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Набор реагентов in vitro для качественного определения анти­
тел класса иммуноглобулин Л к ядерному антигену вируса 

Эпштейна-Барр (MAGLUM1® EBVNA IgA (СЫА)), методом 
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анализаторах MAGLUMi^, в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин А к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVNA IgA (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторахMAGLUMi®, в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин Л к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVNA IgA (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических

анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)



Отрицательный контроль



Положительный контроль



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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Набор реагаатоа hi vhro длв качссгвсимоп) 011|1слалеииа a a ta iM  класса н*м1)г|югмб)'лм1 А к мирком; 
аагагеку вмруса Эпштейна-Барр (МЛС1Д1М1* KBV NA 1|Л (П.1А». «urtmtoM 
вммупохсмил1омвиссцемтиоп| акали м  на апн |ка1 ич«'ских BHajiHiaitipnt MAtiLUMf*. в вариакга| 
всволасвва

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro дла квчеетвсжюго оирелсленна И1титела IgA к ищтату антигену вируса 
Эпштейна-Барр в сыворотке н плазме крови человека на днвлиш орах МЛСЯ.1 Ml* Результаты 
исслеаоаанна предназначены дла диагнастнки вирусной инфекции Энштейиа-Карр, в вомбиитши с 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эпштейна-Барра (EBV), также называемый вирусом гернесв человека 4, авлается лимфотропяым 
герпссвмрусом и воз^днтелем инфекционного мононуклеоэа (ИМ)'"^. Вирус передается главным образом через 
оральные секреши н сохраняется в виде латентной инфекции в В-клстках человека"*’ Он гмеже мокагг 
передаваться при трансплантации органов, переливании крови н половом контакте " .
Более 95 4  взрослого насе.1сния мире серопознтивны и хронически инфицированы. Симптомы персиструюшей. 
латентной инфекции ВЭБ. которая следует за первичной инфекцией, нс распознаются’*. Неактивный латентный 
EBV обычно не вызывает серьезных последствий, но как только он становитса активным, он может вызыамъ 
|Цирон«й спектр злокачественных новообразований; эпителиальные опухоли, такие как карциномы носоглотки и 
желудка: мезенхимальные опухоли, такие как фолликулярная дендритно-клеточная опухоль .' сармома; 
лимфоидные злокачественные новообразования, такие как лимфома Беркитта, лимфомагоидный граяулсматоз, 
лимфома, ассоциированная с пиотораксом, лнмфопролифератнвные заболеваиня, ассошпфоааиные с 
иммунодефицитом, экстранодальнал лимфоме из клеток естественных киллеров (МКУТ-клеток н лимфома 
Ходжкина Ядерный антиген 1 вируса Эпштейна-Барра (EBNA I ) является единственным латентным 
антигеном EBV, который постоянно экспрессируется в злокачественных тканях носоглотки’ ". Из прслуктоа гена 
EBV. ассоциированных с латентностью, экспрессируемых в опухолевых клетках NPC, только EBNAI индуцирует 
сильные реакции антител IgG и IgA '^ Антитела IgA г капсидному антигену (VCA) и ядерному антигену I (EBNAI) 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) были предложены для облегчения диагностики н раннего выявления 
назофарингеальной карциномы (NPC) в регионах с высоким уровнем заболеваемости"-'’. В группе из Китая 
зиачения чувствительности/специфичности составили 86.2/92.0% (EBNA1 IgA)'’.

ПРШ Щ НП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесиентного анализа
Образец, буферный раствор 2 тщательно перемешивают и инкубируюз, затем добавляют буферный раствор I и 
мшкмтмые микрочастицы, покрытые антигеном EBV NA, инкубируют и выполняют цикл промывки после 
осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с античеловеческим моноклональным lgA-акппелом, 
реапфуют с обраэоааиием сэндвич-комплексов н инкубируют. После осаждения а магнитном поле суперняпмт 
декаитмруется, а затем емполияется цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1-ь2 для ишишировамия 
млюяенной мемилюминасцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в опюсмтельиых 
сасвоеых единицах (RLU), который пропорционален концентрации EBV NA IgA, присутствующей а обряоиа.

