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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного трийодтиронина (MAGLUMl^ Free ТЗ (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUM1®, 

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного трийодтиронина (MAGLUMI® Free ТЗ (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUM]®, 30 тестов^ в составе:



Картридж  с реагентами

MAGLUMI® Free ТЗ (CLIA)

■S.

1 Ш

2 .5  m L  M a g n e tic  M icrobea ds

1.0  m L  C a lib ra to r Low

1.0 m L  Calibrato r H igh  

12-6 m L  Buffer

6 .5  m L  A B E I  Label

Integral-No. мвв 

f ^ T j  244000000 

2  е в о е -0 0 -е е

It Ш 4̂’-̂



1.0 ttlL

2.50 pg/mL n )jl 

*'^5-3.25 pg/mL
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Н аклейки со  ш трих-кодам и для контроля 1

» 2 4 4 0 р С ) 0 0 0 1 #  
Р г в е  Т З  С о п | г о 1  I

« 4 4 0 0 0 0 0 0 1 #  
г  г е е  Т З  С о п 1г о 1 1

« 4 4 0 0 0 0 0 0 1 #
Р г # е  т  3  Сог>1го1 1

« 4 4 0 0 0 0 0 0 1 #  
Р г е е  Т З  С о п т г о !  1



Н аклеики  со  ш трих-кодам и для контроля 2

«2440000002# 
ггвв ТЗ Соп1го1 2

« 2 4 4 0 0 0 0 0 0 2 «  
г г в е  Т З  С о п » г х »  2

*2440000002# 
Ргве ТЗ Со<чго) 2

*2440000002# 
Ргве ТЗ Сол1го< 2
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С ертиф икат отдел а контроля производителя



(SnibeJ CC IbE 130253005M: 100 тесто» 
130653005M; SO тестов 
1307S3005M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для колнчсствсш1ого определении свободного трийодтнроншш 
(MAGLUMI* Free ТЗ (CL1A)), методом иммунохсмилюмипесцситпого анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUM1*, в вариантах исполнения______________________________________________
Н А ЗН А ЧЕН И Е
Набор реагентов in vitro для количественного олрелеленпя свободного трнйолтироннна (свободного ТЗ) в 
сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты нсслсдоваши предназначены для помощи 
в диагностике н лечении заболеваниП щитовидной железы, в комбинашш с ¿^угимн клиническими и 
лабораторными данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  АНАЛИЗА
Гормоны щитовидной железы (ГГ) вырабатываются в пцлтзвидаюй железе, которая производит и выпускает в 
оборот, по крайтй мере, два мощных гормона, тироксин (Т4) и трийодтиронии (Т3)‘, а также играют ключевые 
роли в человеческой эндокринной снетеме и котролировать общий метабатизм организма, синтеза белка, 
углсвощюго н жирового обмена, рвзвигаю нервной системы, нормалыюго роста и созревания костей, а также 
сердечно-сосудистой и почсч1юй фукк1щи  ̂ Приблшнтслыю 99,7% трийояшрошша (ТЗ) связано с белками, 
главным образом с TBG, связанные с белками гормоны щитовидной железы не попадают в клетки и, таким 
образом, счнтаются биологически инертными и ф>'нхц1ю>1ирукгг как резервуары для хранеюи циркулирующих 
гормонов щитовидной железы. Напрогшв, мельчайшие свободные фракции гормо1юв легко проникают в клетки с 
помощью специфических мембранных транспортных механизмов, чтобы оказывать свое биаюп<ческос действие 

