
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для определения тиреотропного 
гормона (MAGLUMJ® TSH (CLIA)), 
методом иммунохемилюм инее рентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMt̂ j 
в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор



Н абор  р е а г е н т о в  in vitro для определения т и р е о -  
тр о п н о го  горм она (M AGLUM I®  T S H  (С Ы А )), 

м е т о д о м  им м ун охем илю м ин есцен тного ан ал и за 
н а а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  M AGLUM I® ,

в в а р и а н т а х  исполнения:



В а р и а н т  исполнения 1

Н абор  р е а г е н т о в  in vitro для определения ти р е о - 
тр о п н о го  горм он а (M AGLUM I®  T S H  (С Ы А )), 

м е т о д о м  и м м ун охем и лю м и н есц ен тн ого ан ал и за 
н а а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  M AGLUM ]®,

50  т е с т о в ,  в с о с т а в е :
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^^.р„х-кодами для контроля 2
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M AG LUM I TSH(CLIA) 

Quality Control Infornnation

Name ^ Lot Unit target Value Range

- 1 ,.2 411Ш м аи . 2.00 1.40-2,60

- C tg^z 1 /  2 л т т ш 2 UlUAnL 10.0 7 .0 0 -т а -0 |;,

1. Aij^tiK0e!vaHie*M^*m<Jfor«)e<^Wi.OT.rtmeyw«¥i«*en«89«^Wdh*f^.
2 ГШШ  may differ «msfig lebo«itort« 4 л  to vaneUir» Ш tep^inw H  con4iOM amf away

l»bofat«y *1кя Л  e ^ M th  it* e»ft rafimsnc* range l«  !l»<iuafty cortR^ * y i^ .
3 To eniuro *UWe pertdrmtnce* of Ш« end всш*1е гйнйй of toe tosto, оЫу toe геаддая»

<»nsumBt>te* from SNlBE «re аи>*л*ЬИ( to be used on MAGI-UNO serie* Fu»y-auto сЬеггЛогтйхиюепс* 
1ги1йи»8мау аг»а1уг«. SNOE «Л nol taKo rosponsibiWy of the consequence* Й or>y er>d user doe* not 
foiow toiS roquirement ind«ated to MAGi.UMI prextoa packego mM<ts

Stobiltty:
Unopened SalrtaunMtheoxpif8bw?d«eal2-e*C,
OpoiHKi; $ямм tot k t (toys |ш р туъ !о л о  e i 2-b 'C.
It ts reiXimnwKtod to sepwite conttoi into several ebquols by 500 И . pot vtai and l« « e  at -2Q4J. The 
ffozM  етФо* IS stable Ш  3 iWMitos- The с«й*«Л may not be frozen Ш  thawed mom ймп 3 W tm .

2. External Quality Control 
TSH (CUA) uses BIO-RAO Lyphocheck Immunoassay Plus Control (REF:3T1«72/373I m  Wtd-party Х Щ .'
т1етг^шш. ' ' , -;;J;
Tfci. «,в1.1де Гау I aI ЛП^вПП*! ■« WVwr ‘ '

''С/Level and Lot UnH Ta^M W iue № ins^

L e v tn  (Lot 40361) liiy ftn l 0.411 0.288 -  0.534

L « l 2 (lo t; 40362) irtU to l 52S 3.70-6.88

Leva; 3 (Lot: 40363) иШ/mL 37.7 2 6 .4 -4 9 0  '
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шР/йдя̂Ие
Н абор реагентов in v itro  д ля  определения тпреотропного гормона 
(M AGLUM I® TSH  (CLIA)), методом иммунохсмилю минссцснтного 
анали за  на автом атических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах  
исполнения

НА311АЧЕНИЕ
Набор реагентов MAGLUMI* TSH (CLIA) предаавляет собой изделие In vitro диагностики, предназначенное для 
количеавенного определения тиреотролного гормона (7ТГ) в пробах сыворотки и плазмы человека на анализаторах 
MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики патологии и состояния щитовидной железы в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АИЛЛША
Тиреотропный гормон (ПТ, тиреотропин, TSH) является гликопротеином с молекулярным весом примерно в 30000 
дэльтом и состоит из двух нековалентмо связанных субъединиц^^. Альфа-субъединица имеет последовательность 
аминокислот, идентичную а-цепи лютеиниэирующего гормона (ЛГ), фолликуяостимулирующего гормона (ФСГ) и 
хорионического гонадотропина человека (xrч)^ Бета-субъединица ТТТ уникальна, и обладает биологической, а также 
иммунологической специфичностью4.
ТТГ производится гипофизом, крошечным органом, расположенным в нижней поверхности мозга, в коаном  кармане, 
называемом турецким седлом, позади впадин пазухи®. Он является частью системы обратной связи организма для 
поддержания стабильного ноличеаеа гормонов щитовидной железы в крови - тироксина (Т^, трийодотиронина (Tj), 
свободного Т< и свободного Тз®. Гормоны щитовидной железы помогают контролировать уровень интансианости 
потери энергии телом. При снижении концентраций в крови, гипоталамус вырабатывает тиреотропин-рилизинг- 
гормон (ТРГ)’. Это стимулирует выработку гипофизом ТГГ. ТГГ в свою очередь стимулирует выработку и выпуск I* и Тз 
щитовидной железой, небольшой железой в форме бабочки, находящейся на поверхности шеи перед трахеей. Когда 
все три органа нормально функционируют, щитовидная железа запускает и прекращает выработку гормонов для 
поддержки постоянного уровня гормонов щитовидной железы в крови.
Анализ П Г  часто важен при оценке функции щитовидной железы и/или симптомов гипертиреоза или гипотиреоза*. 
Его часто выполняют наряду с или перед анализом Т4. Другие анализы щитовидной железы, которые могут быть 
выполнены, включают анализ ТЗ и антитела к антигенам щитовидной железыЛесли подозревается аутоиммунное 
заболевание щитовидной железы). Его можно назначать через регулярные промежутки времени для контроля 
эффективности лечения, когда кто-то лечится от известного нарушения функций щитовидной железы.