СОСТАЖИЗДЕЛИЯ
Набор рымхят» 1я vitre для квчсстаеиаого ояредалеакя анттедкяассааимуммлабулаи А кш |ию м уа1т н « ^  
мццма Эвшпйна Парр (MAGUiMI* EBV NA IgA (CLIA)), Я1ата1|ем ннму|ммаа|алммппмснн1лмяп1 ашьиоа па 
автпяштв1ианм1  а|шлиал«рвя MRCLIIMI*, в вармаипм истыниимт:

Вариант исполиеиия IНабор реопиов to vkro дга качяспажюга оараавламт амтжш класса «ммуиоглобулми А к 
«Крмяцг автагему вируса Эшнтейиа-Бярр (MAGUJMI* EBV NA IgA (CLU)). методом иммуи<и|»«|шмеми11есме1тюп> аияишм м авггоямт1чсс«п аиалкторах MAGLUMI*, 30 тасгац ш
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин Л к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUM1® EBVNA IgA (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических

анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
15



16
Отрицательный контроль



17

Положительный контроль
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Н аклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля
19



Н аклейки со ш трих-кодами для положительного контроля
20
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Набор рсагеитов ia уНюола качссгасааою оирслгленио аиги1гл класса читуят/иЛуятя А я aaapaiiMi 
аатагеиу вируса Эпшгсбна-Бярр (MAGLUMI* EBV NA 1(Л (С'1ЛА)|. метолом 
вммунохсмилюмниссцснгиого акалиla иа апшматичгских aiiHJiHiaiopat MAGLIiMf*. aBapMaKrai 
асаолиенна

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro д и  качествениого определенна антитела IgA к ялерному aim tretiy вируса 
Эпипейна>Барр в сыворотке н плятме крови человека на ана;ш ш орах  МЛОШМГ*. Рпуяугаггы 
иссл^ования предназначены для лнагностнки вирусной инфекции ') 1шгтеЙня>Барр, в и о м б т а ш т  е 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИС.АНИЕ АНАЛИЗА
Внр>х Эпштейна-Барра (EBV), также называемый вирусом lepnece человека 4, является лимфотропмым 
герпесвнрусом н возбудителем инфекционного мононуклеоэа (ИМ)'"*. Вирус передается главным образом через 
оралытыс сетфеиии и сохраняется в виде латентной инфекции в В-клеткях человека' Он также может 
передаваться при трансплантации органов, переливании крови и половом контакте
Боя«95%  взрослого насетсния мира серопозитивны н хронически инфицированы. Симптомы персистируюшей. 
лятмнтной инфекции ВЭБ. которая следует за первичной инфекцией, нс распознаются’ *. Неактнаиый латентный 
EBV обычно не вызывает серьезных последствий, но как только он становится активным, ом может вызывигь 
Ш1ф о а 1й спектр злокачественных новообразований: эпителиальные опухоли, такие как карциномы носоглотки и 
лделуака: мезенхимальные опухоли, такие как фолликулярная дендритно-клеточная опухоль / сармоааа; 
лимфоидные злокачественные новообразования, такие как лимфома Беркитта, лимфоматоидный грииулсмятоз. 
лимфома, ассоциированная с пиотораксом, лимфопролиферативные забодевания, ассоииироеинные с 
иимунояефишпом, экстранодальная лимфома из клеток естественных киллеров (МКУТ-клеток н лимфома 
Ходжкина Ядерный антиген I вируса Эпштейна-Барра (EBNA I ) является единствениым лкгентным 
антигеном EBV, который постоянно экспрессируется в злокачественных тканях носоглотки* ". Из продуктов геии 
EBV. ассоциированных с латентностью, экспрессируемых в опухолевых клетках NPC, толью EBNA1 индуиирует 
сильные реакиииантител JgG и I g A Антитела IgA г капсидному антигену (VCA) и ядерному антигену 1 (EBNAI) 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) были предложены для облегчения диагностики и раннего выявления 
нвзофярингеальной карциномы (NPC) в регионах с высоким уровнем заболеваемости" '*. В группе из Китая 
мярчемия •О'вствительности/специфичности составили 86,2/92.0% (EBNAI IgA)'^

