
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для качественного определения 
антител класса иммуноглобулин Л к капсидному антигену 
вируса Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBV УСА IgA (СЫА)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на авто­

матических анализаторах MAGLUMf^, в вариантах испол­
нения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор 

ООО «I
Смирнов Э.А.

2024 г.« ^  »



Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин А к капсидному антигену ви­
руса Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBV VCA IgA (CLIA)), ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUMi®, в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин А к капсидному антигену ви­
руса Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBV VC А IgA (CLIA)), ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля



10
Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



ISnibelт̂ттОШтмЛс̂
^  ^  1  1Э0265003М: ЮОтеспя
V  t  REF I30663005M: ЗОтесгоа

I3076S005M: 30 тесто»
Н абор реагеггов in vHro д п в  квчесгвеииого оврсдслеш и в вта те л ш псса вммувоглобулвв А  к  капсмдмжу 

u m r e i q '  вв|>уса Э пш тей ва-Б арр (M A G L U M 1 *  E B V  V G A  I* A  ( C U A ) ) ,  метопом аммуаошмвлюмвввсаеатвого 
аналаза ва а в то м а тв ч е с я и  амалвмггора» М А С И Л У И * , а аарш ипах всподаеаая

п р е ;д п о л а г а £ м о е  и с п о л ь з о в а н и е

Набор реагентов in vitro для качественного определения EBV VGA IgA (антитела IgA к капсидному 
антигену вируса Эпштейна-Бцзр) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAOLUMI*. 
Результаты исследования предназначены для диагностики вирусной Эпппейва-Бсфр, в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV) представляет собой вирус герпеса в оболочке с геномом двухцепочечной ДНК 
обммом 172 кб и более 95% взрослого населения во всем мире серопозитивны к EBV'. В болышшстве случаев 
первичная инфекция возникает субклинически в детстве, часто путем распространения между членами семьи 
через спюну̂ . EBV нацелен на эпителиальные клетки полости рта и В-клетки, а рецептор CD2I В-лимфоцитов 
позволяет EBV проникать в клетку, будучи способньм эффективно индуцировать бластную трансформацию и 
неконтролируемую пролиферацпо инфицированных В-лимфоцнтов'-̂ .
EBV (ВЭБ) вовлечен в патогенез инфекционного мононуклеоза (Ш), лимфомы Бе|жктта, лимфомы Ходжкина, 
карциномы носоглотки (NPC), рака желудка и множества злокачественных новообразований у людей с 
наследственным или приобретенным иммунодефицитом̂ *’. Первичные EBV-иифекции, независимо от того, 
сопровождаюггся они клиническими признаками IM или нет, приводят к появлению антител к различным 
EBV-специфическим aHTHreHaMS а антитела к ядериому антигену-! EBV (EBNA-1) и ЕА также оказались 
наиболее взаимодополняющими при выявлении первичного NPC’.
Антитела к литическим антигенам, к вирусному капсидному антигену (VCA) и раннему антигену (ЕА) могут 
быть обнаружены уже на третьей неделе инфекции. Антитела к ляпентиому антигену, EBNA, обычно появляются 
только через 1-6 месяцев после первичной инфекции (в фазе выздоровления) или как часть латентных профилей 
различных злоканестаенных новообразований, связанных с инфекцией EBV*. Основные протестированные 
антитела включают нммуноттюбулин М (IgM) и антитела IgG к вирусному капсидному антигену (VCA), 
ашитело IgG к ядерному антигену (NA) и антитело IgG к раннему антигену (ЕА)’. Определение антител IgG к 
EBV-ассоциированным антигенам имеет диагностическое значение при инфекционном мононуклеозе и 
EBV-ассоциированных новообразованиях, а также для распознавания реактивации латентной EBV-инфекции у 
пациентов с новообразованиями и другими заболеваниями, не связанными с EeV'". Как правило, не всегда 
необходимо окончательно диагностировать причину инфекционного мононуклеоза, но существуют специальные 
тесты на антитела".
Поскольку уровень антител к EBV может повышаться за годы до начала заболевания, серология EBV полезна 
для скрининга NPC в группах высокого риска, а также для мониторинга новообразований. В частности, 
антитела IgA к VCA хорошо коррелируют с опухолевой нагрузкой 'I Текущий алгоритм скрининга на основе 
антител IgA к EBV показал высокую чувствительность и специфичность для пропюзировання наступления NPC, 
в основном в течение I года ".

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод нммунохемнлюминесценпюго анализа.
Образец, дилюент, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые EBV VCA, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя шосл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgA человека и инкубируют, реагируя с образованием иммунокомплексов. После осаяд̂ ния в 
магнитном поле надосадочную аатдкость спивают, а зат^ проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для инициирования хемияюминесцекгной реапши. Световой сигнал измеряется фотоумноасителем в 
относительных свегтовых единицах (RLUj), который пропорционален концентрацни EBV VCA IgA, 
присутствующей в образце.

