCLS).
представитель 125363,г Москва.ул Ноаопоселкомя,а6.юрпус216.1.комнатаэв 
по РФ

Примечание:
Восстаноаите
Лиофилизированные
магнитные
микрочастицы.

REF

LOT

MAGLUMI*

1307175I2M

41123110901

09-05-2025

Ш Ш

1Ш11 хххх/ххххх

м1 ж ГС

Тея , ♦■7-495-9464597

r V . C €
Ддя нрофессжмжАмюго применения

г



М а р к и р о в к а  п о тр е б и те л ь с к о й  у п а к о в к и  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1 (3 0  те с то в )

Картридж с реагентами 
Коитролк I 
Коктролк 2
Лиофйлюироааннме магнктаые ми1фочасгшиы 
Лента для тапсчатыаани* картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля гтрокааодителя 
Инструкиия по примсиснию

Шэикчягжк Н н о  Иидастрнз Ьномсдикая Инжиниринг Ко.. Л т д  
Ш  23. Цтииксю восточное июссе. район Пмншанк.
S I8 I2 2  Штнкчжэнк. Китайская Народная Республика 
Т е я ; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Примечание:
Восстанаеите
Лиофидизироеанмые
магнитные
Mutq>C4acmuHbL

REF| 1307П512М 

LOT I 41123110901 

2  09.05-2025

r z m xxxx/xxxxx

Уполиомоисниый O 00«101C»(LLCC LS ). 
предетавитсль I2S363.r М оо вдул Howoocwi 
no РФ  47-495-94WJ97

« 6. корпус 216 I.KOHH«T* 58 Для нрофвесиоиаямюго арнмакюп



15

Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан 
тител класса иммуноглобулин G к антителам Смита 

(MAGLUMI® Anti-Sm IgG (CLIA)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анализаторах

МА GL UMI®, 50 тестов, в составе:



те
К а р т р и д ж  с р е а ге н та м и

MAGLUMI* Anti-Sm IgG (CLIA)
картридж с реагентами
ССЧЗДЕГЖЛНН! I 

z e  мл Буфер Югммтных ынкрочктиц 

1.0 у я  Кнмбретор имзкого уромм

1.0  мя Каянбрвгтореысокогоуроояя

10 .0  мя Буферный p v ra o p  

12 .5  мя М егш А Б Э Л

15.0 мл Дняюект

Ц  СШ ^  „ г  V . -'
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Контроль 1



w
К о н тр о л ь  2
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MAGLUMI Reagent (Seal

Ж
3 MAGLUMI Reagent Seal

слв MAGLU tiSeal



л

#411231109011# 
Anti-Sm IgG Control 1

#411231109011# 
Anti-Sm  IgG Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#411231109011# 
Anii-Sm  IgG Control 1

#411231109011# 
Anti-Sm  IgG  Control 1

#411231109011#

#411231109011##411231109011#

#411231109011#



Н а к л е й к и  со ш тр и х -к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2

-----

#4112311 ОЭС 12#
Anii-Sm IgG Control 2

#411231109012# 
Anti-Sm IgG Control 2

#411231109012# 
Anti-Sm IgG Control 2

#41123 1109012#
Anii'Sm IgG Control 2

22

#411231109012##411231109012#

#411231109012# #411231109012#
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^■6op pcttrcHTO* In vilro ДЛ» КОЛИЧССТКЯКОГО опрглслгиия антмтел ыясса нниуноыобулни G к мггитслям 
импта (MAGLUMI* Anti^m IgG (CLIA)), метолом вмм>*вохен1июмпнссцс«т 1 ого «палюа на аатоматнчсских 
Ш ут по»%  MAGLUMI*. а аарвантта ясполшнна _________________________________________________
На з н а ч е н и е
Набор реагентоа in vitro для количественного опрелелсння а»гтител класса иммуноглобулин О к антителам Счнта 
в сыворотке и атюме кроен человека на аналииторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
диагностики системной красной волчанки (СКВ) в комбнкаиин с другими клиническими и лабораторными 
данными.

сн

7i
S
S
аа
ао

КРАТКОЕ ОПИСАИНЕ АНАЛИЗА
Антинуклеарные антитела (ANA) прслспвляют собой разнообразную группу аутоантител, которые распознают 
множестаснные внутриклеючные антигены'. В настояшсс арсмя принято считать, что ANA содержат лаа 
основных типа акгнтел, первая группа включает антитела против ДНК и гнстонов, а вторая группа включает 
аутоантитела к ткстрагиру’емым алерным антигенам (ENA)’. ANA являются ключевыми биомвркерами при 
оценке ревматических забатевпннй, таких как Снстемиаа Крвснаа волчанка (SLB), систром Шегрена (SS). 
Системный склероз (SSc). Смешанное забапеванне соединительной ткани (MCTD). патимиоэит/дерматомиозит 
(PM/DM) и первичный бнлмрный цирроз (РВС)' V
SLE - это хроническое системное аутоиммунное забатевание неизвестной этиологии, характеризующееся 
иммуиологичсскичи шрушсннямн, разнооб^знымн клиническими проявлениями и поражением многих 
органов^’. Проавлеиия SLE весьма разнообразны н включают 1ючечную недостаточность, гемолитическую 
анемию, артериальные н аоюзные тромбы и обезображивающую кожную сыпь*. Поражение гючек. называемое 
аолчаночным нефритом (LN), является основной причиной заболеваемости и смертности, которая поражает 
более половины популяции с SLE а течение заболевания^. SLE встречается во всем мире; распрострвненность, о 
которой сообщается, катеблется от 12 до 50 на 100 ООО популяции, заболеваемость колеблется от 1,8 до 7,6 на 100 
ООО популяции а год, а среди жснишн наблюдается превышение в шестъ-десятъ раз*. Хотя распространенность 
SLE относительно невелика, от создает огромные затраты на здравоохранение и обшсстао. поскольку 
пострадавшие люди, как правило, молоды и могут страдать от зндчкте;1Ьной заболеваемости и ранней 
смертности*.
В качестве одного из диагностических маркеров SLE антитела к Sm направлены против компонентов малых 
адерных рибоиузшсопротеннов U2-U6 (snRNPs), которые состоят по меньшей мерс из девяти различных 
полипептидов, включая В, В*, DI, D2, D3. Е, F, G и N” *. Все девять основных белков, но чаще всего 
полипептиды В н D. являются мишенями аутоиммунного ответа антител к Sm'^. Выявленные у 5-30% пациентов 
антитела к Sm оказались высокоспецнфичными для этого заболевания, поскольку внттпела к Sm, тю-вняимому, 
НС экспрессируются ни у зл^ювых людей, ни у пацисктов без SLE. По этим причинам антитела к Sm были 
включены в критерии классификации SLE" ' .̂

