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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
аутоантител к тиреоглобулину (MAGLUM]® Anti-Tg (СЫА)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­

тических анализаторах МА GL UMI®, 
в вариантах исполнения:



Картридж с реагентами



Контроль 1



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

Reagent 8ёд1

«

Reagept SeM

Reagept Se^l
• • • •



Наклейки со штрих>кодами для контроля 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2470000002# 
Ar^ti-Tg Control 2

#2470000002# 
Anti-Tg Control 2

♦24''OOOOOQ2# 
Antj Tg Control 2

#2470000002# 
Ant»-Tg Control 2
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(SnibeJ се 1Э0283007М. 100 тесто» 
1ЭОвВЭ007М; во тесто» 
1Э076Э007М;ЭОтвстм

Н абор pcarcirroB In vitro х ш  кол11чествс|1но1'о определения яугоантнтсл ктиреоглобулнну 
(M A c C u M I* A n t i- T g ( C L IA » , истодов! нмиунохсмш номниссцсптиого a iix i in a  на автом атических 
а н я .н а а то р а ! M A C L U M I*. в  варнантах иенолпевня _

НАЗНАЧЕНИЕ
ItaOop pcarcirra in vitro дяа катнчоствениого определеннл «>то«кштсл к пфеогяоб>'лн||у в сыворотке и платмс 
человека на а1шлккг1орах MACLUMI*. Результаты всеяедовапи* хпжднозначеяы для помощи в лнвлихтикс и 
■ 1счс1пшзаба1еваинП щитовндноЯ железы, в комбинации с другими юшничссюши идаборетс^1ими лштыкш.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛШ Л
Щнтовнлнаа железа я к и е т о  наиболее раслространешшм оргаиоч, пораженным вутонымушшм заболевакнем. 
Всо фор\ш АГШ  связаны с  обряэояшркы я сыяороткс крови акппел к тирооналсЛ пероксидам (ТПО) н 
•П1рсоглобули11у (ТГ)'- Антитета к тиреоглобутшу. наиболее рвспространанюв1у белку иитмидиоЯ железы, 
паюжите.'йны у  60-80Н  пациентов с ayromiMyiuibut тиреоидигом Х ашимото. внпгтела к Т1феогло6улину 
могут отражать более начальный (ч»ждетнай> тип имм^чпюп) отвоа, тогда как анппеаа к тнрсопсроксидазс 
мотут хараагорюоватъ баж е поздний адаптивный нмиунный ответ, своего рода нымушгу» эскадацюо*. 
;1ифференцирова1П1ий рак 1штш1дной железы (DTC) является 1шнбатее рвелроетранеиным зндокринньш раком, 
и его забояеваемосп. растет во всем мире. DTC обнаруяогаается в 7-ISH узелков щитовидной же-тезы, и у  него 
хороший нропкп. Наиболее распространеш1ыы тмиоз! DTC валяется палияляриый рак шитовцшшй железы (РТС), 
составляющий более 90М всех случаев рака щитовидной железы’ . Аутояшптела к тиреотобудш1у (TgAb) 
об) 1аружи каются при диагностике и.тн во время лечеши лример1ю у  25%  пош»ектов с днфферснцирован1шм 
раком щитошиной железы (DTCX и оаш ьку тенаеншп Т|АЬ отражает immicuHi массы ткаик ш1тжид1иЯ1 
железы, концетраини TgAb служат суррогатным по&зеопервшюнным опухолевым мврпром DTC* Европейосая 
тиреоидная ассоциация (ЕТА) пришла к выводу, 'по, поскольку хронический вугонымуниый тирсоиаит, который 
является наибодее часиЛ причиной субишнмчсошго гипотиреоза, характеризуется наличием циркулфующих 
антител к аититирощшой перодсндаэе (ТЮ АЬ) н / иди антитнроглобуя1шо1ых aimnen (TgAb). измерение 
сыворотки Аутовнтигма к щитов1иной железе позволят установить точный этиологический диагноз 

аупишмушюго л1реокднта’ .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемнлюми>ксие1т1ого анализа.
Образец, буфер и магашные микрочастицы, покрьпыс аитигиюм Tg. тшвтеаьно перемешнаают, 101к>бируют и 
выполняют цикл промывки после осаждения в мапитю м  поле. Затем добавляют м ел у  АЕЭЛ с бслксяи А, 
реагируют с образовшаюм сэилмсч-комплски» и инкубируют, ilocnc осажасиня в ыагн1гпюм ноле сутюрнгонт 
декантируют, а затем выполняют цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для ш1иц1Пфован1и 
хсмилюминесцсипюй реакщш. Световой скшал нз.меряется фоттумжпкнтепсм в относительных световых 
едиииш» (RLU). который пропорщюивлеи концмпрвиин анппел к Tg. ирвсутст*уюшй1 в обрвзхк.

