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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин М к капсидному антигену ви- 
руса Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBV УСА IgM (CLIA)), ме- 
тодом иммунохемилюм инее рентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUM1®, в вариантах исполнения
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин М  к капсидному антигену ви­

руса Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBV VGA IgM (CLIA)), ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов

I



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Набор реагеитоа ia vitro iLna качесгаеиаою  сш|»слглеиаа a a ta tM  класса шмщуттмЛулшщ A к алсраои^ 
аатагему вируса ‘Зпштсйнн-Кярр (МА(ЛД1М1* ГВУ NA 1цЛ (ГМ А)), WTiwniM 
нммуио«ен||люмниссцем 1 И01о  аи ал и м  на ви1 пча 1 нчгсии)1 ан ал и 1кго|м« МАСЫНИГ*. в a ap a av ra t

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антитела IgA к ядерному антигену вируса 
Эпш тейна-Барр в сыворотке и плвтме крови человека нв анялииггоркя M A OLUM I* Ретулигаш  
исследования предназначены для диагаостнки вирусной инфекцнн Эпнгтейна-Барр, а  яомбинанни с 
другими клиническими и лабораторны ми данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Ш ф у с З ^ те й н а -Б а р р а  (ЕВУ), также называемый вирусом герпеса человека 4, яалмтся лимфотропимм 
гер о есви р у со ^  аоэбуднтелем инфекционного мононуклеоза (ИМ)'*^. Вирус передается глааныи образом через 
о р а л ы м  секреини и сохраняется в виде латентной инфекции в В-клетках человека'-*-^’ . Он тшош момнт 
персааваться при трансплантации органов, переливании крови и половом контаюе
Более 9 5 S  взрослого населения миря серопознтианы и хронически инфицированы. Симшомы персистируюоей. 
латентной инфекции ВЭБ, которая следует за первичной инфекцией, не распознаются’-*. Неактивный лаггентиый 
ЕВУ О0МЧНО не вызывает серьезных последствий, но как только он становится активным, он иоомт аызывегъ 
шафосий спектр злокачественных новообразований: эпителиальные опухоли, такие как карциномы носопкгпш и 
яеяузка: мезенхннаяьные опухоли, такие как фолликулярная дендритно-клеточная опухоль /  сармоаяа; 
лм нф ондш е злокачественные новообразования, такие как лимфома Беркитта, лнмфоматондный гранулсмпоз, 
дммфома. ассош«нрованная с лнотораксом, лимфопролиферативные заболевания, вссош троаанные с 
иммунодефмиктом, экстранодальиая лимфома из клеток естественных киллеров (NKVT-клеток и лимфома 
Хоожхмна Ядерный акгиген I вируса Эпштейна-Барра (EBNA I ) является единственным латентным 
антигеном EBV. ноторый постоянно экспрессируется в злокачественных тканях носопктси’ " .  Из продуктов гена 
ЕВУ, вссоииированных с латентностью, экспрессируемых в опухолевых клетках NPC, только EBNAI кндуш ругг 
сильные решшии антнтея IgG н IgA Антитела IgA г капсидному антигену (УСА) и ядерному антигену I (EBN А I) 
вируса Э |ш пейна-Барр (ЕВУ) были предложены для облегчения диагностики и раннего аыавлснмя 
назофарингеальной карциномы (NPC) в регионах с высоким уровнем эаболеваемостн"-'’ . В группе из Китая 

чувствительности/специфичности составили 86,2/92,0^ (EBNAI IgA)'^.

ПГНН Ц Н П  АНАЛИЗА
Гчилвмч метод иммунохемилюмннесиентного анализа
Образец, буферный раствор 2 тщательно перемешивают и инкубируют, затем добавляют буферный раствор 1 м 
магнитные микрочастицы, покрытые антигеном EBV NA, инкубируют и выполняют цикл промьшш п о ем  
ослттшм ш магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с античеловеческим моноклональным tgA-tumnBiioM, 
реагируют с  образованием сэндаич-комплсксов и ннкубнруют. После осаждения а магнитном попе суперштант 
дпвнырувтся, а затем аыполнястся цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для шшииироаания 
мгиоваиивй шмипюымнесиентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножнтвлем в относительных 
световых единицах (RLU), который пропорционален концентрации ЕВУ NA IgA, лрнсутствуюшвб в обржше.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор равгвжпш fa vitro д м  м ивстваяаого  опрслалш ия автмтед шшсеа нммуаоглоОулин А к  и е р яи м у  м т н в м у  
шаруа Э яш гойав-С чФ  (M A G U IM I* EBV NA IgA (C LU )K  мегодем и м м у и о тш п о м аавсц ам тао га  
в в тш ш л п ааш х  аидлю аторах MAGLUMI*t в  варианта! исполнения;