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесценткого анализа.
Обрахц, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые ашигшюм Sm. тщательно псречсшнвают н инкубируют 
для образования иммунных комплексов. После инкубации материалы, связанные с магнитными микрочастицами, 
удерживаются в магнитном поле, ш то время как несвязанные материалы смываются во время цикла промывки. 
Затем добавляют метку АБЭЛ с мышиным моноклональным антитело.м к IgG человека, инкубируют с 
образованием сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле иадосадочную жидкость сливают, а затем 
проводят еще один цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования 
хсмилюми»ксцснтиой реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
единицах (RLU), который пропорционален конце1првции антител IgG к Sm, присутствующих в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагеятов In vitro для колнчествеяиого определения антител класс* иммуноглобулин G к антителам 
Смите (MAGLUMI* Anti-Sm IgG (CLIA)), методом иммунохемилюмянеспентного анализа па автоматических 
аяализаторах MAGLUMI*, в вариантах нс110.1 нення:

Вариант исполнения I
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммуноглобулин G к 
антителам Смите (MAGLUMI* Anti-Sm IgG (CLIA)), методом мммуиохемилюминесаеитиого 
анализа на автоматически! анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:

411 Anti-Sm IgG-IFU-ru-RU, V0.1. 2024-03 1/11



7 Т5
П о тре б и тельска я упаковка В а р и а н т и сполнения 2 (50 тестов)

M A G L L M I*
НаЛФр р еаггтав  Ы vitro дав к в л в ч с т г о м г а  мределев 
С  к  авгогеву Сагого (MAGLUMI* IgG (CUA)K

класса вммувагоабул!

MAGLUMI*
ш н

СОСТАВ.
Картридж с  рсагскпгои I шт
Коктроль I 1 .0  мл
Контроль 2  1.0  мл
Лнофняизироаанные м агнкш ы с микрочасгпнш I флакон
Лента для запечатывания картриджа с  реагентами 3  шт.

Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2  4 шт.
С ертификат отдела контроля произволктеля I шт.
Инструкция по применению I шт.

■  Ш эньчжэнь Нью И ндастркз Биомсдикал Инжиниринг Ко.
2 3 . (Ц иньсю  восточное ш оссе, район Ниншань.

5 1 8 1 22  Ш эньчжэнь. Китайская Н цю дн ая Республика
Тел.; + 8 6 -7 5 5 -2 15 3 6 6 0 1 Ф акс: + 8 6 -755-2829 274 0

Упш1ИОМочениый ООО «КЛС» (LLC CLS).
п р с д е т я в в т е д ь  125363. г  М оскм,уя. Но«этоосяковк1,д. 6 .иорпус216 I. ижнятвЗЯ
„ о  Р Ф  Тел +7-495-9469597

Прымечшнме: 
Восстаношите 
лиофилызирошан 
ные магнитные 
микрочастицы.

REFi 1306I7512M 

4 И 2 3 П  0901 

09-05-2025

LOT

РЗН РЗН хххх/ххххх
. Л т д .

Для профессионкяьного применения

li»-

ч



26
М а р к и р о в к а  п о тр е б и те л ь с к о й  у п а к о в к и  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 (5 0  те с то в )

Картридж с реагстшаи I ип.
Коитром I 1.0 мл
Кок1рол»2 1.0 мл
Лиофнлюиромнныс магнитнуе микрочастицы I флаком
Леиталялталсчкшааииякартридаасреашшмн Э шт.
Наклейки со штрих-кодами для кошраш I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами дкя контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля промподктсяв I шт.
Ииструкина по применению I шт.

Щ  Шэмьчжэиа Ныо Инмстриз Биомедикап Инжиниринг Ко., Л т д  
А а Л  М  23, Цзмиьсю аосгочное шоссе, район Пимшань.

S18I22 Шэиачжэиа. Китайская Народнаа Реслубянка 
Тея.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Утммомочсииый 000«КЛС»<ш:С1.5). 
ярсястааитела 125363. t  Мосоа. г» 1
^  М  Тел.. +7-495.9460397

Примечамые: 
ВосстлмоФиме 
лио^илтиро0лн 
мые магнитные 
микрочастицы.

REF I306I7SI2M

L0T| 41123110901 

2  09-05-2025

IP3HI РЗН ххххлсхххх

2l6I.HMiNsnSS
Дм профсЕсиомаямсго прмисиеимя
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