С О С Т А В  ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для колнчсеп1салоп1 оиретслекня аутоянт>1тел к тирсоптобулвиу (M AGLUM1* 
A nti-Tg (С1ДА)), мстато»! вимунохсмилюминссцеитиого апализя ва автоиятнчеткнх виализяторах 
M A G L U ra * . в варпяптах нсоолясния:

Вариант HcoaTifciiHt I

Набор ревгеитов io vitro для коянчсствеипого онрелелсиии яутовптител к тнрмгаобулоиу 
(M A G LU M I* And-Tg (C L1A)), методом имм)'нохеч11.1юмпнссаситиого янаяизя па 
ав то зти ч еск и х  вихтизаторах M AGLUM I*. 30 тестов, в составе:
Картридж с реагаггаыи 1 шт.
Коитродь 1 1,0 мл
Ко1лродь2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.

34TAf«-TB-FU-(4AUV1«.2072<e И»
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
аутоантител к тиреоглобулину (MAGLUMI® Anti-Tg (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUMi®^ 50 тестов, в составе:





h
>
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К онтроль 2

Antî Tg (CUM 
C o n tro l.

*̂ ®oeoQ2 в

te



/ 16
Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами

Reagent Se^l

Reagent Seal
•  •  # * •  л ш •

Reagent Seal
•  .  « • * • . . •
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1



18

♦24^00CX)CQ2# 
AnW-Tg eonuo l 2

#2470000GQ2* 
Anli-Tg Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2470000002# 
Anti-Tg Control 2

#2470000002# 
Anti-Tg Control 2
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j ШгйЫ
............. 130гб3007М. 100 те с т»

с  г  IR E F I  1Э 0в6Э 007иЖ твст» 
^  * 1М76Э007М; 30 те ст»

11а(к>р реагентов 1в vitro  .i;ie колнчсствсяпою  онрсаелснпя ^ т о а н т п т с л  к  тнрсоглоб)’Л111>У 
(M A G LU M l* A oti-Tg (CLIA)), и е т м о м  имиунохсмилю мииесциггного ап ал ш я  «а аптом алгчсскн* 
а н а л т а т о р а !  M AGLUM I*, в  в ар и ан та! исполнении __

ИЛЗНЛЧЕ1ШЕ
Иаб<ч> peareirr» in vitro для ихтачестаенного о1гредеяснн1  вутм1ггнтсл ж лфсоглобуянну а cuatqwrae и атом е 
чеповеи на аналитоорах MAGLUM1*. Реч'яьташ иссле.-юааниа предназначены атя помоши в двапюсткке и 
;1счппн| ибанпакнй щипяидноЯ железы, а  хоыбннаш1и с друпиш кинничссюшн и аабор&тор1шмн ленными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Щитови,1>1аа ж слаа автяется явибояее рклространашыы о(а-анои, ги^массшшы аутаимы>-ш<ыы заболеванием. 
Вес формы АШЗ глпяич  с обрасовашки в cuiopcmce кр»и  аиппел в тмрооняноЯ оероксшшзе СПЮ) и 
тнреопибулину (ТГУ. А н п т л а  к тиреог.тобута1у. наиболее pacnpocTpaiieiiiawy бепку щитоа1иноП » п езы , 
п аю ж т с л и 1ы у 60-80S  паииеитов с  ayrotuHoiiKUM ткрсоняшом Хашныото. анлпеяа к тнреогяоб>'лину 
u o ty r oipamaii более начаяышй (врооаденшй) тип шмушюго ответ*, тогда как анппела к тиреоперетаипазе 
могут карактернэаватъ б о л а  поюкиЯ аяалтааный нымунный ответ, своего рода иммунную эсвааацию*. 
УЪнЙ>ерсн1(Нроаа>п<ый рак и тп ж и н о й  (DTC) каляетсл 1Ш1батм  растфостраненнын ядкжршшым раком,
и его заболоваехтоеп. растгг во всем мире. DTC обнвруживвстся в 7-15Н узелкоа щктовшиюП же.тоы, н у  него 
хороший прштюз. Нанбаме ркпроспяионним типом DTC явластса иапняяяр1шП рак шлтовндноЯ же.твш (РТС). 
состааяяошнП бож е 90Н всех случам рака щитовидной желевы*. Ауговнплела к тиреоглобутшу (Т|АЬ) 
об|1В{^ашваются при днапюстикс и-ти во время лечения примерно у  25Н пациентов с дифференцированным 
раю>м шктовшшой железы (DTC), посколв^ тенаошна TgAb сгтрвжвет >>зменеши массы ткани ииловпаной 
железы, кониенграцнн TgAb служат суррогатным послеопчжшюнным опухатевын маркером DTC*. Ечхюейскаа 
тнрооишая ассоишишя (ЕТА) пришла к выводу, чл^ поскольку хроничакиЯ ^(ТонммунныЛ тирсоидит, хоп^ый 
авлаетса ня1«а*ке частоЯ причиной субктшнчсашго гипопфео», характернз)гкя на.тич»ем цнрку.-пфующнх 
анппея к  антитиронштой перокецзах (ТРОАЬ) н /  ави ангатяроттюбушпюаых анпггеп (TgAb), измерение 
сыворотш Аугоа1П1п&,за к  ишляндной железе позволят устаноанть точный этиологический даалю з 
аутош1мунного TiipcaHAHTa .̂

