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Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к антигенному комплексу 

Sm/RNP (MAGLUM1® Anti-Sm/RNPIgG (CLIA)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUM]®, 
в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к антигенному комплексу 

Sm/RNP (M AGLUM f Anti-Sm/RNPIgG (CLIA)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMI® , 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами

интеграла

MAGLUM1® Anti-Sm/RNP IgG (CLIA) ffiZB
картридж с реагентами
|СОДЕРЖАНЙЁ~1

2.в 1У1Л Буфер магнитных микрочастиц 
Калиб^мтор низкого уровня 
{вибратор высокого уровня 
Буферный раствор 
Метка АБЭЛ 
Дилюеит

1.0 мл
1.0 мл 
6,3 мл 
7,8 мл
8.0 мл

41егэиебе1

2  06-05-2023

Прымлщтше: Восст»шотшшлшвф1ашмф омшпы«мт1лтшятшт к1ю>м1т »щц.

п  ш г  V .



Контроль 1



Контроль 2



Лиофилизированные магнитные микрочастицы



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#410231106011# 
Anti-Sm/RNP IgG Control 1

#410231106011#  
Anit-Sm/RNP IgG Control 1

#410231106011# 
Anti-Sm/RNP IgG Controtl

#410231106011# 
Ar l̂i-Sm/RNP IgG Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

,h

Д ю 2 3 1 106012# 
Anti-Sm/RNP IgG Control 2

#410231106012# 
Anli-Sm/RNP IgG Control 2

w

#410231106012# 
Anti-Sm/RNP IgG Control 2

#410231106012# 
Anti-Sm/RNP IgG Control 2
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АН^1ИЗА nainoo6 oaiit\K> гру ппу й>'тоамтктел, которые распознают
Атнк>кл«р||Ь1е а1П1Псл* (ANA) прсдсгп^ч^ .истовее время'npiiii"TO считать, ‘гго ANA содср)кат два 
множественные внутриклеточные антигены . поотив Д НК н гистонов, а вторая гр>ппа включает
основных типа aimtrw. п«р1«я группа включает яц̂ я̂̂ oтся кд1ачсвымн биомаркерв-чи при
.vTOtHTHTcna к экстрагир>сныч ядсриым аити.снач (fcNA). ANA я ^ я ^ я
опенке ревматических таболсватЖ. таких как ткани (M CTD), полимиозит/дерматомиозит
Системный склероз (SSeX Смешанное «(юлсванис сосдит1ТслыюП ткани (М1^ i u ) , i

(РМТ>Мн первичный билиарный цирроз (Р а д  _  сочетании с высокими титрами аутоактител,
МСТО определяется налнчнсм признаков SLb, SSc. SS и PM в ^ с т а н н  феночеи Рейна, oriyxiimc
направленных против малых ялерных рибонуклеиновых частиц (snRSP). ^  пегистоноуемыми
пжлыш поражение легких и нарушение моторики пншевола являются наиболее часто регистр ру • 
с Т м Г м .м 7 ^ Г р ;Г и н п ы х  K O .V  в течеи^табатсваиия' Хотя искогорыс клинические 
nptl^-^JJior rmH других таба^ваниях соелннктельной ткани, сочетание к^тниичсских приз.шков с 
положительным тестом'на bhth-RNP. повнднмому, уникально для M C T D . MCTD м о ^  быть 
забатсваниеч с развитием легочной артериальной гипертензии, гломерулонефрита, васкулмта, 
желудочно-кишечного кровотемения и тяжаюго поражения истгтратьной нервной системы, которое не 
имеет хороший прогтюз Рвспространсиность MCTD Hctcita но, тю оценкам, она сосгаатясг I на 10 000. с 
преобладанием жеишнн 9:1, наибапее часто прояатяюишчся в четвертом десятилетии'.
SnRNP предспатают собой РНК-бстковыс коматексы. которые вмссгс с допатнитсльними 6 слках1И образуют 
сплайсосому  ̂ Пятьсазайсосом snRNP называются U I, U2, U4. U5 и U 6 . Каждый siiRNP состоит ю  уникальной 
маленькой молекулы ялерноА РНК. сгнгимфическнх ассоциированных балков и обшнх основных белков, 
называемых Sm-бслклми *. Комплекс SmlCNP содержит как акти1 сиы Sm, гак и RNP Актитаза к шгти-RNP 
осаждают только РНК U1 и связаниь(с с ней батки, называемые RNP-70, RNP-A и RNP-C. но не другие 
уникх1ьние матскулы ИНК. А тж а за  к анш-Яш осаждают все молекулы РНК m iRNP. но они преимушссгвенио 
направлены против балков Sm В/В' и SmDI . Антитела к aiiTH-RNP имеют распространенность 25>47Н у 
пациентов с SLE. а высокие титры акти-RNP тесно связаны с МСТЕУ Вываленные у 5-30% naimcKTOU внткгата к 
Sm являются высокоспеинфичными д,тя SLB н имеют важное знвченис а класенфикаиин згою звболеваиня 
Лктнтала к RNP в сочетании с антителами к Sm были связаны с SLE. в то время как а1ггктела к RNP, 
обнаруженные отдельно, прсоблаляют у паииситов с MCTD*'.