Вариант исполнения I
Набор р п гв ятав  1а vitro для кячвствгмиого онределеинв а а т а т  idibgc« аммуаоглобулам А к 
ша^ртту а ятш вяу  вируса Э п ш т^ и а -Б ар р  (MAGLUMI* ЕВУ NA IgA (CLIA)). штат  
а в ц ^  аиадааа иа аш ом агоческих ан ал тато р ах  MAGLUMI*, 30 твства, в

Картридж с  реагентами I цгг.
4ВТ CSV НА lBAHniarbCU4VD0. ироия 2 1. 20234Я1Л О



Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

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

анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов

i



К а р т р и д ж  с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)



Отрицательный контроль



П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь



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



Наклеики со штрих-кодами для положительного контроля
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Набор реагентов la vliro дла качестасмною  оп |1елглеив« аит« 1 М  класса к ч ч у тк л о б у л а я  А к ялервону 
янтягеиу вяруса Зяш тейиа-Карр (MACaX'MI* PBV NA liA  (СЫА)». метоиоч 
яммуяохгмялюмяиесцем 1 н о п )яи ал н 1я на aeiimaiHHecKHx ам алим ю рас M Afil.UM f*. я яяряаятях

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения пктктеля IgA к ядерному антигену вируса 
ЭпштеЛна-Барр в сы воротке и платме крови чел^нкгка на вналниггорах M AOLUM I* P n y n n rm i 
исследования предназначены для лиш иосликн вирусной инфекции Эшггтейна-Барр, в  яомбииации с 
другими клиническими н лаборвторны мн данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эпщтейва-Барра (EBV), также называемый вирусом герпеса человека 4. является лимфотропным 
tepoecaHpycoM и воэ<^нтелем инфекционного мононуклеоза (ИМ)'*^. Вирус передаггся главным обряпом черет 
о ^ ы м  секреш и н сохраняется в виде латентной инфекции в В-клепсах ч е л о в е к а ' О и  такам мояят 
оередааатъся при трансплантации органов, переливании крови и половом коктают
Б о в е е 9 ^  взрослого нвсе.чения мира серопозитивны и хронически инфицированы. Симптомы персиструю оей . 
латентной инфекции ВЭБ. которая следует за первичной инфекцией, не распознаются’-*. Неактивный лаггентный 
ЕВУ о б о тно не вызывает серьезных последствий, но как толысо он становится активным, ои мооявт вызывать 
■вфоскй'спею р злокачественных новообразований; эпителиальные опухали, такие как карциномы иосотпотки я 
желудка: мезенхимальные опухоли, такие как фолликулярная дендритно-клеточная опухоль /  саряома; 
лаияфомдные злокачественные новообразования, такие как лимфома Беркитта, лнмфомвтоидный гранулемагоз, 

ассоциированная с пиотораксои. лимфопролифераггивные заболевания, ассоиинроааииые с 
иммунодефицитом, зкстраиодальная лимфома из клеток естественных киллеров (МКуТ-кяеток и дтяфояаа 
Хоажхнна Ядерный антиген 1 вируса Эпштейна-Барра (EBNA I ) является единственным лагектным 
акгкгеном E8V, иоторый постоянно экспрессируется в злокачественных тканях носоглотки’ " . Из продуктов гена 
EBV, ассоциированных с латентностью, экспрессируемых в опухолевых клетках NPC, толыю EBNAI ии уцирует 
сильные реакции антител igG и IgA Антитела IgA г калсидному антигену (УСА) и ядерному антигену I (EB N A I) 
аируса Эпштейна-Барр (ЕВУ) были предложены для облегчения диагностики и раннего выявления 
назофарингеальной карциномы (NPC) в регионах с высоким уровнем заболеваемости" ” . В группе из Китая 

чуаствительности/специфичкости составили 86,2/92,0% (EBNA1 IgA)".