Ш ЧШ Ш Ш  АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесиентного анализа
Образец, буферный раствор 2 тщательно перемешивают и инкубируют, затем добавляют буферный |Ястаор I и 
магиитмые микрочастицы, покрытые антигеном EBV NA, инкубируют и выполняют цикл промывви после 
осажаеии в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с античеловеческим моноклональным IgA-anKienoM. 
peantpyuxT с образованием сэндвич-комплексов н инкубируют. После осаждения ■ магнитном поле супернатант 
декантируется, а затем выполняетвя цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер I +-2 для нимшифоавмиа 
мгновенной лемидюмшесиентной реакции. Световой сигнал нзмеряетса фотоумножителем в относительных 
световых едш иш к (RLU), который пропорционален концентрации BBV NA IgA, прнсутеткукмей в обрезке.

Sвпнтзv;
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СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагапт» it  vitro дне юиеетаеиного оорслеления антител класса иммуноглобулннЖк ааериону i 
ннруее Эпклйна Сарр (MAGLUMI* EBV NA IgA (CLIA)), метаном нмму|кпсмалм1етсс)|еяппго ам 
ангпиатач11|вн 1 втлтагорах MAGLUMI*. о аарнвитах иеполяемия;

Вариант исполнения I
Набор реагентов in vitro для каноетвеяного опредклеиия аятнтел юитсса яммуиоглобуляя А к 
аяормму аятмгеяу янруся ЭпштМня-Бярр (MAGLUMI* EBV NA IgA (CLU)). млааои 
яешумясмялюяаиюс«е1гпюго яиалпя яя аягоемтнчесмнх явю1яаагорах MAGLUMf*. 30 теегоя, я

тмену

Картридж с реагентами
4*1 ^NKIaM FU«>«U-IVOO. трат 21. 2023-021/10

I ШТ.



Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
23
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин А к ядерному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUM1® E B V N A  IgA (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических

анализаторах MAGLUMi®, 100 тестов



26
Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)



28
Положительный контроль
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Отрицательный контроль
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Л ента для запечатывания картриджа с реагентами



Н аклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля
30



Н аклейки со штрих-кодами для положительного контроля
31
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Набор pcaramw io vttro для тчсстмииого ал|клсл»ин« клмся чттущтяоЛуяшт А щ OMpMim.
■■тагсму онруса Эпштс«иа-1ы1рр (МЛС1Д М1* EBV NA 1|Л (f 1.1А». ««etiwoH 
■ммуиохемилюмииссиемтиога анмим на ааита1нчггии1 aiiajmiaiopai MACLUMt*. а aapaawrat 
ясшхляевва

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro дл« качсствсшюго онрслсления шпитела IgA к алерному шгтппяу вируса 
Эпштейна-Барр в сыворотке н плазме кропи человека на впали жгорал MAOLUMf* Ретулптвтм 
исследования прсяназначсны для лиагностнки вирусной имфскнни Эшптейна-Бярр. в апа1бмм1ммн с 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОП11С.АНИЕ АНАЛИЗА
Эпштейна-Барра (EBV), также называемый вирусом герпеса человека 4, является лимфатропмым 