ПРИНЦИП АНА.1НЗА
Сэндвич-метол иммунохеу|илюн1шссцентного анализа.
Предварительно развелепный образец, буфер. мв1 ннтныс чикрочасгнцы. покрытые антнтоном Sm/RNP 
тщательно перемешивают и инкубируют до обраюкаиия нччуш 1ых комгшсксов. После инкубации материалы’ 
связанные е магнитными микрочастниами, удерживаются в магнитном поле, в то время как и е с а а ш н м
a i l Z ^ ’w "" ДОб»Ч.ЮТ метку ЛБЭЛ с мышиным МОНОКЛОНШ1Ы.ЫЫ
антмгоюм к IgG челокю, инкубируют с обраюыннем сэнд»ич-ком1шексо«. Посю осажления в магнитном поле 
н«осалочную жкякоса слимют. а татем лроытдат ш.кл промыкки В п о с л с л с т , и н ^ м ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 2^

итмер,стся фотоумножи гс.тс.м а о т^ Гш ел ь .Гх  
обратне. ^  ^  пропорционален кониснтраш.и airnnt;. IgG к Snt/RNP. присугствуюшнх в

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

.Н . 1 . п т 1,р,« M A C Ltm n.. в и .

4IOAmi*Sm/RNP IgG-IFU-ni-RU. VO.1,2024-03
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Н ав#р pearevTM  ia  v ttrs  дла км а ч с с гм а в а г»  оарсд ел сап ta iv T u  if^acra  
ам м ум гяа вул а а  G  а  аатагсааам у аамалсасу S iaH lN P (M A G tU M I* А в(ь$ш /1ичР IgC  
(C L IA ))»  м пад ам  ■•ш уеежем алаш ввесаеатвега аа ал а»  аа аатаматааесквх 
ааалазатора! M A G L U M I*

Пур1 l ^ i b e l
Dtognoctte V

Картридж с реагентами 
Контроль i 
Контроль 2
Лиофилизированные магнитпые микрочастицы 
Лентв дла запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля лроитводнтеля 
Инструкция по применению

Ш-зньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд.

Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 

Уполномоченный 000«КЛС»<и>СО^),
лрсдставитсль l2S363.r Москва,уя.Ноаооосепковая.л6,1сорйус21б.1.1(0*1И1та5а
по РФ

I шт. 
ко мл. 
1.0 мл.
I флакон
3 шт.
4 шт.
4 шт. 
i игг.
I шт.

П р и м е ч а н и е :
В о с с т а н о е и т е
Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е
м а г н и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц ы .

REF 130717511М

LOT 41023110601

06-05-2025

РЗНI хххх/ххххх

+7-495-9469597



14
М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин G к антигенному комплексу 

Sm/RNP (MAGLUMI® Anti-Sm/RNP IgG (СLI А)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:



1Ь
Картридж с реагентами

MAGLUMI® Anti-Sin/RNP IgG (CLIA)
картридж с реагентами
1С0ДЕРЖАНЙ1П

2»8 мл Буфер магнитных микрочастиц Номер
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
10.0 мл Буферный раствор 
12.5 мл Метке АБЭЛ
15.0 мл Дилюент
Г^импйнт в. Вое€ттатшлмфл%шзыро9йяны*»ш11мттнет11р0члашщы.