ПР1ШЩШ ̂ \НАЛША
Анализ MAGLUMI* TSH (CLIA) является иммунохемилюминесцегггным сэндвич-анализом.
Тгаательно смешинают и инкубпр)ТОт;
- Образец (или калибратор/ко!ггроль, если применимо);
- ЛБЭЛ - меченые моноклональные антитела против Т1Т;
- магнитные .микрочастицы, покрытые двумя мококлона.'тьпыми антителами против 1ТГ.
Образуется сэндвич иммунокомплсксов. После осаждения в машнтном поле супернатант дскантирутот и 
затем проводят цикл промывки. Затем добавляют набор реагентов Starter (Starter I, Starter 2) для 
инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сншал нзмердется фотоумножителем гак 
относительные световые единицы (R1.U), пропорционалы1ые кошюитрации ТТР, присутствующего в 
образце (или ка:пЛрато}>е/коитроло, если применимо).

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов In vitro для онредслсиия тпреотропного rop.'time (MAGLL'MI* TSJI (CLIA)), 
методом нммунохемилюм11нссиси1 И01'о аиялнзв на автоматичеекит япп.ттгаггорах MAGLUMI*, 
в нариаитах исполнения; _

■, Вариант исполнения 1.

И-.



В а р и а н т  исполнения 2

Н абор  р е а г е н т о в  in vitro для определения т и р е о -  
тр о н н о го  горм она (M A G L U M ^  T S H  (С Ы А )), 

м е т о д о м  им м ун охем илю м ин есцен тного ан ал и за 
н а а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  M AGLUM 1®,

100 т е с т о в ,  в с о с т а в е :



Картридж с реагентами



15

Контроль 1



К о н т р о л ь  2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
17
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

■■IIIIIIIIII
#241190917011*
TSH С о п ^  1

■ I I I
#241190917011# 
TSH CofMrol 1

#241190917011# 
TSH C ^tro l 1
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% V-  ̂ ч

•2 4 1 1 9 0 8 1 7 0 1 »
TSM C o iH ro t 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

•241190917012#  
TSH Control 2

•241190917012#  
TSH Control 2

•241190917012#  
TSH Control 2



t^ ib e j
MAGLUMI TSH(CLIA) 

Quality Control Information

Пято L o t U n it T a rg e t Value R ange

Contro l 1 241190917011 plU /m L 2.00 1 ,4 0 -2 .6 0

Contro l 2 241190917012 plU /m L 10,0 7 .0 0 -1 3 .0

3,

N o te s :

.̂ Above target va lue  on ly used fo r specific  k it LOT. it m ay vary w hen reagent lo t changes 

2. Results m ay d iffe r am ong laboratories due  to variations in experim ent conditions and assay m aterial. 

Each laboratory should  establish its ow n reference range fo r its qua lity contro l system .

To ensure  stable perform ances o f the analyzers and accurate  results o f the  tests, on ly  the reagents and 

consum ables from  SN IB E are app licab le  to be used on M A G LU M I se ries  Fully-auto  chem ilum inescence 

im m unoassay analyzer. S N IB E  w ill not take  responsib ility  o f the consequences if  any end user does not 

fo llow  this requ irem ent ind ica ted  In M A G L U M I product package inserts.

S ta b il ity :

U nopened: S tab le  until the  exp ira tion  da ta  at
O pened : S table fo r 28  days w h e n  properly  s to red  at 2 -6  *C.

M ta reoom m anded to  separa te  th e  con tro l In to severa l a liquots by 500  pL per v ia l and  freezd ''e t -20*C . The 

frozen  contro l Is stab le  fo r 3  m onths. T he  contro ls  m ay not be frozen and  thaw ed m ore  than 3 times.
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2. External Quality Control
TSH (CLIA ) uses B IO *R AD  L y p h o c h e c k  Im m u n o a ssa y  P lu s  C o n tro l (R E F :371 /372 /373) as third>party 

reference coniro l.

