
Фотографические изображения медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
антител класса иммуноглобулин G к SS-B (MAGLUMl® 
Anti-SS-B IgG (СЫА)), методом иммунохемилюминес- 
центного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к SS-B (MAGLUMI® Anti-SS- 
В IgG (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анали­

за на автоматических анализаторах MAGLUMI®,
в вариантах исполнения:
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к SS-B (MAGLUMI® Anti-SS- 
В IgG (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анали­
за на автоматических анализаторах MAGLUMJ®, 30 тестов,

в составе:
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MAGLUM1® Anti-SS-B IgG (CLIA)
картридж с реагентами
1СОДЕРЖАНЙП

2.8 мл Буфер магнитных микрочастиц
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня 
6,3 мл Буферный раствор
7.8 мл Метка АБЭЛ
8.0 мл Дилюент
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#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

#413231110011# 
AnIi-SS-BIgG Controll
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#413231110011# #413231110011#
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#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control2

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control2

u -

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control2

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control 2

#413231110012##413231110012#

#413231110012##413231110012#
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50 rectos 
50 TCCTOs

Н абор p cam rro o  in vitro xin  Kai iCNHoro оорсделення Я1т г т я л  класса инмуноглобулин G  к  SS-B
(M AGLUM f* Aali-SS-B IffG (СЫА))» четолом нч^вуно&емилюмингсиентмого а я ал и м  ия аатоматмческих 
М Ц дим госах  ^ U G L tM I^ J^ ш iP ^ a lfт a^  асм а и к и н я ----------------------------------------------------------------------------------------- -

Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Набор pcareimoa in viiro для ка1 нчестасннога определения антител классо иммуноглобулин G к SS-B в 
сыворотке и плазме крови человека на аналимторах MAGLUMI* Рстульташ  исслсдопання прслиат^мчсиы для 
диагностики синдрома Ш сф ена и системной красной волчанки (СКВ) в комбинации с другими клиническими и 
лаборагориымн данными.

К РА ТК О Е  О П Н С Л Н Н Е  АНАЛИЗА
Антинултеариые антителв (ANA) лрсдстааляют собой разнообразную группу аутоантнтея, которые распознают 
множестасннме внутриклеточные антигены’. В настоящее время принято считать, что ANA содержат два 
основ»1ых типа вш игел, первая ф упив включает ати-гела против ДНК и гистомов, в вторая группа включает 
аугоангителв к экстрагируемым ядерным антигенам (ENA)*. ANA яаяяются ключевыми биомврксрами при 
оценке ревматических забатсваинй, таких как Системная Красная вол 'лнка (SLE). синдром llJerpe iti (SS). 
С истемный склероз (SSc), Смешанное заболевание соединительной ткани (M CTD), полнмиозит/дермвтомиотит 
(PM /D M ) и первичный билиарный цирроз (РВС)''*.
SS - это хроническое воспалительное аутоиммунное заболевание, характернзующесся лимфоцитарной 
инфильтрацией слезных, слю нных, коныонктиаальных и глоточных слизистых желез с различным аоалечснием 
внегелочной ткани*. Ктиническаа картина может з»мчителыю аарьироааться от относ1ттсльно легких симптомов 
снкка, артралгнй н усталости до тяжелых системных симптомов, таких как м скули т. гломсрулонсфрит и 
множ естао нсвратогнческнх прояалсний. Нсодиород»1остъ признаков и симптомов часто приводит к задержке в 
постановке диагноза’. SS может присутствовать как первичное забатевание без каких-либо других 
сопутствую щ их симптомов (первичный SS) или как вторичное заболевание с другими аутоиммунными 
эабазеванням и. такими как ревматоидный артрит (RA), SLE и SSc (вторичный SS)*. Сообщ аемая 
распространснность первичного SS  колеблется от  0.5% до 3,0%. а распрострвиснность вторичного SS  наиболее 
вы сока у  пациентов с RA н. по оценкам, составлает около 20%**. SS поражает женщ ин чащ е, чем мужчин 
(соотнош ение женщ ин и мужчин 9:1), обычно на четвертом и пятом десятилетиях ж изни .
А нтктела к аугоантигеиу SS-B являю тся одним из наибатес частых серологических маркеров аугоиммунитста 
при заболеваниях соеднннтельной ткани. Распространенность антител к SS-B при SS составляет от  40%  д о  90%  и 
от  5%  д о  35%  при SLE "Г  В 1981 году Лср(*ер и др. показали, что антигены SS-B ассоциирую тся с малыми 
цитоплазматическими РН К и образую т частицы рнбонукдсопротеинов (РНП)'®. А 1гтнгсиы SS-B представляю т 
собой фосфопротеин массой 46.7 кДа. который арсмснно связывает м азскулы  РН К -пазим еразы  Ш. 
транскрибируем ы е РН К * В допатнснне к усиленным анегландулярным проявлениям SS. наличие антител к 
■пти-SS-B  у  матери уае;личиваст риск неонатальной вазчанкн н папиой б.1 0 кады сердца у  а зо д а ” '.  А нтитела к 
акти -SS-B  в  0С1ЮВН0 М образую тся параллельно с актителамн антн-SS-A/Ro, и комбинированное обнаруж ение 
ацттпел к акти -SS-A /R o и актн -SS-B  м ож ет улучш ить показатели обнаруж ения SS.

