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

анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

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

анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Положительный контроль



Лента для запечатывании 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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ISnibel
О м о п о  •  tic  ̂ C€ 0123

I3026S002M ion тестов 
I30665002M SO тестов 
130765002M: 30 тестов

Набор рсягектов in vitro для качественного определения ш тгтел класса аммуноглобулнн А к раннену 
антигену вируса Эпштейна-Барр (MAGLUMI* EBV ЕА IgA (CLIA)), методом иммунохемилюмннесцентного 
аналита на автоматмческмх аняли'шторах MAGLL1MI*, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор рсагектов in vitro для качественного определения EBV ЕА IgA (IgA антитела к раннему антигену вируса 
Эппштейна-Барр) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования 
предназначены для диагностики вирусной инфекции Эпштейна-Барр, 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 
объемом 172 кб и более 95% взрослого населения во всем мире серопозитивкы к EBV’. В большинстве случаев 
первичная инфекция возникает суб клин и чески в детстве, часто путем распространения между членами семьи 
через слюну^. EBV нацелен на эпителиальные клетки полости рта н В-клетки, а рецептор CD21 В-лимфоцитов 
позволяет EBV проникать в клепок, будучи способным эффективно индуцировать бластную трансформацию и 
неконтролируемую пролиферацию инфицированных В-лимфоцитов'
EBV (ВЭБ) вовлечен в патогенез инфекционного мононуклеоза (IM), лимфомы Беркнтта, лимфо.мы Ходжкина, 
карциномы носоглотки (NPC), рака желудка и множества злокачественных новообразований у людей с 
наследственным или приобретенным иммунодефицитом^'*’. Первичные EBV-инфекции, независимо от того, 
сопровождаются они клиническими признаками (М или нет, приводят к появлению антител к различным 
EBV-специфическим антигенам Также было обнаружено, что aimrrena к ядерному антигену-1 EBV (EBNA-1) 
и ЕА наиболее дополняют друг друга при выявлении первичного NPC *.
Антитела к литическим антигенам, к вирусному капсидному антигену (VCA) и раннему антигену (НА) могут 
быть продемонстрированы уже на третьей неделе инфицирования. 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 иммуногло^тшн М (IgM) и антитела IgG к вирусночгу капендномч- 
антигену (VCA), антитело IgG к ядерному антигену (NA) и антитело IgG к раннему антигену (ЕА)"
Обширные данные показали, что карцинома носоглотки тесно связана с инфекцией,
Эпштейна-Барр (EBV).

носоглотки тесно связана с
Циркулярный EBV присутствует у NPC с латентностью

ЕАсывороточного IgA к VCA и 
очевидным за несюэлыю лет до развития недифференцированного NPC

имеют диагностичес1̂ то ценность
10.11

вызванной вирусом 
II, и высокие титры 

Повышение титров IgA может быть

ПРИНЦИП ИСПЫТАНИЯ
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, дилюент, буфер и магнитные микрочастицы, покрытые EBV ЕА, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл промывка после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgA человека и инкубируют, реагируя с образованием иммунокомплексов. После осаждения в 
магнитном поле ндоосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добаатяют 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножте^зем в 
относительных световых единицах (RLU), который пропорционален концентрации EBV ЕА IgA. 
присутствующей в образце.

1006 EBV ЕА IgA-IFU- ru-RU, VO.1.2024-03 I/l
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По1 рсбитсльская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариаи г исполнения 1 (30 lecioe)
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Вариант исполнения 2

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

анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариаи г исполнения 2 (50 тестов)
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Лента для запеча1ываиия картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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ISnibe C€ 0123
1 3 0 2 6 5 0 0 2 M  JOO тестов  

1 3 0 6 6 5 0 0 2 M : 5 0  тестов  

I3 0 7 6 5 0 0 2 M : 3 0  тестов

Набор реагентов in vitro д.1Я качественного олреле.1ения антител класса иммуног.юбулив А к раннему 
антигену вируса Эаштейна>Барр (MAGLUMI* EBV ЕА (CL1A)), методом иммувохемвлюминеспентиого 
анализа на автоматических аиалитаторах MAGLUMT*« в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов In vitro для качественного определения EBV ЕА IgA (IgA антитела к раннему антигену вируса 
Эппштейна-Барр) в сыворотке и платме крови человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования 
предназначены для диагностики вирусной инфекции Эпштейна-Барр, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV) представляет собой вирус герпеса в оболочке с геномом двухиепочечной ДНК 
объемом 172 кб и более 95% взрослого населения во всем мире серопозитивны к EBV'. В большинстве случаев 
первичная инфекция возникает субклинически в детстве, часто путем распространения между членами семьи 
через слюнуч EBV нацелен на эпителиальные клетки полости рта и В-клетки, а рецептор CD21 В-лимфоцитов 
позволяет EBV проникать в клетку, будучи способным эффективно индуцировать бластную трансформацию и 
неконтролируемую пролиферацию инфицированных В-лимфоцитов’'̂ .
EBV (ВЭБ) вовлечен в патогенез инфекционного мононуклеоза (IM), лимфомы Беркитта, лимфомы Ходжкинд 
карциномы носоглотки (NPC), рака желудка и множества злокачественных новообразований у людей с 
наследственным или приобретенным иммунодефицитом'*' Первичные EBV•инфelaши, независимо от того, 
сопровождаются они клиническими прюнаками IM или нет, приводят к появлению аятктел к различным 
EBV-слецифичсским антигенам Также было обнаруифно, что антитела к ядерному антигену-1 EBV (EBNA-I) 
и ЕА наиболее дополняют друг друга при выявлении первичного NPC *.
Антитела к литическим антигенам, к вирусному капсидному антигену (VCA) и раннему антигену (ЕА) могут 
быть продемонстрированы уже на третьей неделе инфицирования. Антитела к латентному антигену, EBNA, 
обычно появляются только через 1-6 месяцев после первичной инфекции (в фазе выздоровления) или как часть 
лететны х профилей различных злокачественных новообразований, связанных с инфекцией EBV.  ̂ Основные 
протестированные антитела включают иммуноглобулин М (IgM) и антитела IgG к виру'сному калс»щному 
антигену (VCA), антитело JgG к ядерному антигену (NA) и антитело IgG к раннему антигену (EA)^
Обширные данные показали, что карцинома носоглслхи тесно связана с инфекцией, вызванной вирусом 
Эпштейна-Барр (EBV). Циркулярный EBV присутствует у NPC с латентностью II, и высокие титры 
сыворотх)чногх) 1 ^  к VCA и ЕА имеют диагностическую ценность. Повышение титров IgA может быть 
очевидным за несколько лет до развития недифференцированного NPC