lepnecaiipycoM н возбудителем инфекционного мононуклеоза (ИМ)'"*. Вирус передается главным образом чарп 
ораавнж сезфеини м сохраняется в виде латентной инфекции в В-клепсах ч е л о в е к а О и  твпв ыоааег 
переавваться при транс1глантации органов, переливании крови н половом контакте ” .
Более 9SH взрослого насе.1сния мира серопознтивны и хронически инфицированы. Симптомы персистируюавй. 
ла1«итнс1Й инфекции ВЭБ. которая следует за первичной инфекцией, нс распознаются*-*. Неактияный пггеитиый 
EBV обычно не вызывает серьезных лослеяствий, но как только он становится активным, он может ввгтввть 
апфосмй спектр злокачественных новообразований: эпителиальные опухоли, такие как карциномы иосоглатт и 
иоелуэка: мезенхимальные опухоли, такие как фолликулярная дендритно-клеточная опухоль / capwtai: 
лш|фо1Ш ше злокачественные новообразования, такие как лимфома Беркитта, лимфомагго1ивмй граиулваяяааа. 
лимфома, ассоциированная с пиотораксом, лимфопролифераггивные заболевания, ассошшроавимые с 
иммунодефицитом, экстранодальная лимфома из клеток естественных киллеров (МКУТ-кяезтж и лш ф евв  
Хоажжина Ядерный антиген 1 вируса Эпштейна-Барра (EBNA 1 ) является единственным лапнтным 
антигеном EBV, ноторый постоянно экспрессируется в злокачественных тканях носогаоткя*-''. Из прспуктов гена 
EBV, ассоциированных с латентностью, экспрессируемых в опухолевых клетках NPC, только EBNA1 иидуцируст 
сильные реакции антител IgG и IgA '^ Антитела IgA гкапсидному aKTHreHy(VCA) и ядерному антигену I (EBKAI) 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) были предложены для облегчения диагностики и раннего вы ш ения 
навафарингеальной карциномы (NPC) в регионах с высоким уровнем заболеваемости'' В п^гппе кз Кжтав 
значения чувствительностн/специфичности составили 86,2/92.0% (EBNAI IgA)'*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
С-эндвич-метод иммунохемилюминесиентного анализа
Образец, буферный раствор 2 тщательно перемешивают и инкубируют, затем добввлают буферный раствор 1 и 
м ап втаае  микрочастицы, покрытые антигеном EBV NA, инкубируют и выполняют цикл поем
OCBBUKWU в ашгнитиом поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с античеловеческим моноклональным IgA-aanfrenoM. 
реапфуют с образованием сэндвич-комплексов н инкубируют. После осаждения в нагнитиоы поле супермпаит 
декаитируется, а затем выполняется цикл промывки. Впоследствии добвалают стартер 1-I-2 дпв шшшифоввмяа 
мгновенной хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измервется фотоумножителем в о тм о стл ы м к  
световых сдииииях (RLU), который пропорционален концентрации EBV NA IgA, пржутствующей в образис-
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СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор pearanriaia vitro для мпеетасяиого опрепвлеаня антител класго аиму1юп1о4удян Лк яавряиичу ашгоеяо’ 
внрусв Эпвпвйма-Барр (МАС1Д/М1* EBV NA IgA (CLIA)}, иегмом нмму1Ю1ем ию м ш м сявт1ага анамш аа 
аатпяытнч1ивнх анализаторах MAGLUMI*, в варваитвя исполисиав;

Ввриаит исполнения I
Haidop реагвнтав 1в vMro для мгистиенного и11р№ил«иня внтнтел класса аммуносаа^ляи А к 
янераом}' aaiaraiy ааруся Эшятвйна-Барр (МАШД1М1* EBV NA IfA (CUA)), ивтмом 
наямунммянлптнисмалюго атдвза на аап1матичссю1х яйяля]вта|на MAGLUMI*. 30 -пел», а 
состйае:
Картридж с реагентами I щт.

4*1 E8V NA 1вМП>«ьЕиЧУОО. (Яроия 2.1.202)421/10
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П отребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGMIM1 MAGLLIMl
11а<ч> to »И" я*» кгкеяеш»*™ .ч и у и и ;  m v  na
■м»т1»п^отиЛ«1|Д«рм|»У«»яД«У»«К>««Эюш«^ EBVNA
teA (CUA)), McnWMi ■ммуииияядшииявещстаи» а ш в »  ва аапмапчссважIeACCUA)),

авзлвраа MACLUMI*

l^ b ej I
^■ ■ ■ D fagR ostleiv  j f .
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