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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
глобулина, связывающего половые гормоны (MAGLUMJ® 

SHBG (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах M AGLUM f,

в вариантах исполнения:
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
глобулина, связывающего половые гормоны (MAGLUMJ® 

SHBG (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUM1®, 30 те­

стов, в составе:







Лиофилизированный контроль 2



Лиофилизованный калибратор низкого уровня
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Лиофилизованный калибратор высокого уровня
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{{яклейки со штрих-кодами для контроля 1
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/ { а к л е в 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



12

Сертификат отдела контроля производителя



С€ В Е Г
>502СгЯ5М
130О0гб15М 50 1г'ио*
1К)702516М 30т«'»'>*

И;|Г>ор р̂ а1г1Мон ш «Иго мн ко.искч’пч'ш ими ии|нмг.<смин 1.10̂4.11111:1, гии11.жан>тс10 паюныс 
1п|)М1тм (М \( |М Л 1 1 ^  .Ч11И<( (( 1.1Л)), мг<пш«1 нмм>ни1г\ш.1к»«1П1Г(11С1И1101о амя.ши1 иа 
и1т)М41МПсч.'К11\ aмlLllимicl|)«x МА(р1.1АЦ̂ , н ни|жни1а1 испи.шгиии

н л и 1ч ч и п и
И .к м р  {>с.исмг,'н Ш V I 14 41' п с и ч  1 НО'Н.||1 > 1>11|Ч* 1С.1СИИ* I 1ИИД. 1.М 1МВаИ>(||С1 и |1>1 шпыс I »р ч и и и  ( I I ( и ) в 
V |.|п,'{1-ч КС и 1М.11ЧС к {>'>»'II 'II- ч'|к-к,1 11.1 ,1мл 1и 1.«11'|ик Л 111 I Л 41 Рс <>.1и . п м  1К .  к* ^ т .ш и и  11[к лн а  и м чс и ы  ,ч в  
■ l•.<Ч1mull 1% 111.0 нисМ1КС .1)1 1|11-.смимч р*ск1рч(к>в. н к1'М '̂'мм.и1ии <. ц)мик(и к ш ии'1гскичм и 1;|Г>-'р,11-1ПН..МИ 
1.ит1-|ми

К Р А Т К О !'О Ш И  ЛНПК Л М Л Л И А
I С П 1 п ;х ‘. к  1 ам * < м  1 1И4;’|||Ч '1СИМ. >1НСЧ 1 ИСИММ11 и  |р.ичПО(ТГ 1Ск 1‘ЧЛС|')’|И.1 и  м р а л и . '  13 к

410 ]\.1ИрЧН'ЩИ« 11\ КОНиСИ1р.тИ11 И СЫВорОЖС Крч'ПИ я Гчь'км И'1СкКИ ДКШЯИОЧ '{«'ркиг? и яливкмииГ« на н\
ино.ьч»миич'П. ■ I С'Ш ^1что»п III |я \ \  илсшичныч с\Г'»о;.'Шиии П 'П Г  си1п с и 1р )ск *  > |дпмыч |/'рлк-ч и 
исчслн >1 *чг1х и с 1 ('«1ЛСС И1.;с.'ким сгчМ|.1В0Ч к 1с с и ч 1ср1'И>. чем чтралИк’л ' К|-ииси!рлция П 'ПГ ■в.1яс1к* 
гчнояиим фЛкН’рк'М. рс»\ !Ир\НМ11ПМ | | \  р,Лк.ПрС,1С 1С1М1С \1С*Л> ^ВЯиИИЫЧ! с Г'СЛКЧ'М и СЙ**Гк1,ЖиМ ^1Ч || »»ними 
Н еГ кУ П -И М Я  Ч.1СИ. био.им Н*1еСк11 .1К1ИЯМ Ы Ч 1,!Срк'ИЛ|»К Н,1\ОЛИиЯ я и и /и Ч Л И О М  кМ''р.П11СИПИ, л оегхи-нля Ч.КМ.
Свяии.1 в ^чмониом с I !Г и х ш ’ччши.'м * Коимемтрлиля ГС1И' ■ кроен и в1икп т  ''аллик.! 
лмлркмемок ччрк'1сиоя. 11‘рчкмк‘к шитояилмнА ЖС1С04 и лионмсскич факлорон ' Ки1щскграи»я П  ПГ 
т ’кыпмс!|.а »с1}>мснлч1и и кИИА.н-кч 311.1*41 сними в  рс»члы»1с к т т с 1пгри1шя ГСПГ якинс > жежиич п- 
С{43Н11снмк' с мчжчимлми V С'С{ч:мси1и.|\ женщин конисн1рици1 ГСПГ ■ синнр1‘*гкс крови 1ли(лж> плл1с и*. >3 
111'В1.ш1сн}к'Н вырзГники ччрл1сна
И|мс[чгнис IЧ'ИГ чшжс! ньпь илжныи 1ВА;и.ислем \р>'1шя .пирогенов М.л К1'миснтрА1ШЮ ГСГ1Г в крови ялияс! 
:;с !1Л'| рял р .и .ш чни\ к»Щ’ 1снимий Понышеинис ч;ч ‘йии ГСИ1 можно маГ'жилть у мч'жчин с пш ер1и рс-1ом, 
мсч>йл.тяии*л1.нкчтьк' к инлротснам Снижение коицс1ирации ГСПГ иаблю.лался \  мужчин с гижмирсокш и 
ымосппс 1Ы1оН терлшеИ зи л р о тм м н . •  то крем* квк у жемишн С трс>тизм о». «ирилючюм. сширк'мом 
{киикиси'ниич *н‘и1нкои (СПКЯ). повышеиммм \poiiiicu а/мрогсиов н ожирением также млГиюллется снижение 
концеитрлиии {( П(

