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Набор реагентов in vitro для количественного определения ан 
тимюллерова гормона (MAGLUMI® АМН (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI ®, в вариантах исполнения:

V



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан 
тимюллерова гормона (MAGLUMJ® АМ Н (СЫА))у методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI ®, 30 тестрв, в составе:
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#2300000001#  
АМН Control'1

#2300000001#  
АМН Control 1

 ̂ I

#2300000001# 
АМН Control 1

#2300000001#  
АМН Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2300000002# 
АМН Control 2 #2300000002# 

АМН Cof>frol 2

#2300000002# 
АМН Control 2 #2300000002# 

АМН Control 2
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130252014М; 100 тесто* 
130eS20U M : 50 тестов 
130762014М. 30 тестов

Набоо ncareiiTOB In vitro чля количественного онрс;1еле11НЯ аитнмюллерова гормона (MAGLUMl*
АМН ( C L ^
MAGLUMI . в вариантах исполнения --------------- ------------------ ----------------- ------------------

l l ^ o p ^ a m m e  in Vitra для колнчсстасшюго определения антимюллсрова гормона (MAGLUMI* АМН 
сыЕО^Гке и п.лазме человека на анализаторах MAGLUM1*. Рсзулвтпты исследования
в дн^остт^кс заболеваний овариалбного резерва, в комбинации с другими клиническими и лабораторны 

данными.

"р— " « « ^
ростх.вога Ф..Ш.Р. р (TOF-P). СР8Д« «нвгих „азинив ^вп,д .ря
морфогсиные брлки (BMP) и фякурры роста и диффРрснциро.ки (Gt)F). АМГ
своему действию на мюллероаы протоки в эмбриональный период жизни. Это р

«лспс-и Сср^^пи .  РРЗРИВ.ЮЩИХС. «ужсяих го.«ах.
д р м о р ф ^ л о л о . происхедаг на 6-8-й неделе беременности. Во время ягой
индуктор дегенерации мюллеров протоков и, при совмеслюм действии ро , раз качестве
п р З ^ в  в п р и д а в  яичка, семяаьшослшкс протоки и семеппые пузырьки. АМГ
инструмента скрининга снижения овариального резерва. Нарушения в сы яичников (СПКЯ)
ра^ч н ы м и  патологическими состояниями, например, синдромом поликистозных я^ников С С ^
^атофизнологней жтгорего, «роятао. являете, избыток фодднкупо. нрн зтом 
повышенное количество АМГ. В области вспомогательных репродуктивных технологий 
еьТ аГ™  " и Г ~ ь , У К . т а я  » я  нрлунення „рогностннеской „нформ..таи, такой

т г £ т Г к ::Н ”Е “ ^̂
использу снижается а течение репродуктивной жизни женщины. АМГ сильно коррелирует с
^ р а “ ж ен ^ н ы  и количеством первичных фолликулов яичников, и было показано, что он предсказывает 

время до менопаузы у женщин в возрасте 40 лет.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА

S ; Z '~ T : r p “ a Z “ 2 :  « АМГ, - стк,  АБЭЛ = „ ™ „  _ »  е .™ e M H
Г а МГ и буфер тщиельно перемешивают и инкубируют, образуя

’ супспнятянт декантируют а затем «шолняют цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2
: ? реакии, , .  Састсой он ™ . И ,м ер .™  фттпзумно—  а 
относителаных световых единицах (RLU). кшорый пропорционален концецграции АМГ, присутствующей 

образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для количестве.1^го определеппя аитимюллерова ^
(CLIA)), истодом иммунохемилюиипесцептпого анализа па автоматических анализаторах MAGLUMT,
варивитях исполнения:

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения а1ГП1 мюллерова гормона 
(MAGLUMI* АМН (CLIA)), методом иммунохемилюминесцеитпого анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM1* 30 тестов, в составе:
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан 
тимюллерова гормона (MAGLUMI^ АМН (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI®, 50 тестеву в составе:
V
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
17

#2300000001# 
АМН Control 1 #2300000001# 

АМН Control 1

#2300000001#  
АМН Control 1 #230000000'*# 

АМН Control 1
(



18

#2300000002# 
АМН Controi 2

#2300000002# 
АМН Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2300000002# 
АМН Control 2

#2300000002# 
АМН Control 2





\

Шп 1Ье|т01»дявЧ1«т
се ш

130252014M; 100 тестов 
130в52014М: 50 тестов 
130762014М: 30 тестов

Набор реагентов I n  vitro для количсстпсппого определения антнмюллсрова гормона (MAGLUMI 
АМН (CLI/0), методом iiMMyiioxcMiinioMiiiiccueimioro анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUM1, в вариантах 11СНОЛНСНЦЯ