П РИ Н Ц И П  АНАЛИЗА
Сэнаямч-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор 2 тщательно перемешивают н инкубируют, затем добавляют буферный раствор 1 и 
ммпитмые микрочастицы, покрытые антигеном EBV NA, инкубируют и выполняют цикл промыакм после 
осаждения ■ магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с античеловеческим моноклональным lgA-ажппелои. 
реш нрукт с  образованием сэндвич-комплексов к инкубируют. После осаждения в магнитном попе суоернашгт 
декатируется, а затем выполняется цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер \-*-2 дпя иншашроаания 
мпюаенной ммидюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем а огносмтедьных 
саетоаых единицах (RLU), который пропорционален концектрации ЕВУ N А IgA, присутствующей а образце.

СОСТАВ изделия
Набор р е а п т о а  Ш v too  дд а  качастяамиого ооредслсмия a im n w i класса аммуаоглоаулна Л  к  ааераому а н тап ау  
n p j a  Э в « п й м .Б а р р  (M A G U JM I* EBV ПА | |А  (CLIA)), м«1ш о м  н и м у и о т ш и о м а и с м и п м г о  — п  
яатом агачааш х ааализяторая M AGLUM I*, в  ааривигях исвшгиаимя:

Вариант исполнения 1
Набор ряагм тоа  1а vHro дл я  кячасгминои} опрвдвлвимя амтмзед класса вммуиоглобулаи А к 
амртошу аятагвау  амруса Эпш тайна-Барр (MAGLUMI* ЕВУ NA IgA (C L U )), методом 
а м м у т а в 1 а л к м ти с 1 И 1 т к к о а1 1 а л н ш  я а а я т о м а зя ч а с к к х а ш я г м т о р ^  M AGLUMI*, 30 т а е п а , а  
састаае:
Картридж с реагектами I ufr.

4S1 EgVMX lpMFlbBf>«U4VD0. ввраи 2.1.20234П1/10



Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

—

V.

EBV VCA IgM

Нвбвррцш и!— м тк 1» д д и о ч сст»екчг»вяр<деде»и a n v fea  класса 
■ ииум пабуж п М к  кавеааааму aaiw cay ааруса ЭажтеЙаа-Барр (MAGLUMI* EBV 
VCA IgM (CLIA)), метоявм амиуаисиадимш есцектага лшямшал ва ai 
ааадязатарах MAGLUMI*

Ш 1 Ш
HOfaonostfeî

REF
I30665004M 

[lo t] \  

10042312080П

08-06-2025 ^

f

I
Картр1ШЖ с реагектами I шт.
Опжцкю1Ы1ЫЙ контроль 1,0 ил
Положительный контроль 1,0 мл
Лектя для запечашиннякертриджа с реагектами 3 шг.
Наклейки со штрмх-ксдамн дпя отришпельного коктроля 4 ш .
Наклейки со штрих-кодами дпя положительного котроля 4 шт.
Ссртифиюгг отдела контроля проюводишта 1 игг.
Инструкция по применению 1 шт.

REF I3066S004M 

LOTI 100423120*01 

2  0*Ц)6-2025 

IP3HI РЗН ХХХХЛОСХХХ



Вариант исполнения 3

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®, 100 тестов

I
V*-



Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)



Отрицательный контроль



Положительный контроль



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

MAGLUMI
.......

: ReagentiSeai:!

I, i  R e a g e n t - S e a l

) ReagentfSeal:



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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Набор peareirroa Ni vttro для к ач сс гм и я м о  оярслслеияв аитм тм  класса ииясукоглобулаа А а  яаереому 
яатагену ааруса Эпштсбиа-Екарр (M A G U 'M I* EBV NA 1|Л  ( f l J A » ,  Mcteetm 
■ммунохгмклю мниссиентнот а я а л и м  на ан 1 о ч а 1 ичгскях янялнмгпрая MACiLtlMf*, а м рм аагаа  
асволмеака