П РИ Н Ш 1П  .Л11А.1И1Л
(.'иииич-мсю л нммчио\смнлк'миисч.11е1п н о11' ана ли»а.
Обраюц. б>1{>ср. мапиггные мпкрочаемши. Ж'1кри1ыс моноклональным акттелом к ГСПГ, тшатс.и.ио 
пс|'смс1т 1В.1ыг. И11к>Гтр>к)Т и аыполияют цикл промывки шчме ослж,1син1 в магнитном поле. Затем добав.ляки 
метку .ЛЬ')Л с л р \и 1м монокмоих'п.ным а1гппс.1«1м к ГСПГ. реагируют с обраюнаиисм сэндвич-комплсксу'̂ в и 
имкчбирчкн. Исчле 1чаж,'1сии* в мл1 ж аном  по.к* 11а.ичлиочн\ю жи.̂ Kl>cтv слиаают. а »тем вЫ1ЮЛИ1ПС еще о .н т  
щнс! н|К)мывки. Затем лобав-лястся стартер 1*2 гтя ии1ш т 1ровзни* \смилюммиссиешноГ| {лсакции Световой 
сш ихл »пмсрястся фоппмиожнк-тем  н относительных световых с .ш н ти ч  (КЬИ). что Пр4чюр11иоч.и1.но 
кожтентраиим Г С П !. прис>лств\к)теП аоГфалцс

СОСТАВ ШДЕ.1ИЯ

Набор реатенго» тп И(го д.т« катчсстм иш м и опрсде.1смнм глобуляяа, с««ш м ю и|е10 по.ювие лтрмонм 
<МАС1Д МГ* SHIW; (СЫ А)), мггатом мммуиохеммлюинмесцентиого аиаляза на •втомяп1ч*с1« »  ана-тниторал 

.ЧТАСЛД ЛИ*, в вариантах нспатнсиив:

Варттатп исполнения

Набор рса1Гнтов 1п у11го ллв катичсствениого опрслелеиия 1.1обу.шиа, еввшваюшею половые 
юрмоны (.МА(;Ы '.МГ* 8!1В(; (С1ЛА)), МСТО.ШМ иммуногсии,1юмипесце1П 1Ш1х> вна.11па на 

автом8тмчеол1Х аяа.1НМГорах М А (»ЬиМ Г*. -М тестов, ш составе:
Клргрюж с рсагсктамн 1 шт
ЛтюфН.'11ПИрОВАЛНЫЙ котпроль 1 1.0 мл
.‘1|и5ф|ыитнр1>ванный контроль 2 ! .0 мл
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
глобулина, связывающего половые гормоны (MAGLUMI® 

SHBG (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 те­

стов, в составе:



Картридж с реагентами
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Лиофилизованный калибратор низкого уровня
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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[8 п 1 Ь е | С€ ЙЕР
>3020255^
1Э06023ПМ М  т*<:1о« 
1Х)702515М У)т*с*о*