The reference va lues fo r Lot 40360  lis t as follow:

 ̂ L e v e l a n d  L o t
I___________ _̂____________

U n it T a rg e t V a lue R a n g e  ;

Leve l 1 (Lot: 40361) p lU /m L 0.411 0 .2 8 8 - 0 ,5 3 4

Level 2  (Lo t; 40362) p lU /m L 5.29 3 .7 0 - 6 .8 8

Leve l 3  (L o t  40363) p lU /m L 37.7 2 6 .4 - 4 9 .0



С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я



ISnibeJOiwano$Ve m CCImE
130203020M 100 тестов 
130603020M 50 тестов

Н абор реагентов in v itro  д ля  определения тиреотропного гормона 
(MAGLUMI® TSH (CLIA)), методом иммунохемилю минесцентного 
анали за  на автом атических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах  
исполнения

IU3FU4EHHE
Набор реагентов MAGLUMI* TSH (CLIA) предаавляет собой изделие In vitro диагностики, предназначенное для 
количественного определения тиреотропного гормона (ТТГ) в пробах сыворотки и плазмы человека на анализаторах 
MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики патологии и состояния щитовидной железы в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОППСА1ШЕ АНАЛИЗА
Тиреотропный гормон {ТТГ, тиреотропин, TSH) является гликопротеином с молекулярным весом примерно в 30000 
дальтон и состоит из двух нековалентно связанных субъединицЧ Альфа-субъединица имеет последовательность 
аминокислот, идентичную а-цепи лютеиниэирующего гормона (ЛГ), фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) и 
хорионического гонадотропина человека (ХГч)1 Бета-субъединица ТТГ уникальна, и обладает-биологической, а также 
иммунологической специфичностью4,
ТТГ производится гипофизом, крошечным органом, расположенным в нижней поверхности мозга, в костном кармане, 
называемом турецкий седлом, позади впадин пазухи®. Он является частью системы обратной связи организма для 
поддержания стабильного количества гормонов щитовидной железы в крови • тироксина (Т,), грийодотиронина (Tj), 
свободного Т< и свободного ТД Гормоны щитовидной железы помогают контролировать уровень интенсивности 
потери энергии телом. При снижении концентраций в крови, гипоталамус вырабатывает тиреотропии-рилизинг- 
гормон (ТРГ)’. Это стимулирует выработку гипофизом ТТГ. ТТГ в свою очередь стимулирует выработку и выпуск Т< и Т» 
щитoви^ц^oй железой, небольшой железой в  форме бабочки, находящейся на поверхности шеи перед трахеей. Когда 
все три органа нормально функционируют, щитовидная железа запускает и прекращает выработку гормонов для 
поддержки постоянного уровня гормонов щитовидной железы в крови.
Анализ ТТГ часто важен при оценке функции щитовидной железы и/или симптомов гипертиреоза или гипотиреоза*. 
Его часто выполняют наряду с или перед анализом Т4. Другие анализы щитовидной железы, которые могут быть 
выполнены, включают анализ ТЗ и антитела к антигенам щитовидной железы (если подозревается аутоиммунное 
заболевание щитовидной железы). Его можно назначать через регулярные промежутки времени для контроля 
эффективности лечения, когда кто-то лечится от известного нарушения функций щитовидной железы.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Анализ MAGLUMI* TSH (CLIA) является иммунохемилюминесцентным с-шдвич-анализом.
Тщательно смешивают и инкубируют:
- Образец (или калибратор/контроль, если применимо);
- АБЭЛ - меченые моноклональные антитела против ТТГ;
- машитные микрочастицы, покрьпъю двумя моноклональными антителами против ГГГ'.
Образуется сэилви’̂  иммуиокомплексоп. После осаждения в мапштном поле сунернятант ncitairntpjTOT и 
затем гтрооодят иик.т «ромыяки. Затем лобаш1яют набор рсогентоо Starter (Siartor I, Starter 2) для 
инициирования хемнлюмииссцеятной реакции. CiCToaog сигнал измеряется фотоумвожнтеяем как 
относительны© спстовыс единицы (RLU), пропорпионолишв К01шснтрации ТТГ,’прис>тствугощс1Х) в 
образце (или Калибраторс/контроле. если применимо). ‘

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ -

Набор peaicHTOB In vitro для аирсдслсими тиреозропиоп) гормона (МЛСЫ.'М!* TSH (С1Л.\)), 
меюяом имму1юхеми.тюмш1ссис1п и 010 аи п лтя  на яптпм1пнмсски\ аип.тиГаторах MAGLUMI*, 
в  вариантах пснолненин:

Вариант нснолкения 1.
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