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сзклвич>мстод нммуиохсмняюмннесийшюго лваяиза.
Образец буфер и магнитные мнкрочаспшы, покрытые антигеном Tg, тщвтелыю перемешивают, ннку&фувэт н 
выпояняют цикл промывки после осажаенпа в магнкгном поле. Збтм  добавляют метку АЕЭЛ с белком А, 
реагн|^ют с образованием оши>нч-коыплс1тоов и иикуб1фуют. После осазкдення в нагн1ТТНОм ноле супернатант 
яекангируют, а затем выполнакл цикл промывки. Затем добаалястса стартер 1+2 для гишцшфомния 
хемншоминесцентной реакцшх Световой сип ел  измсраетса фотоумножителем а опюсктельных световых 
единицах (RLU), который протюршюнален конистрации антител к Tg. присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов ia vitro яда колачсггасапого опрсделемиа аугоапттгтел к  тиреотэю^лаау (MACLUMI* 
Anti-Tg (CLIA)}, sicTcnoM auuynoxcMtmiMiHiiCCHCiiTiinio япвлвзэ па автоматпчакн* атилизаторах 
MAGLUMI*. о  аврнаптах йсао.чаеина:

Парнант испоянаша i

Набор реагентов in vitro для кояячествеппого онредслсавв аутоавтитсл к  тареопюбулаиу 
(M AGLUM P Anti»Tg (CUA)), атстатаи иммунохемалюмпиаиситиого анализа иа 
автозтатичккнх жаа.твзаторах MAGLUMI*. 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами I чгг,
Кошроль 1 1,0 мл
Контроль 2 “ Л
Лента для запечатывания картриджа с рсагапами 3 шт.

I47Ai».TB-n>.nhRUV1A20»<B W



21

Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
аутоантител к тиреоглобулину (MAGLUMI® Anti-Tg (СЫА)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUMi®^ 100 тестов, в составе:



22
Картридж с реагентами



23
Контроль 1



24

Контроль 2

AftU-Tg (CLW
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Лента ДЛЯ запечатывания картриджа с реагентами

Reagefit Seal

Reagent Seal

Reagent Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
26



Наклейки со штрих-кодами
ДЛЯ к о н т р о л я  2
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С€ РЁ
1302S3007M. 100 твстм 
130вв3007М;вОтвсю§ 
1XI7S3007M: 30 тестем

Набор pcai-cirroB ia vitro х ш  кол11чествснно1'о оирслелспия а}тоа1ГПГгел к тирсоглобулину 
(MAGLUMI* Aotl-Tg (СЫЛ)), истодом 1ши>’110хсмп.'1юмнпссцепт11оп) 0118.111» на автоматичсскш 
апалюатораа MAGLUMI*, в вариантах нсполнсння_______________________  _