Набор рса1 е1гтм  1п у|(щ л »  1ео11инес1пс1ишм1 ы|релг.1спмя г.юб>.наш. свя1ымюп|С1о паюяме 
п ф ш ы  (млсигм!* мим; ( Г 1ЛЛ)), м п а ю м  ммм>11ихгмн.т>м1111ссиеш1101о аи».шш на 
•пто«М1ИНгскмх А11«.1И1аторах МА(11.ГМ1*, я 1и1|та1Л8« исии.шс«1ня

НАЗИАЧ1НИК
Наб1>р РСД1СШОП т  у |1го дла к>личс  ̂ич'ииши 1>п]>с.1с.1<.'т1« I 1(>Гп иии. сйй1ыяли>шс1«1 1ниоаис и>{»ммии (ГСШ ) •  
СЫас>роткс и пда««с к|н'йи мс’1.нч*ча и« .»ил1И».И1>ра\ Ре1\.)и .им  Ич̂ . ю.цчиния прелид«»дчспы .ги»
и\>чи>ши н лил Мк'ч'Шкс .1ИЛр«мсииых {Мч.̂  1|Ч>Пъ 18. я |и'м''>ии4ини (. |ру>нми К.ШММЧС1.КНМН И лдГи<рди р>шчи 
Л.1ИММЧН

КРА ТКО Е О П 11Г А Ш 1К ЛНА.Ш ЗА
ГСШ 1фсас1ая1яст 1.ж1кОМ|ч)1Син, о1В4;нлвсниыГ1 и  |рл*кппрт 1С;.1(к1Срона и ктрали.мз » 8}>'яи,
модулирун'ЩиП их коиисктраиии я сыао(чмкс кроям ■ Г>иоютчс^км дклияном '{»'риле и К-к^юишА кл и\ 
биол1КОпноси> ГСПГ С1ЧТ*'И1 ш  ллчч ►ис»П’ичим\ сч'б^слииии ГС'ПГ синтсмфуст«.* I иямим «/>ра!ом я 
печсии и обл1дает бохе аисокич сролсгвом к тсс1«<1сри<(>. *<ем ктра.1И0 1 ' К'отктрация ГСПГ яклк'кя 
осмотыи факгором. рс1\ . 1И|пк>шии к \  распрслслсмиг чсжл> саяииным Лс (кпч и с1ь<.йк)лныч <.1М>>яииами 
НсГкг)1аиаа чдстъ 6 ио.км>Р4ески лк1иямич чгероилоа находится ■ сяиболном (./>ращеинн. а )ч(а.м.иля ча^и. 
сш тма Ш ск;нояном с I с 1ТГ и а.п.бумти>ч ‘ К«нм|снтра11ня ГСПГ ■ К(кшн ияисит о! Г>а.̂ д»ка 
андрогеноа ч-1Гкчсиоя, горч|пиов шюой1иной жслсш и листичсчких фа)сгороа ' Кми|С1пра(11а ГСПГ 
пооышескя ч*тр1чтами н сниачИм^я андрогенами П результате коииеитршии ГСП!' аыи»е у жешшт 1К> 
сраннснию с мужчинами ' У (Чрсмсннмч жошшн кошимпр11;ня ГХГПГ •  сывортгтке крови заметно вы-.ие ит та 
ноаишениоП ямрабт>гкм чтр<-«|сна
И»ч(срсние ГСПГ может бът. я.1жимм (к^кататетем ур«'1тя аидрогеиов. На к«чн|е1гтрати1к> ГСПГ в крови я-тияет 
ие.шй ряд рахтичмыч лат̂ т̂снаиий Поаышениые уровни ГСПГ можно наблюдать ч мужчин с пшершромом. 
неч>1к.1В1ггсльнсх:1ьк'> к анлротенам. Снижение конценгрвции ГСПГ наблюдается > мужчин с гшютиреоюм и 
аамсспгтсльной терянной анлротеиамн. в то время как у жемшин с гнрсугнтмом, внри.1И1мом. ситиромом 
1ю.тн1.:исго1мыч янчинков (СПКЯ). гк'вышгинмм уромтем ан.трогсиоа и ожирением также наблюдаетса снижение 
кож1С!ггра1о т  ГС'ПГ *