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения внтителв IgA к ядерному ажгнгену вируса 
Эпш тейна-Барр в сыаороттсс н плазме крови человека на ан ал и ш о р ад  M A OLUM I* Результаты 
нсследоваиня предназначены для днаптостнкн вирусной инфекции Э пипейня-Варр. а  ммтбииапни е 
другими клиническими и лабораторны ми данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эгадтейва-Барра (EBV), также называемый вирусом герпеса челояека 4. является лнмфотроттым 
тер п есан р у с^н  аоабуянтелем инфекционного мононуклеоза (ИМ)'"*. Вирус псредаатся гпааиым обратом черат 
о р ш м  сснрецнн и сохраняется в виде латентной инфекции в В-клеткях человека''***'’. Он таюяа иожат 
передаваться при трансплантации органов, переливании крови и полоаом контакте
Боям  95% взрослого населения мира серопознтивны н хронически ннфициронны. Симптомы персистируюшей. 
латентной инфекцнн ВЭБ. которая следует за первичной инфекцией, не распознаются’-*. Неактияный латентный 
EBV обычно не вызывает серьезных последствий, но как только он становится активным, он может вызывать 
широкий спектр злокачественных новообразований: эпителиальные опухоли, такие как карциномы носопюпси и 
авеяуака; мезенхимальные опухоли, такие как фолликулярная дендритно-клеточная опухоль /  сариоаак; 
дннфоидные злокачественные новообразования, такие как л и п о м а  Беркитта, лнмфомагопдный гранулсматоз. 
лимфома. ассоциированная с пиотораксом, лимфопролифераггивные заболевания, ассоштроаяыиые с 
нныунодефншгтом. зкстраиодальная лимфома из клеток естественных киллеров (ЫКУТ-клеток и лнмфовш 
Ходжкина Ядерный антиген I вируса Эпштейна-Барра (EBNA I ) является единственным латентным 
антигеном EBV, могтх^ый постоянно экспрессируется в злокачественных теднях носоглотки* " .  Из продуктов г е т  
EBV, ассоиинроаанных с латентностью, экспрессируемых в опухолевых клетках NPC, толыю EBNA1 индуимруег 
сильные реакции антител IgG и IgA Антитела IgA г капсидному аитнгену (VC А) и ядерному антигену I (EBNAI ) 
а и р ^  Эпштейна-Барр (EBV) были предложены для облегчения диагностики и раннего выявления 
наэофарккгеалыюй карциномы (NPC) в регионах с высоким уровнем заболеваемости"-**. В группе ю  Китая 

чувствительности/специфичности составили 86,2/92.0% (EBNAI IgA)".

П РИНЦ ИП АНАЛИЗА
Сзш ямч метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор 2 тщательно перемешивают и инкубируют, затем добаалают буферный раствор I и 
магнитные микрочастицы, покрытые антигеном EBV NA, инкубируют и выполняют цикл промывки после 
осааш ния в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с античеловеческим моноклональным lgA-антнталом, 
реагируют с образованием сэцдвич-комплексов и инкубируют. После осахсдения в магнитном поле супернатант 
декат и р у ется, а затем выполняется цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер К 2  длв ннншшрованма 
мгновенной хевмаюминесиентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относшельнььх 
сестомшелййЛпшх (RLU), который пропорционален концентрации E BVNA IgA, присутствующей в  образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реаташ ш  |«  Wtro д м  м чеетм и м о го  определения антител класса ам м уаогл(% лвн  А  и яавраому амтагему 
м р у ея  Э г а п е й п -Б а р р  (M A G U JM I* CBV NA IgA (C L U )). метш ом иммуио>емшиомп11ес1|вшп1ого 
аи тм в тач ео ш х  аиалмзяторях MAGLUMI*, в  вяриангвк исполнения!

Вариант исполнения I
Набор р с аш п о в  to vKro для кячаствсниого оцредслеияя аятител класса яммуноедЫ ^ляя А к 
шялртшу аагтигшу вируса Эпш тайна-Барр (MAG1.UMI* EBV NA IgA (C L U )), матовом 
■м м ум ним ялю м тисм нтш ога аиализа иа аигомитнчаских аиа;1Н1 аторах MAGLUMI*, 30 тастещ  я состаае:
Картридж с раагмпвми I ц^т.
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MAGUJMT
Кцлрмякс!
ChpmarrcMHui омпро»
ПОЯОЖШСЖШИ СТП|МД1Ь 
Леалт j v  ж е т м ш м с ц п р и п ш  с  I 
Н ю с В »  со впраосчвоям JM  спрм»ош 1оп> ммпрож 
НмшеВст со и т и ц -я и ч и д ж  п а ж м п м ш ого ■октром 
С яп н ф п аг o t x n  аш п р о я  я р о ю к ш п е п  
Инструкшп оо I

I шт.
1.0 ш
1.0 мя
3 шт.
4 шт. 
4 шт.
I шг.
I шт.
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

M A G LU M I MAGLUMI
11яв«р pcsmvTM к  viCra ju n yitacflM anwiCB «дмса
■имумпмСулнв A «  ядсрмму aivm nsy мрзгса (MACUJMI* E»V NA
teA (CLIA)), McnwMi «MMjranaiunMiBMaiumMra « ш к »  ■■ шшшлшгшчыятг 
а ш и п а т г  MAGLUMI*
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