При пшертнреозе в первую очередь следует измерить ТТГ в сыворотке, поскольку он имеет наивысш>ю 
чувствительность и специфичность при диапюстике заболевшгиП щитовидной железы, при низком уровне 
следует измерять индекс свободного Т4 или свободный Т4, а также конц«праш«1 свободного или общего ТЗ, 
чтобы различать субклшшческий пшертиреоз (с нормальными циркулирующими гормонами) и явным 
шпертирсозом (с повышенным уровнем гормонов щитовидной железы)*. V случайного пацнеита с 
гипсртиреоэом может быть неопределяемый уровень ТТГ в сыворотке с концентрацией FT4 в сыворотке в 
пределах нормы, и у этих падаешов обнаружение высокого уровня FT3 в сыворотке может указывать на диагноз 
пшертиреоза в результате тиреотоксикоза ТЗ I'Hnqsrapeoa обычно считается явным или субклииическим. при 
явном пшертиреозе уровень Т4, ТЗ или обоих уровней в сыворотке крови повышен, а уровень ТТГ в сыворотке 
крови является субнормальным (обычно <0.01 мЕ/л в анализе третьего поколения)̂ .

П Р И Н Ц И П  А НА ЛИ ЗА
Сравнительный хемшиоминесце1ггный иммуноанализ.
Гфобы, метка АБЭЛ с антителами к ТЗ, буфер тщательно перемешивают и инкубируют, а затем добавляют 
мапптше микрочастицы, покрытые ашгнгсном ТЗ и буфером, и инкуб11руют. Свободный ТЗ, присутствующий в 
пробе, кшпеурирует с шпигеиом ТЗ, иммобилизованным ив магнитных микрочастицах, за связывание антшеламк 
к ТЗ. меченного АБЭЛ. и образует иммунокомплексы. После осаждения в мапштиом поле cynepHarairr 
дека>тгр>зот, а зоте.м выполняют цикл промывки. Затем добавляется стартер для инициирования 
хемнлюмииесцс1тюП реакции. Световой сигнал шмсрястся фотоумножителем в опюс1Гтельных световых 
едишищх (RLU), что обрапю пропорииональмо коицстрации свободного ТЗ, присутствующего в образце.

С О С Т А В  И ЗДЕЛИ Я

Набор рсагеитов in vitro д.1 я кааичестпепиого оирелелсиив спобашого трийиттиротша (MAGLUMP Free 
ТЗ (CLLA)), методом иммунохсмилюмпиосцсптиого анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, 
а варнаитах исполпеивя:

Вариант исполиатя 1

Набор реагентов in vitro длв количественного опрслсленпа своболиого трнйоятнрон1ша 
(MAGLUMI* Free ТЗ (CLIA)), методом иммунохсмилюмииесцевтиого анализа на 
автоматических аиалшаторах MAGLUMF ,̂ 30 тестов, в составе:
Картриджереагсита.ми ! шт.
Контроль! 1,0 .мл
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного трийодтиронина (MAGLUMI® Free ТЗ (СЫЛ)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUM^, 50 тестов  ̂в составе:
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К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и

MAGLUMI® Free ТЗ (CLIA)

2 .5  m L  M a g n e tic  M icro bea ds

1.0 m L  C a lib ra to r Low

1.0 m L  Calibrato r H igh

12,5 m L  Buffer

6 .5  m L  A B E I  Label

lnt*gral-No. мвв 

2 <4000000

S  0 0 00-00-00

It Ш



Tiоа
H

■и
g
в“

*»■ 1.0 mL
‘l'ilu*: 2.50 pg/mL 

*175-3 25 pg/mL



s
§ ^
T3
i

Free T3 (CW
Control

^2440000002 ¡j® i

I^  0 0 0 0 -0 0 -0 0 TC-
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Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и



м
Н аклейки со ш трих-кодам и дл я  контроля 1

*2440000001# 
Ргве ТЗ Соп(го1 I

« 4 4 0 0 0 0 0 0 1 #
 ̂ Т 3 Соп|го1 1

* 2 4 4 ( ^ 0 1 ^  

гге^ ТЗ Соп!го1 1
«440000001# 

г гее ТЗ Соп1го« 1



Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2

#244СХЮ0002# 
ггее ТЗ Соп(г<я 2

* ^ 2 4 4 0 0 0 0 0 0 2 #  
Ргее ТЗ Соп^го! 2

18

«244000СЮ02# 
Ргве ТЗ Ссл1|го1 2

#2440000002# 
ггее ТЗ Сотго< 2

:-гг;Г"
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I ^ ib e j
Ч——  OUmuiBileJ CCIM E 130253005M: 100 тестов 