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
С эндвнч-м етод им м унохем идю минесцсш мого анализа.
П редварительно разведенны й образец, буф ер, м агнитны е микрочастмцы, покры ты е антигеном SS-B, тщ ательно 
перем еш иваю т и инкубирую т д о  образования иммунных комплексов. После инкубации материалы, связанные с 
м агнитны м и мнкрочжггицами. удерж иваю тся в магнитном поле, в то  время как несвязанные материалы 
смы ваю тся во время цикла промы вки. Затем  добавляю т мстху' АБЭЛ  с м ы ш ины м м оноклональны м антителом к 
IgG человека, инкубирую т с образованием  сэндвич-ком плексов. П осле осаж дения в магнитном поле 
нвдосадочную  ж идкость декантирую т, а  затем проводят ещ е один цикл пром ы вки В последствин добавляю т 
стартер  1+2 для инициирования хс.мнлю мннесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется ф отоум нож ителем  о 
относнтельны х световы х единицах (R L U ). которые пропорциональны  концентрации антител IgG к SS-B, 
при сутстаую ш их в  образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я  ^  „ о
Н або р  реаген то в  in  этТгодла к о л и ч сстаеи ко го  определени я а и п г ге л  к л асса  н и м ун оглобулн н  О  к  SS-B  
(M a G L U M I*  A nti-SS-B  IgG  (C U A )) , м етодом  им м уяохем нлю м м несцентного  я в ал н эа  на ав т о м ат и ч ес к и х  

а щ ьтю а то р а х  M A G L t'M I* , а  в ар и ан та х  н с п а ш с а и а :
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■имумпм^улвя G к SS-B (MAGLUMI* ABti-SS-B IgG (CLIA)), и
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СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль I 1.0 мл.
Контроль 2 1.0 мл.
Лиофнлизированные магнитные MHiqxHacTHUM I флакон
Лента для запсчатываниа картрнлжа с реагентами 3 игт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 игт.
Наклейки со иприх-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля ггроитводитсля \ шт,
Инструкция по примсненюо I шт.

Шэньчжэнь Hwo Индастрю Бномеднкал Инжиниринг Ко., Л тд  
Ms 23. Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (LbC C IS).
представитель 125363.г Моски,уя. Нотеоосеякомя,я 6. корпус 216 I.комната58
по РФ Тел +7495-9469597

Примечание:
Восстановите
Лиофилизированные
магнитные
микрочастицы.

1(7!
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ICOCTAB
Кцттрндж с реагентами 
Контроль I 
Контроль 2
Лио^жлизмроаанные магннгаые микрочастицы 
Лента для залечатымнкя картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля проитводктсля 
Инструкция по применению

Шэньчжэнь Нью Индастриз Ьиомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд.
Hs 23. Цзиньсю аосгочное июссс. район Пнншань.
51в122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +«6-755-21536601 Факс: +86-755-2S292740

Уполиоиочеяный 000«КЛС»(иГС15).
предстааитель 125363.Г Мосии.ул Ножюаовя«м».д6.корпус216.1,комнт58
по РФ Тед. ♦7-495-Ш4597

ia vitra даа калечеетвееим» aHpcAeaeHn вжгятса ктсса 
С ж SS-B (MAGLUMP Аа«ь8$-В IfC (CLIA)). иегмжи

атичссвп амалюатмах MACLUMI*

1 шт 
1,0 мл
1.0 мл. Примечание:
I флакон Восстановите
3 шт.
4 шт.

Лиофилишрованные
4 шт. магнитные
1 шт. 
i шт.