НАЗИАЧЕПИЕ A K A U i r - t t A W .
Набор реагентов Дп vitro для количественного определения антимюллерова гормона (MAGLUMr АМН в
сыворотке и плазме человека на анализаторах М AGLUM1*. Результаты исследования предназначены для помоиш 
в д1 1 8 гносттосс заболеваний овариального резерва, в комб.шации с другими клиническими и лабораторными 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА  ̂ ____
АМН представляет собой димерный гликопротеин, принадлежащий к суперсемейству транс^рмирую 
ростового фа1стора р (TGF-p). Среди многих других белков семейства TOF-p есть активины, ингибины, костмые 
морфогенные белки (BMP) и 4&еторы роста и дифференцировки (GDF). АМГ получил свое название благодаря 
своему действию на мюллеровы протоки в эмбриональный период жизни. Эго первая мотекула, которая 
синтезируется клетками Сертоли в развивающихся мужских гонадах. После периода индиф|^рентаых гонад 
диморфизм полов происходит на 6-8-й неделе беременности. Во время этой фазы развития АМГ действует как 
индуктор дегенерации мюллеров протоков и. при совместном действии тестостерона, развития вольфовых 
протоков в придатки яичка, семявыносящие протоки и семенные пузырьки. АМГ клинически полемн в качестве 
инструмента скрининга снижения овариального резерва. Нарушения в сывороточном АМГ связан с 
различными патологическими состояниями, например, синдромом поликистозных яичников ( »
патофизиологией которого, вероятно, является избыток фолликулов при этом синдроме, которые 
повышенное количество АМГ. В области вспомогательных репродуктивных технологий тесты на АМ1 в 
сыворотке широко используются для получения прогностической информации, такой как вероятяотть успешно 
стимуляции яичников, качество последующего эмбриона и даже частота беременности. АМГ в основном 
сиигезирустся гранулезными клетками фолликулов от 2 до 9 мм (60%). Таким образом, АМГ сильно коррелирует 
с количеством растущих фолликулов и может рассматриваться как косвенное отражение овариального резерва. 
АМГ пептидный фактор роста семейства трансформирующего ростового фактора р. является надежным 
маркером овариального резерва. Что касается вспомогательных репродуктивных технологий, АМГ эф^стивно 
используется в качестве маркера для прогнозирования реакции яичников на стимуляцию. АМГ, маркер 
овариального резерва, снижается в течение репродуктивной жизни женщины. АМГ сильно коррелирует с 
возрастом женщины и количеством первичных фолликулов яичников, и было показано, что он предсказывает 
время до менопаузы у женщин в возрасте 40 лет.

ПРИНЦИП АНАЛЮА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, магнитные микрочастицы, покрытые антителами к АМГ. метка АБЭЛ с другим антителом с антителами 
к ЛМГ и буфер тщательно перемешивают и инкубируют, образуя сэндвич-комплексы. После осаждения в 
магнитном поле супернатант декантируют, а затем,выполняют цикл промывки. Затем добавляется стартер Н2 
для инициирования хемилюминесцейтной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (RLU), который пропорционален концентрации АМГ, присутствующей в 
образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов In vitro для количествш^го определенкя антимюллерова гормона (MAGLUMI* А 1^  
(CLIA)), методом иммунохсмилюминесцеПтного анализа ив автоматических анализаторах MAGLUMP, в 
вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения антимюллерова гормона 
(MAGLUM1* АМН (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан 
тимюллерова гормона (MAGLUM1® АМ Н (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI ®, 100 тестов, в составе:
V



Картридж с реагентами 22
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Контроль 2



25
Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
26

#2300000001# 
АМН Control 1 #2300000001# 

АМН Control 1

#230000000 f# 
АМН Confrot 1 #2300000001# 

АМН Control 1
(



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2300000002# 
АМН Control 2

#2300000002# 
АМН Control 2

(

#2300000002# 
АМН Control 2

27

#2300000002# 
АМН Control 2



Сертификат отдела контроля производителя



130252014М; 100 тестов 
С с  I R E F I  130в52014М; 6 0 тестов 
V ,  ^  1!?1 J  130752014М: 30 тестовs 5 i ™ r : .s = = = =ШтЬе1■ OMeaOtUev

MAGLUM1 , в вариантах нсиолисиия 

данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА ____  супевсемейсгву трансформирующего
АМН представляет собой димерный гликопротсин. принадл активины, ингибины, костные
ростового фактора р {TGF-p). Ср«щи многих fODEl. АМГ получил свое название благодаря
морфогенные белки (BMP) и факторы роста н диффвренцир «изни Эт первая моле1 0 'ла, которая
св<^у дейсгоию на мкжлсровы протоки в эмбриональный лершд гонад
си1ггезирустся клспсами Сертоли в развиваюищхся развития АМГ действует как
диморфизм полов происходит на 6-8-Й неделе ^ йствии -гестостерона, развития вольфовых
индуктор дегенерации мюллеров протоков и, при со ^«п ы си  АМГ клинически полезен в качестве

придатки яичка, ссмявьжосящие протоки и «  ,
инструмента скрининга снижения овариального резерва. Н арвет яичников (СПКЯ).
различными патологическими состояниями, например ^  синдооме которые производят
^тофизиологией которого, верокгно. является избыток J n . .  Г  АМГ в
повышенное количество АМГ. В области .такой как вероятность успешной
сыворотке широко используются для получения ^ беременности. АМГ в основном
стимуляции яичников, качество J  „ (й0%). Таким образом. АМГ сильно коррелирует
синтезируется гранулезными клетками фоллику косвенное отражение овариального резерва.
с колкчесттюмрастуац^х фолликулов и « о ж с т р т г о ^

АМГ, пешидный фактор f” ‘=^ р с п ^ ^ ^ в н ы х  технологий. АМГ эффективно

Z r r — ’ и ” 1 “ п 7 р Г ч 1 х  ФОЛЛРКУЛО. «»,кихо=. .  было поклзако, ™  о„ продсказыллот 

время до менопаузы у женщин в возрасте 40 лет.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминссцентного ^ д ^ д д  другим штггслом с антителами
Образец, магнитные «икрочаст.цььпокр^^^^ ез.Швич-комплексы. После осаждения в

образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор pe.rc.TOB 1„ vitro дг.» в
(CLIA)), методом иммунохемилюминесценТпого анализа на а
вариантах исполнениа:

Вариант исполнения I

Нобор роагеотоо 1о vi.ro дл» кол«честос»..ого оирселео»» 
m l<?LU M I* АМН (CLIA)), методом ,.мму.,оге«ш.юмо»есце.гг..ого 
автомогочесмих ...ализагорах MAGLUMI*, 30 тестов, о составе:

1/9
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