1Э0653005М: SO тестов 
1307S300SM:30TecTOe

Набор p ca reu T O B  in vitro для количественного определения свободного триПодтиронниз 
(MAGLUMI* Free ТЗ (CLIA)), методом иммупохемшиомпиесцеитпого анализа на автоматических 
апалшпторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения______________________________________________

Н А ЗН А ЧЕН И Е
Набор peareirroB in vitro для количественного опрслелекия свободного трийодтироннна (свободного ТЗ) в 
сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMl^. Результаты нсслсдоватм предназначены для помощи 
в диагностике и лечении заболеваниП щитовидной железь!, в комбннашш с другими клиническими и 
лабораторными донными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  АНАЛИЗА
Гормоны щитовидной железы (ТГ) вырабатываются в щитовилиоП железе, которая производит и выпускает в 
оборот, по крайней мерс, два мощных гормона, тироксин (Т4) и трийодтирошш (ТЗ)', а также играют ключевые 
роли в человеческой эндокринной системе и ко^пролировать общий мстабатизм с^ган тм а , синтеза белка, 
углсвод1гого и жирового обмена, развитию нервной системы, нормального роста н созрева|}ия костей, а также 
сердечно-сосудистой н почечной фушаи«н^ Приблюитслыю 99,7% трийодтироннна (ТЗ) связано с  белками, 
главным образом с TBG, связаи1{ые с белками гормоны ин1товилной железы нс попадают в клетки и, таким 
образом, сч1ггаются бнолошчески инертными и функшюнируют как резервуары для хранения циркулирующих 
гормонов щ>т>вид1ЮЙ железы. Напротив, мельчайшие свободные фракции гормо>юв легко проникают в клетки с  
помощью  сп ец и ф тсскн х  мембранных транспортных механизмов, чтобы оказывать свое б и азоп теское действие 

При пш ертпреозе в  первую очередь следует измерить ТТГ в сыворотке, поскольку он имеет Н8ивысш>ю 
чувствительность и специфичность при диагностике заболеваниП ш товнлн ой  железы, при т о к о м  уровне 
следует измерять индекс свободного Т4 или свободный Т4, а также концентрации свободного или общего ТЗ, 
чтобы различать субкл1шический пшертиреоз (с нормальными шфкул>1руюши\ш гормонами) и явным 
гипертиреозоы (с повышенным уровнем гормонов щитовидной железы)^. У случайного namieirra с 
гипертиреоэом может быть неопределяемый уровень ТТГ в сыворотке с концентраш1ей FT4 в сыворотке в 
пределах нормы, и у этих пациентов обнаружение высокого уров>и FT3 в сыворотке может указывать на диагноз 
гнпертиреоза в результате тиреотоксикоза ТЗ ¡'ипертнреоз обычно сч тастся  явным iu h  субклиническим, при 
явном пш ертнреозе уровень Т4, ТЗ 1ы и о б о ш  уровней в сыворотке крови повышен, а уровень ТТГ в сыворотке 
крови является субнормальным (обычно 0 ,0 1  мЕ/л в анализе третьего поколения)'^.