миирочастины*

REF I307I7514M

LOT 41323moo 1

10-05-2025

РЗН хххх/ххххх

Для профессиокадьного примсмсяня



Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к SS-B (MAGLUMI® Anti-SS- 
В IgG (СЫА)), методом иммунохем ил юм инее центного анали­
за на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов,

в составе:
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MAGLUMI® Anti-SS-B IgG (CLIA) ПУВ1 
картридж с реагентами
|С 0 Д ЕГЖ АН нП  

2,8 мл Буфер магнитных гшкрочастии Номер
1.0 мл Калибратор низкого уроакл юпегра»
1.0 мл Калибратор высокого уровня
10.0 мл Бyфq}иыft рвстаор 
12,3 мл Метка АБЭЛ
15.0 мл Лилюент
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#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

#413231110011# 
Anti-SS-B IgG Control 1

•»

#413231110011#

#413231110011##413231110011#

#413231110011#



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

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control2

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control 2

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control2

#413231110012# 
Anti-SS-B IgG Control2

#413231110012#

#413231110012##413231110012#

#413231110012#
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Набор pcartirroo io vitro xim w u ii 'H ciвеяного oapeAewuHfl антител класса нммуноглобу'лнн G к SS>B 
(M AGLt'M I* Aali-SS-B l |G  (CLIA)). нгтолоя нчнуноксмнлюмннесцснгиого акалнта на автоматических 
аналматовв» М А С Ш М И .д вапяантах яспо.1в ы ш ^

На з н а ч е н и е
Набор реагентов in %iiro для моличествекного определения акгител класса иммуноглобулии G к SS-B в 
сыворстпее и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Гст>льташ  нсслслопання 11рсливз14ачсны для 
диагностнкн синдрома Ш егрена и системной красной волчанки (СКВ) в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Антануклсарные антктела (ANA) представляют собой разнообразную группу аугоантнзел, которые распознают 
множественные внутриклеточные антигены '. В настоящее время принято считать, что ANA содержат два 
основных типа антител, первая группа включает антитела против ДИК н гисто1*ов, а вторая группа включает 
ay70BffT>fTc.ia к экстрагируемым адерны ч антигенам (ENA)^. ANA являются ключевыми биомарксрамн при 
оценке ревматических забатсввний. таких как Стктемная Красная волчанка (SLEX синдром Ш егрена (SS), 
Системный склероз (SSc), С м етан н о е  заболевание соединительной ткани (M CTD). полимиозит/дермвтомнозит 
(PM /D M ) н псранчный билиарный цирроз (РВС)*'^.
SS - это  хроническое воспалительное аутоиммунное заболевание, хароктсрнзующссса лимфоцитарной 
инфильтрацией слезных, слюнных, конъюнктивальных и глоточных слизистых желез с различным воалечсиием 
внегеяочной тзсани\ Клиническая картина может зтичитслыю варьироваттюа от относительно легких симтттомов 
снкка, дртралгнй н усталости до тяжелых системных симгттомоа. таких как васкулкт. гломерулонсфрит и 
множ ество нсвраю гнческнх проавлсннй. Псодиорояность прнз1и к о в  и симптомов часто приводит к залсржкс а 
постановке диагноза’. SS мож ет присутствовать как первичное эабазеваннс без каких-либо других 
сопутствую щ их симптомов (первичный SS) или как вторичное заболевание с  другими аутоиммунными 
забалеваннями, такими как ревматоидный артрит (RA). SLE и SSc (вторичный SS)^ Сообщ аемая 
распространенность первичного SS  колеблется от  0.5У® до 3,0%, а рвспространснность вторичного SS  наиболее 
вы сока у  пациентов с RA и. по оценкам, составляет около 20%**. SS поражает женщ ин чащ е, чем мужчин 
(соотнош ение женщ ин н мужчин 9 :1), обычно на четвертом н пятом десятилетиях ж изни .
А >тттела к аутхмктигену SS-B валяю тся одним из наиболее частых сераю ги ческих  мярксров аутоиммуннтета 
при  забатеааниях соединительной ткани. Распространенность антител к SS-B при SS составляет о т  40%  до 90%  и 
о т  5%  до 35%  при SLE В 1981 году Лернер и лр. показали, что антигены SS-B ассоциирую тся с малыми 
шггоштазматнческимн РН К  и образую т частицы рибонуклеопротеннов (РН П )‘®. А нтигены SS-B представляю т 
собой фосфопротеин массой 46.7 кДа, который временно с в п ы в а ет  малскулы  РН К-полимеразы  Ш. 
транскрибируем ы е РН К • В дотю лнснне к усиленным В1кгландулярны м  проявлениям SS. наличие антител к 
anTH-SS-B у  матери увеличивает риск неонатальной волчанки и папной блокады сердца у азода*-". Антитела к 
акти -SS-B  в основном образую тся параллельно с антителами анти-SS-A/Ro. и комбинированное обнаружение 
a im n e n  к a tm t-S S -A /R o  и анти-SS-B  мож ет улучш ить показатели обнаруж ения SS.