П си Л " V.

eei8

41егэпебв1

g  еб-95-£е£5
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Контроль 1



18
Контроль 2

1. . .
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Лиофилизированные магнитные микрочастицы



20
Лента для запечатывания картриджа с реагентами



/ 21
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#410231106011# 
Anti-Sm/RNP IgG Control 1

#410231106011# 
Anti-Sm/RNP IgG ControU

#410231106011#  
Anil-Sm/RNP IgG Control 1

#410231106011# 
Anti-Sm/RNP IgG ControU



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
22

#41023110601^  
Anti-Sm/RNP IgG Control 2

#410231106012# 
Anii-Sm/RNP IgG Control 2

#410231106012# 
Anti-Snm/RNP IgG Control 2

#410231106012# 
Anti-Sm/RNP IgG Control 2
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Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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1Э0в17511М: 50 тесте» 
130717511М; 30 тестов

J ^ Tn-ТГГТ МГ п цяРНДЦ11Ш119|ШШИ---------------- ^

[|.̂ Г Д =  in v i ^  . .  к . . — ,
« ,ц ..к с у  Sm W P сосдиии..пьной «пни и скс«м„ой кр.сной па.манки

s r : z " T —

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА «.-.нппболнию группу я\тоантится, которые распознаютAнтннyклм|ЖЫC■tfтитc.1a(ЛNЛ)npcдcralW«юrc<^Й^W о ^  ^^^дсржаг л м
«иожествснныс внутриклеточные дНК н гистонов, а вторая ф>ппа включает
основмык типа аюшсл, «ерам группа включает -«^яютея телючевымн биомаркерами при

к - « Р “Х п Т « к н Г « к :х " Г с . : ^ ' ;м и ^ м  ^  " —  (SLE). СИШ.РОМ Ш еп^ка (SS).„»и.миа,«т,-лсрмагомио,нт

{РМта1 ««р.ичн«йба1ипрныйциррсп(РВСУ >_ еочсании с высокими титрами аутовнтител,

“ » r ^ r  s r : ”  г г х г . : з ” х г г . . ”,^ ^ ^
таболсааииах сослинктсльной ткани, сочетание к^тиничсских признаков с 

положительным тестом па atmoRNP. по-видимому, уникально лл* MCTU . MCTD ^ ^ Ф ^  быть серьезны^ 
заболеванием с развитием легочной артериальной гипертензии. гло>1ерулонефрпта, васкул^гта, 
жсяудочмо-кмшсчиого кровотсчеииа н тяжелого поражения центральной нервной системы, которое ке 
имеет хороший прогноз Распростраиеиность MCTD неясна, но, тю оценкам, оня состявляег 1 на 10 000, с 
преобладанием женшнн 9 :1, маибапсс часто проявляюшнмся в четвертом десятилетии'.
SnRSP нредставлаюг собой РИК-бсткопые коматексы. которые имеете с допалнитслы1ыми белками образухгг 
сплайсосомуЛ tljtTb сазайсосоы snRNP называются UI. U2, U4. U5 и U6. Каждый snRNP состоит кз уникальной 
маленькой молекулы ядерноА РНК*, а^тшфкческих ассоциированных белков и общих основных белков, 
называемых Sm-б^кАмн Комплекс Sin^NF содержит как антигены Sm, так и RNP Лкгитеза к atmi>RNP 
осаждают только РНК Ш и связанные с ней белки, называемые RNP-70, RNP-A и RNP-C, но не другие 
у1шкя;1ьнк»е молекулы РНК. Акгителв к ahih-Siit осаждают все молекулы РНК snRNP, но они прсимушсствснио 
напраалекы против белков Sm Bib' и SmDt Антите.1а к амти-RNP нз^сют распространенность 2S-47V* у 
пагшектов с SLE. а высокие титры bhth-RNP тесно связаны с MCTD*. Выявленные у 5-30% пацистои актигсла к 
Sm являются высокоспеинфичными для SLE н имеют важное значение а класснфнкаиии згою  заболевання 
Л|гтигелв к RNP в сочетании с антктслвмн к Sm были связаны с SLE, в то время как airnrrena к RNP, 
обнаруженные отлельно, преобладают у пациентов с MCTD’\

ПР1Ш1ЩПЛНЛ.1ША
Сэ»ивнч-мсгол иммунохемнлючниссиектного анализа.
Предварительно развсдеиимй образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые агггнгеном Sm bN P 
тщательно псремсшив1ют и никубируют до образонання иммунных комплексов. Mocic иикубашщ материмы’ 
связанные с магнитными микрочастицами, удерживаются в магнитном поле, в то время как несвяадиные 