П Р И Н Ц И П  А Н А Л Ю А
Сравнительный хсмилюминесце^ппый иммуноаналнз.
Пробы, метка АБЭЛ с антителами к ТЗ, буф<ф тщательно псрсмсш»«вают и инк)бир>ют, а  затем добавляют 
магнитные микрочастицы. покрыть{С a irn ir c u o M  ТЗ и буфером, и инкубируют. Свободный ТЗ. прис)Тств>тощиЙ в 
пробе, конкурирует с антигеном ТЗ, иммобилизованным на магн^ггных микрочастицах, за связывание анлггслами 
к ТЗ, меченного АБЭЛ. и образует нммуиокомгшсксы. После осаждения в .мапнгпюм поле супернатант 
декаит{фуют, а зате.м выпатняют цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для нтщ инровання 
хемилюминесцентной реакшш. Световой сигнал 1гз.мсряется фото>множ1Ггслсм в отиосшелъиых световых 
еш н тц ах  (fU-U), что обратно проиорциоиг1лы ю  комцопрацни свободного ТЗ, прнсхтств^ющего в образце.

С О С Т А В  И ЗДЕЛИ Я

Н абор реагентов ¡в v itro  д л я  количественного определения сообалного трнйаттнронниа (M AGLDMI'^ Free 
Т З (C L IA )), методом нммунохсмнлю м1П1ссцснтш>го анолиза ня автом атических пиалнзаторах M A GLU M I*, 
в  вар и ан тах  исполнения!

Вариант иенолнення I

П абор рсагситов in  v itro  для  количсстисииого оирслслс1Шя свободного трпйолтвроинпа 
(M A G LU M I* F ree  ТЗ (CLIA )), методом ||М му|10хсмил1ом 11иесце11тного анализа на 
автом ати ч ески х  анализаторах  M A G L U M I', 30 тестов, в  составе;
Картридж с реагентами I шт.
Контраль I 1,0 мл
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного трийодтиронина (MAGLUM1® Free ТЗ (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­
тических анализаторах MAGLUM]®, 100 тестов, в составе:
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К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и

MAGLUMI® Free ТЗ (CLIA)

2 .5  m L  M a g n e tic  M ia o b e a d e

1.0  m L  C a lib ra to r L o w

1.0 m L  Calibrato r H igh

12.5 m L  d if fe r

6 .5  m L  A B E I  U b e i

Inte grai-N o. eeee 

244ввевве 

2  в в м - м - в в

П  о ®  „ i* "  V »







Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и



Н ак лейк и  со ш трих-кодам и для контроля 1

»2440000001# 
ТЗ Сотго! 1

»2440000001# 
Ргвв ТЗ СоШго! 1

¿0

«440000001# 
Ргв# ТЗ Соп1го1 1

«440000001# 
ггв0 Т3 Сол 1го< 1
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«2440000002# 
Ргве ТЗ Соп1го1 2

«440000002# 
ггвв ТЗ Сог|1го< 2

Н аклейки  со ш трих-кодам и для контроля 2

«440000002# 
Ргвв ТЗ Соп1го1 2

/2440000002# 
ггее ТЗ Соп1го1 2

с-
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С ертиф икат отдел а  контроля производителя
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[SnibeJ
Otegne ■ l(c i /

Q  ^
1302S3005M; 100 тестов 
130eS3005M: SO тестов 
1Э0753005М; 30 тестов

Набор pcarciTTOB in vitro для количественного опрсделенн» свободного трийодтнроншш 
(MAGLUMI^ Free ТЗ (CLIA)), методом иммуиохсм11люмш1есцс1гп1ого анализа на автомат1Г1сских 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения свободного трийодтнронина (свободного ТЗ) в 
сыворотке к плазме человека на анализаторах MAGLUMl*. Результаты исследования предназначены для помощи 
в диагностике н лечении забазеваниП щитовидной железы, в комбпнашш с другими клиническими и 
лабораторными данными.