П РИ Н Ц И П  АНАЛИЗА
С эндвич-метод им м унохемнлю мимссцеитного анализа.
П рсдварн ты ьн о  разведенны й образец, буф ер, магнитные микрочастицы , покры ты е антигеном SS-B, тщ ательно 
перемеш иваю т и инкубирую т д о  образования иммунных комплексов. П осте инкубации материалы, связанные с 
магнитны м и м икрочастицами, удерж иваю тся в магнитном поле, в то  время как несвязанные материалы 
смы ваю тся во время цикла промы вки. Затем  добавляю т метку А БЭ Л  с м ы ш ины м моноклональны м антителом к 
Ig (j человека, инкубирую т с образованием  сэндвич-ком плексов. П осле осаж дения в магнитном поле 
м адосадочную  ж идкость декантирую т, а затем  проводят сш с один цикл пром ы вки. В последствии добавляю т 
стартер К 2  для инициирования хемилю м ннесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется фотоу м н о ж и т е ^  п 
о п ю снтельны х  световы х единицах (R L U ). которы е пропорциональны  концентрации антител IgG к SS-B, 
присутствую щ их в  образце.

S
Sпн

•а

■и
S
Sft

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор рсатп оа in vitro алш количестмеиного определения антител itiacca иммуноглобулин G к SS-B 
(MAGLUMI* Aati-SS-B IgG (CUA)). методом иммуиохемилюмннесиситзаого анализа на аатоматпчюсях 
■па-тязаторах MAGLCMI*, в варяантах исполненяа:

413 Anti-SS-B IgC-IFU-m-RU-IVDD. VO.l, 2024-03 \П{

•SGTTT’
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H a ia f  p e a m m *
G  ж SS-B (M AG LUM I* A a t№ -B  IfG  (C U A )),

M AGLUM I*

Kjucca жмиуматаВу. 
■ммуаахеммммвассжежтва Н И

СОСТАВ
Картридж с реагектами I игт.
Контроль! 1.0 Ш1
Контроль 2 1.0 мл
Лиофмлитироамные магнитные микрочастицы 1 флакон
Лситадш11апечатиаанияк1|гтрнджасрсатлами 3 игт
!1аклейки со штрих-кодами д т  контроля I 4 игт
!!вклейим со штрих-кодами для контроля 2 4 шт
Сертификат отдела контроля проитаодктеля I шт
Инструкция по применению I шт.

Шитьчжэнь Нью Индастриз Ьиомсдикал Инжиниринг Ко.. Л тд  
23. Иэиньсю аосточное июссс. район Пиншань,

518122 Шэньчапнь. Китайская Народная Республика 
Тея; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Прымечаные:
Восстаношите
.шофилизиро4аннш
магнитные
микрочастицы.

REF 130617514М

ILO T 4132311100)

10-05-2025

a J
РЗН РЗН хххх/ххххх

0123

Уполиомочеяиый ООО «КЛС» (LLC CLS).
П р едтаж тслк 125363.г М осодул Нампосе1М>аая.д6.1(Орпус216.1.комикта51
по РФ Тея +7495-9469597 Д м профессионального приишсимя



М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е 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  т е с т о в )

Anti-SS-B IgG 

1306175 ММ

Ш

. ж г

МАСЫМ!' MAGLL.MI

41323111001 

2

l(W)5-2025

If

С О С Т А В

Набер р е я го п *  ie vibe д м  ■
С vSS-B (MAGLUMI* АаФ«»-В IgG (CUA)K ■ 

MAGLOMI*

Картридже реагентами I шт.
Коитрояь I 1.0 мл
КоитролаЗ 1.0мл
Лиофилгпнроаанние машитмие микрочаспиш I флакон
Лекгадяятапечатыааимяартриджасреагетами 3 шт.
{{аклейкн со иприх-соаами дщя котрояя I 4 шт.
Наклейки со иприхнюдами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля произаодитеяя I шт.
Инструшия по применеишо I шт.

Шэньчжэнь Нью Индастриз Ьиомедипш Инжиниринг Ко.. Лтя 
/6 23. Цзиньсю аосгочное шоссе, район Ниншань.
51«122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республим 
Тея +86-755-21536601 Фшсс: +86-755-28292740

Унолмомочеииий 000«КЛС»(Ш:С15).
■рсдстаантсль 125363,г.М о«м,уя Нояопоселкяая.л6,аоряуе21б.1.н)ш
М  РФ Та* r7-495-946W7

Примечайте:
Восстановите
лиофтлизтровамные
магнитные
микронасгти^

REF I30617S14M

LOT 41323111001

10-05-2025

a J
I РЗН I РЗН хххх/ххххх

0123

.51
Для профессмонаяиюго применения
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Г е н е р к л ь н ы й  д и р е к т о р  
С м и р н о в  Э - А .