1005 EBV VCA IgA-lFU-ru-RU, VO.l, 2024-03 1/12
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
13



14

Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­
тител класса иммуноглобулин Л к капсидному антигену ви­
руса Эпштейна-Барр (MAGLUM1® EBVVCA IgA (СЫА)), ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUM1®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)



Отрицательный контроль
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Положительный контроль
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Н аклейки  со штрих-кодами для отрицательного контроля



20
Н аклейки  со штрих-кодами для положительного контроля



21
Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



ISnibel C€ П23
I3026500SM: IOOtccto* 
13Q663005M: Ятеетм 
I3076300SM: ЭОтаск»i jv /Q jv K » fv i :  M T O c n w

Набор pcaram» ia vkro дпа качссгасшюго опрсяелашя аататея класса вммувоглобулва А к кавсадвому 
актвгеву ввруса Эавпгейва-Барр (MAGLUMI* EBV VGA I«A (С1ЛА)Х мегояом вммувопмвлюмввесоевтвого 
авалвза ва автоматавеасдх аналвзатора» MAGLUM1*, в варваатв! всволвсввв_____

ПРСдаОЛАГАЕМОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определения EBV VCA IgA (антитела IgA к капсидному 
антигену вируса Эпштейна-Бсцф) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI*. 
Результаты исследования предназначены для диагностики вирусной Эпштейна-Барр, в кт1бинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV) представпяст собой вирус герпеса в оболочке с геномом двухцепочечной ДНК 
обймом 172 к6 и 6ojm 95% взрослого населения во всем мире серопозитивны к EBV'. В большинстве случаев 
первичная инфекция возникает субклиннчески в детстве, часто путем распространения между членами семьи 
через слюну̂ . EBV нацелен на эпителиальные клетки полости рта и В-клегки, а рецептор CD2I В-лимфоцитоа 
позволяет EBV проникать в клетку, будучи способным эффективно индуцировать бластиую трансформацию и 
неконтролируемую пролиферацию инфицированных В-лимфоцкюв'-’.
EBV (ВЭТ) вовпечш в патогенез инфекционного моионуклеоза (1М), лимфомы Беркитта, лимфомы Ходжкина, 
карциномы носоглотки (NPC), рака желудка и множества злокачественных новообразований у людей с 
наследственным или приобретенным иммунодефицитом̂ -’. Первичные EBV-ннфекции, независимо от того, 
сопровоокдаются они клиническими признаками IM или нет; приводят к появлению антител к различным 
EBV-стиифическим антигенам  ̂ а антитела к ядерному ашнгену-1 EBV (EBNA-1) и ЕА также оказались 
наиболее взаимодополняющими при выявлении первичного NPC’.
Антктепв к литическим антигенам, к вирусному капсидному антигену (VCA) и раннему антигену (ЕА) могут 
быть обнаружены уже на третьей неделе инфекции. Антитела к латентному антигену, EBNA, обычно появляются 
только через 1-6 месяцев после первичной инфекции (в фазе выздоровления) или как часть латентных профилей 
различных злокачественных новообразований, связанных с инфекцией EBV*. Основные протестированные 
антитела включают иммуноглобулин М (IgM) и антитела IgG к вирусному капсидному антигену (VCA), 
антитело IgG к ядч)ному антигену (NA) и антитело IgG к раннему антигену (ЕА)’. Определение антител IgG к 
EBV-ассоциированным антигенам имеет диагностичесюе значение при инфекционном мононуклеозе и 
EBV-ассоциированных новообразованиях, а также для распознавания реактивации латентной EBV-инфекции у 
пациентов с новообразованиями и другими заболеваниями, не связанными с EBV'“. Как правило, не всегда 

окончательно дивгностировагь причину инфекционного моионуклеоза, но существуют специальные 
тесты на антитела".
Поскольку уровень антител к EBV может повышаться за годы до начала заболевания, серология EBV полезна 
для скрининга NPC в группах высокого риска, в также для мониторинга новообразований. В частности, 
антитела IgA к VCA хорошо коррелируют с опухолевой нагрузкой Текущий алгоритм скрининга на основе 
антител IgA к EBV показал высокую чувствительность и специфичность для прогнозирования наступления NPC, 
в основном в течение 1 года ”.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюмииесценгпюго анализа.
Образец, дилюенг, буфер, магннтиьк микрочастицы, покрытые EBV VCA тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поло. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgA человека и инкубируют, реагируж с образованием иммунокомплексов. После осаи^ния в 
магнитиом поле надосадочную жидктхтъ сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных свептояых едишщях (RLUsX который пропорционален кониентраинн EBV VCA IgA, 
присутствующей в образце.