К РА Т К О Е  О П И СА 1Ш Е АНАЛИЗА
Гормоны шнтовидной железы (ГГ) вырабать1ваются в иигговидной железе, которая производит и выпускает в 
оборот, по крайней мере, два мощных гораюиа, тироксин (Т4) и трийодтиропии (Т3)‘, а также играют ключевые 
роли в человечсск(Я1 эндокршшой системе и ко>пролировать общий метаболизм организма, синтеза белка, 
углевощюго н жирового обмена, развитию нервной системы, нормалыюго роста и созревания костей, а также 
ссрлсчно-со(^дистой и почечной фу1псцин^. Прибл>а>пслыю 99.7% трийояшронина (ТЗ) связано с белками, 
главным образом с ТВС, связанные с белками гормоны шнтовилной железы не попадают в клетки и, таким 
образом, СЧ1ПДЮТСЯ бн олотчески  инертными н фуншшоиирукгг как резервуары для хранения циркулирующих 
гормонов щитовидной железы. Напротив, мельчайшие свободные фракщш гормонов легко проникакл- в клетки с 
помощью специфических мембранных транспортных механизмов, чтобы оказывать свое бн а10П1ЧССкое действие 

При п терти реозс  в первую очередь следует измерить ТТГ в сыворотке, поскольку он имеет наивысш>10 

чувствительность п специфичность при диагностике забатеваниЛ щ1гтовилной железы, при низком уровне 
следует измерять индекс свободного Т4 |иш свободный Т4, а также концс1лраш ш  свободного ш и  общего ТЗ, 
чтобы различать субкл1шнческип пшертмреоз (с нормальными циркулирующими гормонами) и явным 
гипертирсозом (с повышенным уровнем гормонов щитови;и{оЙ железы)^. У случайного паш1стгга с 
гипертиреозом может быть неопределяемый уровень ЭТГ в сыворотке с  концентрацией РТ4 в сыворотке в 
пределах нормы, и у этих пациеш ов обнаружение высокого уровня РТЗ в сыворотке может указывать на диагноз 
пшертиреоза в результате тиреотоксикоза ТЗ 1'ипсртиреоз обычно сч тается  явным ю и  субкликнческнм. при 
явном пш ертиреозе уровень Т4, ТЗ 1ы и обоих уровней в сыворотке крови повышен, а уровень ТТГ в сыворотке 
крови является субнормальным (обычно <0,0) мЕ/л в анализе третьего покатекия)^.

П Р И Н Ц И П  А НА ЛИ ЗА
Сравнительный хемилюминесцентный иммуноа^шнз.
Пробы, метка АБЭЛ с ш тггелам н  к ТЗ, буфер тщательно перемешивают и инкубируют, а затем добавляют 
магнитные микрочастицы, покрытые в1Ш1ГСном ТЗ и буфером, ■! инкубируют. Свободный ТЗ. присутствующий в 
пробе, конкурирует с антигеном ТЗ, иммобилизованным на магнитных мшфочаепшах, за связывание антителами 
к ТЗ, меченного АБЭЛ, и образует пммунокомплсксы. После осаждения а  .мапттном поле супернатант 
декантируют, в затем выполняют цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования 
хсми.тюминесценпюй реак1ши. Световой сигнал шмсряется фотоумножителем в отноагтельных световых 
единицах (КЫ )), что обратно пропорционально кош км лраш т стхю диого ТЗ. прнсутству юшего в образце.

С О С Т А В  И ЗДЕЛИ Я

Н абор реагентов in v itro  д л я  колнчествсш 101'о оцрелслення свобатного т р н б а и  иронния (M A G LC M H  Free 
Т З (C L IA )), методом им м улохсм илгом ниссцсптнот ан ализа на автом атических анализаторах MAGLUM1*, 
в  вари ан тах  нсполнеиня:

Вариант исполнения 1

П абор  реагентов in v itro  х ч я  количественного онрслслсння свободного трнйодтироинна 
(M AGLUM 1* Free ТЗ (CLIA )), .метолом iiMMyiioxcMiMiOMiiiiecueiiTUoro анализа на 
автом атических  анализаторах  M AGLLM 1*, 30 тестов, в  составе:
Картридж с рсагстггами 1 шт.
K o inpaib  I 1,0 ш
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ЬНЫЙ ДИРЕКТОР
РНОВ Э.А.