ПРИНЦИП ИСПЫТАНИЯ
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, дилюент, буфер и магнитные микрочастиць!, покрытые EBV ЕА, тщательно перемешивают и 
инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgA человека и инкубируют, реагируя с образованием иммунокомплексов. После осаждения в 
магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесце1ггиой реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (RLU), который пропорционален концешрации EBV ЕА lg,^. 
присутствующей в образце.

1006 EBV ЕА IgA-IFU- ru-RU, VO.l, 2024-03 1/12
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Потребительская упаковка Вариант исполнении 2 (50 гестов)
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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 раннему антигену вируса 
Эпштейна-Барр (MAGLUMI® EBVЕА IgA (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических

анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль

........ ..................... ..

_____

........ '̂'̂ Ш1:г',



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со ш трих-кодам и для  отрицагелы ю го контроля
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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ISnibel
OiaofHM Пс ̂ C€ 0123

i3 0 2 6 5 0 0 2 M :
I3066S0U 2M :

1 3 0 7 6 5 0 0 2 M :

lOOTecTot 
5 0  тестов  

3 0  тестов

Набор реагентов io vitro длв качественного опред&тення антител класса нммумоглобулян А к раннему 
антигену вируса ЭпштеЙна-Барр (МАОЬЬ^МР EBV ЕА IgA (CLIA)), методом им%¥унохемнлюмниеспеитного 
аналита на автомвтмческмх ана.1 итаторах MACLUMT*, в вариантах нслатнення

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для качественного определенна EBV ЕА IgA (IgA антитела к раннему антигену вируса 
Эппштейна-Барр; в сыворотке и плазме крови чаювека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования 
предназначены для диагностики вирусной инфекшш Эпштейна-Барр, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV) представляет собой вирус герпеса в оболочке с геномом двухиепочечной ДНК 
объемом 172 кб и более 95% взрослого населения во всем мире серопозитивны к EBV*. В большинстве случаев 
первичная инфекция возникает субклинически в детстве, часто путем распространения между членами семьи 
через слюну*. EBV нацелен на эпителиальные клетки полости рта и В-клетки, а рецептор CD21 В-лимфоцитов 
позволяет EBV проникать в клепо^, будучи способным эффективно индуцировать бластную трансформацию и 
неконтролируемую пралиферацию инфиш1рованных В-лимфошпов’-̂ .
EBV (ВЭБ) вовлечен в патогенез инфекционного мононуклеоза (IM), лимфомы Беркитта, лимфомы Ходжкина, 
карциномы носоглотки (NPC), рака желудка и множества злокачественных новообразований у лкщей с 
наследственным или приобретенным иммунодефицитом'*^". Первичные EBV-инфекции, независимо от того, 
сопровождаются они клиническими признаками IM или нет, приводят к появлению антител к различным 
HBV-слецифическим антигенам Также было обнаружено, что антитела к ядернсмлу антигену-1 EBV (EBNA-1) 
и ЕА наиболее дополняют друг друга при выявлении первичного NPC
Антитела к литическим антигенам, к вирусному капсидному антигену (VCA) и раннему антигену (ЕА) могут 
быть продемонстрированы уже на третьей неделе инфицирования. Антитела к латентному антигену, EBNA, 
обычно появляются толью через J-6 месяцев после первичной инфекции (в фазе вьоаоровления) или как часть 
латентных профилей различных злокачественных новообразований, связанных с инфекцией EBV.  ̂ Основные 
протестированные антитела включают иммуноглобулин М (IgM) и антитела IgO к BHpycHovty капсидному 
антигену (VCA), антитело IgG к ядерному антигену (NA) и антитело IgG к раннему антигену (ЕА)".
Обширные данные показали, что карцинома носоглотки тесно связана с инфекцией, вызванной вирусом 
Эпштейна-Барр (EBV). Циркулярный EBV присутствует у NPC с латентностью II, и высокие титры 
сывороточногх) IgA к VCA и ЕА имеют диагностическую ценность. Повышение титров IgA может быть 
очевидным за несколько лет до развития недифференцированного NPC

ПРИНЦИП ИСПЫТАНИЯ
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, дилюент, буфер и магнитные микрочастицы, покрытые EBV ЕА, тщательно перемешивают и 
инкубирукуг, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с 
антителом IgA человека и инкубируют, реагируя с образованием нммунокомплексов. После осаждения в 
магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1-»-2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (R U I), который пропорционален концентрации EBV ЕА IgA. 
присутствующей в образце.

1006 EBV EAlgA-IFU- ru-RU, VO. 1,2024-03 1/12



Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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