1005 EBV VCAIgA-IFU-ru-RU. VO.l, 2024-03 1/12
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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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 Л к капсидному антигену ви­
руса Эпштейна-Барр (MAGLUM1® EBV VCA IgA (CLIA)), ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа на автомати­

ческих анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Набор реагеатоа in vitro для качмгпетюго оврсделепая аатяггея кяаоса яятуяоглобулян А к кявсядяовсу 
автшгеау шруса Эпштсйва-Барр (MAGLUMI* EBV УСА IgA (СЫА)У, мгщяом аммувохсмвюомввссцепгаго 
авалвза ва автоматвчссюц анадвэатораж MAGUJM1*, а аарвантах асполвевва________

ПРЕДПОЛАГАЕМОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Наб(ф реагентов in vitro для качественного определения EBV УСА IgA (антитела IgA к капсидному 
антигену вируса Эпштейна-Барр) в сыворотке и плазме крови человека на аиализак^ях MAGLUMI*. 
Результаты исследования предназначены для диагностики вирусной Эпштейна-Барр, в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эшшейна-Барр (EBV) представляет собой вирус герпеса в оболочке с геномом двухцепочечной ДНК 
объемом 172 кб и более 9S% взрослого населения во всем мире серопоэитвиы к EBV'. В большинстве случаев 
первичная инфекция возникает субклнннчески в детстве, часто путем распространения между членами семьи 
через слюну̂ . EBV нацелен на эпителиальные клетки полости рта и В-клепсн, а peueirrop CD21 В-лимфоцитов 
позволяет EBV проникать в кпеп^, будучи способным эффективно индуцировать бпастяую трансформацию и 
неконтролируемую пролиферацию инфицированных В-лимфошпов'-̂ .
EBV (ВЭБ) вовлечен в патогенез инфекционного мононуклеоза лимфомы Беркипа, лимфомы Коожкина, 
карциномы носоглопси (NPC), рака желудка н множества злокачественных новообразований у людей с 
наследственным или приобретенным иммунодефицитом* ’. Первичные ЕВУ-инфекции, независимо от того, 
сопроваждаются они клиническими признаками 1М или нет; приводят к появлению анпггел к различным 
ЕВУ-специфическим антигенам̂ , а антитела к ядерному антигену-1 EBV (EBNA-I) и ЕА также оказались 
наиболее вэаимодопояняюшими при выявлении первичного NPC’.
Антитела к литическим антигенам, к вирусному капсюшому антигену (УСА) и раннему антиге11у (ЕА) могут 
быть обнаружены уже на третьей неделе инфекции. Антитела к латентному антигену, EBNA обычно появляются 
толью через 1-6 месяцев после первичной инфекции (в фазе выздоровления) или как часть латентных профилей 
различных злокачественных нов^резованнй, связанных с инфекцией ЕВУ*. Основные протестированные 
антитела включают иммуноглобулин М OgM) и антитела IgG к вирусному капсидному антигену (УСА), 
антитело IgG к ядч>ному антигену (NA) н антитело IgG к раннему антигену (ЕА)’. Определение антител IgG к 
ЕВУ-ассоциированным антигенам имеет диагностическое значение при инфекционном мононуклеозе и 
ЕВУ-аосоциированных новообразованиях, а также для распознавания реактивации латентной ЕВУ-инфекшш у 
пациентов с новообразованиями и другими заболеваниями, не связанными с ЕВУ“. Как правило, не всегда 
необходимо окончательно диагностировап. причину инфекционного мононуклеоза, но существуют специальные 
тесты на анппела".
Посколысу уровень антител к ЕВУ может повышаться за годы до начала заболевания, серологш ЕВУ полезна 
для скрининга NPC в группах высокого риска, а также для мониторянга новообразований. В частности, 
антитела IgA к УСА хорошо коррелируют с опухолевой нагрузкой *1 Текущий елгорнтм скрининга на основе 
антител IgA к ЕВУ показал высокую чувствительность и специфичность для прогнозирования наступления NPC, 
в основном в течение 1 года ”.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохеммлюминесцентиого анализа.
Образец, дилюекг, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые ЕВУ УСА тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения я магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgA человека и итвубируют, реагируя с образованием нммунокомплеасоа. После осшдения в 
магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Светоюй сигнал измеряете! фотоумнгаипелем в 
относительных световых едмниивх (RLUsX который пропорционален концентрации EBV УСА IgA, 
присутствующей в образце.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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