«Г*«> UHK.t« П1»«ыпкн Ча,с« яоб,ал,Ю1 мс^к) ЛБЭЛ с «ышиным но.юклоиал1.ным 
антителом к человека, инкубируют с образоваиием сзндвич-комплсксоа. После осажления в магнитном пол.* 
.,«осаочи,ю  »ияк«,» сли«юг. .  «тем „ропод,г Ш.КЛ про«ипки,

обрвше.  ̂ пропорционален кониентрацин агтпел IgG к SmbNP. присуггствуюших в

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

а
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410 Anti-SmbNP IgGIFU-m-RU, VO. 1.2024-03
1/И
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI
С О С Т А В

H a i e | i  p c a r a r r M f a iv j t iV A j r a  B M a w c r M u ^ r i  • ц р е щ м т  ватяггея k j u m s  Ш 1м уам зм §згдш 1 
G к  avrarm cM iy ю м ииеку S m /K it (М АСЬимГ Aa&Sm/KNf IgG (CLIA)K и т м м  
■ м иум хсм тям м ш м см тм г»  штшяшаш п  шшr•mштшщtu cm» шшшяжжпрлг MAGLUMI*

Примечание:
Восстанаеите
лиофилизироеанные
магнитные
микрочастицы.

Картркфк с реагскгами I шт.
Контроль i КОмл
Контроль 2 1,0 мл
Л»юфнл1сшрованныс магнитные микрочастицы I флакон 
Лента дм  тапечашвания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со илрихнкодши для контроля I 4 шт.
Н1аклейки со илрнх>кодами для контроля 2 4 шт.
CqmMtmicaT отдела контроля производителя i шт.
Инструкция по применению I шт.

Шэньчжэнь Нью Ицоастрнз Биомедикая Инжиниринг Ко.. Лтд 
Hs 23. Ц»1ньсю восточное tuocce. район Пиншань,
5ISI22 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тея.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

У полном оченм ы й ООО «КЛСи (LXC CL5).
прсдстаа1гтель 125363. г, Москва, ул. Новопосеяковав.л б, корпус 216.1. комната 58
„о РФ Тел.: f7495-9469597

REF I306I751IM

LOT 41023110601

06-05-2025

k J

РЗН РЗН ХХХХУХХХХХ

0123

Д л я  п р о ф е с е ж т а п ь н о г о  п р и м е н е м и я
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

M A G IliiV U ' m a g l u m i

СОСТАВ

На#*|» рсагсятм fat vMr» ллш ш тлш чеететты ш  шшр̂ мляештш шшжшпя кллесш i 
G к м т г т я я м }  миш мясу Sm /RNP(MAGLUMI* AMHSa/RNP IrG (CUA)), метшим

■ ■ m fa i  MAGLUMI*■MMjf—тгмвч ISnibelV—  DtaoHot f e m

Примечание:
В о с с тлн о ли те
.ш офилизиройш ш ые
м ш гтитиы е
м икрочастицы .

Картридж с рсжгектвми 
Коктроль I 
Коитроль 2
Лиоф илтиропнныс иагмиткнс инкрочастнцы 
Лента дяя заленатмаанна картриджа с реагентами 
НаклеДки со штрих-содами даа пжгрояа i 
Наклейсм со илрих-кодами дяи контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по примшению

Ш тньчагжь Нмо Ичдастрю Ейюмсднкал Инагиннрииг К о . Лтд.

Т е я . :  + 8 6 - 7 5 5 - 2 1 5 5 6 6 0 1  Ф м с с ;  + 8 6 - 7 5 5 - 2 8 2 9 2 7 4 0  

УПОЛМОМОчеииыЁ ООО кКЛС» (Ш : CLSJ.
прсястааитсль I2S36?, г Москва, уя Новопосвяяовю. я  6. корпус 216.1. ко м н т 58 
« » P d i Тея *7-495-946959?

I шт. 
ко  ил 
КО мл 
I флакон 
5 UTT.
4 шт.
4 ufT.
1 urr.
1 шт

REF I306I7S11M

LOT 41023110601

06-05-20252
|РЗН1 РЗН ххххлсхххх 

V  я
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