ИЛЗИАЧЕ1Ш Е
Набор реагентов in vitro дла толичсствснного отфсдслети аутоянтитея к тнреоглобулниу в сыворотке и шю»мс 
человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследованиа предназначены хзя nmoimi в лнапюстнке и 
■ чече1шн заболеваний шнтовндноЯ железы, в хоибшшннн сдрупш и канничсскимн и лвбе^яторными даниымн.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛШ Л
Щитоанд|ш железа ашпотса наиболее раыфострансиныы органо.м, пораженным аутокмнуиным заболеванием. 
Вес фор\(ы AITD связаны с o^aaoaaimeM в сыворотке вроаи актктел к тиреоидной пероксиаазе (ТПО) н 
тирсоглобулину (ТГУ. Антятсла к тнрсоглобушшу. наиболее расарострвнсшюму бетсу тнто8пд1ЮЙ асспезы. 
iia-KSKirrenbiiu у  60-80Н  пашкнтов е а>'Гоимы>1<ным тиреонд1пом Хашизюто, штггсяа к тирсоглобулииу 
иогут отражать более начальный (врожа^иый) тип иммунного ответа, тогда как ашзгте.па к тнрсопсроксндаэс 
ыогут ираетеризовать более поздний адаптивный иммунный ответ, саосго рода иммунную эскшашоо^. 
Лифферекцнрованшй рах 1шгтовндной железы (ОТС) жвлаегся на>1более рвепрострамеиным эндокринным раком, 
н его забалеваеыость растет во всем мире. DTC обнаруживается в 7- 15%  узелков uiHTOB}t;uioR ждлеш, и у  >вго 
хороший прогноз. Наиболее распространешгыы thih» i DTC аазается папиллярный рак шитовканой ж « е ш  (РТС), 
состааляюший более 90Н  всех случаев рака шитовнаной железы*. Ayroeimnena к тиреог-тобуяину (TgAb) 
обнаруживаются при диапюеппе н.1н во время лечения примерно у  25Н  пашкнтов с  дифференцированным 
раком шитадшшой железы (DTC). посюльку тепаенши TgAb отражвет iiiMciiciuu массы ткани щ1тми1дной 
железы, кониентрацин TgAb служат суррогатным но&зсогкраинокным опухазевыы маркфом DTC*. Варшкйсквя 
тиреоилная ассоциаиня (ЕТА) пришла к выводу, «00, поскольку хронический вугонзайунныЯ тирсонант. который 
явлается наиболее частой причгаюй субш1нического гипотиреоза, карактсрюу'стся наличием циркулирующих 
антител к  актнпфошшой нерокендазе (IPOAb) н / или ан1итярогпобуя1шовых ашител (TgAb). Hsucpcime 
сыворотки Аутовнтотада к  щнтоачдаой вилезе позволят установить точный этиатагический диагноз 
аутшшмунного тпреоидита*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сзнлаич-метод нммунохсми;иои1Н1есю1шк>го аналтд
Образе»(, буфер н магнитные микрочастицы. noiqsjTOc антигеном Tg, тщательно перемешивают, 1шку6ируют и 
выпол|иют цикл промывки после осажаенш ■  матшпюм поле. Затем добавляют ыело' АБЭЛ с белком А, 
реагируют с образованием сзндаич-коыплексов и иикубирутот. После осаждепня в ыагн1гп«м попе супернатант 
яекакгируют, а затем выполняют цикл промывки. Затем добавляется стартер Н 2 дтя тпщинроввнги 
хсмилюминесцсягной реакции. Световой сипил тмсрается фотоумножителем в относительных световых 
единицах (RLU), кото{«й про;юрщюналсн концешрашт антител к Т ь  ирнсутствутошей в образце.

С О С Т А В  ИЗДЕЛИЯ

Набор рсагсптов 1а ^ tro  для колпчссгвспного опрслслевня аутоянтитсл и тнреотобуляну (MAGLUMI* 
A nti'T g (CLIA)), истаю м HMuyHoxcsiH.iiOMunccucimioie впа.тпза на автонатнческих анализаторах 
M A G LU M I*, в  оарпантах исполкення:

Вариант нсполнепня I

Набор реагентов in vitro лла колмчсствеплого онрелеленяв яутоонтптсл к  тнреотобулицу 
(M A G LU M I* Anti-Тв (C U A )), зктадом и»1муиоималюмпнсспс1т101е анализа ив 
автоматических аналаэаторях M AGLUM I*, 30 тестов, в  составе:
Картридж с реагенташ! 1шт.
Ко»проль1 1,0 мл
Ко1гтроль2 1.0 ыл
Лента для запечатыаан1и картриджа с реагс1гтами 3 агг.
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Всего прошнуровано и