ПРИНЦИП АИА.1НЭА
Сэндвнч-мсгол ИММуНОХеМИЛЮМИН€СЦСК1НЧ>ГО диллюа.
Обрв)С1ь буфер, малинные микрт>частицы, покрытые момж.и'>тв.1ЬИЫм аитнтелом к ГСПГ. тткательно 
Т1ерсмешнва*аг, инклбируют и выполияют цикл промывки тюслс осаждения в магнитном поле. Затем .ТчУ)ак.ию| 
метку А&'ХЧ с другим мтмююютильным акгнте.юм к ГСПГ. реагируют с обратомкисм сзндвнч'комплсксов и 
инкубируют. Псю.к осаждения в маг шлном по.к на.1ит.адичную жидкость сливают, а татем выпатиите еще одни 
иик.1 промывши! Затем либаалястся стартер 1'*2 лтя нининирования \емн.1юмю«ес1|ект11ой реакции. Свсгов4>й 
сип1дл шмеряется фотиум1к>жигс:>ем в относктельных световых е^шиииах (RLU). иго про1юршю№ыьно 
концентрвции Г О  1Г, лрису'тствуюшей в обраниг

СОСТАВ И1ДЕ.1ИЯ

Набор ревтгпи| ¡о чИго хтв кашчествеиного опредс-хина глобулина, свашвакицего половые гормоны 
(МАСЫЛИ* .ЧНВО (CLIA)), методом ммиумохгмнлюмннгатпмого аиа.1им нв ввтотватнческнх аналктторвх 
МАСШМ!*, •  вариантах иепатмеииа:

Вармат испатиенив 1

Набор р евп тоа  Гв тйго д.1в мьтячсстаеивого оарсдс:те«н« г.юбу.тииа, сшашвающего па*ювые 
гормомы (МА<|ЩМ1* 511К(1 (С1.1А)). истю м  мммумохенн.тюмикесцснтною аяални на 
аП1иява1ввинвх аеалжзаторвх МЛОЫ!М[*. 30 теетоа, в составе:
Картридж с реагенпми 1 шт
Лмофилюнромнный контратъ > Г .0 мл
ЛпофиашфоаамкыВ пжтрояв 2 1,0 мл
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
глобулина, связывающего половые гормоны (MAGLUMI® 

SHBG (СЫЛ))у методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 те­

стов, в составе:
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Картридж с реагентами
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Лиофилизованный калибратор низкого уровня
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Н аклейки  со ш трих-кодами для контроля 1
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Н аклейки  со ш трих-кодами для контроля 2



Сертификат отдела контроля производителя
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(НпШЭ

1W20Í511M 
!30602S1M !>0t*cTO«
: 30702516M 30T#cto*

Набор pcaicttiuB in viiru ;Lin K‘o.iH4tcii»eNHuio м|рс.1г.<сиия г.1об>л1ниц ciiaiwiuiMMUct» nu.wi»uc 
ix>pMoMM (МЛСН.ГМ!* .SlllUi (СИЛ)), мпаюн Hw%i>uoicMH.YiOMHiitci№MiHoio aiukiMM на 
a m  ома I нчсскна ан1Инмш1ра\ МА(»1.ГМ1*. я mapnaittai iiaiamcuwa

НЛ ÍHA4 I }II1K
lljiiVtp pc«n:MU'ii m Miro i u  ш>кч i ncmtoui oiipc.ic.icHHi 11064 urna, санымигщсги iio iobuc lopooiiu (П  H i t a  
vUK\'p>MikC H II laiMC '<c 101ч'«>й lu  jiia.tHUli'pav M A(iLUM Í* l’c n . i t u i u  Жч ic ю ы хия ирслмдтд'кии л.1я
iKVMoiuH <i ,i ‘<jt Н04 тиьс ан||>'1смт^ч paw ipo(K la, в м>мАинаийИ *, лр\п«ми »i.iMiiH'tCbKHWH а  иГм1рл1> риыми 
инмыми
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KPATKOF о н и г л т н :  ailv-Di ia
IC 'III iIpC.lCiaiLIBCI 4.tW4>n I .lMlu>li|4>U'IIH. ошсимвсинып U ipaiKlllopT и Ktp4.1tl.MJ h k|4>Mt.
ч|ч'>л\.1ир\К‘1ЦиП 114 К1Ж||С1Прлш1м R смаороткс крови в Г*1Н'»1)<ч<\:км активной 4'')pMatc и аи1ян>и1НЙ lu ич 
биОЛОСПШКЧ'Н. ■ I СШ СОСТгИП 1П .1В\Ч ЦКИТИННЫЧ счбклииии ГС'ПГ СНМ1СШр)СТса ТЛМНЫМ «/•риом в 
осчсин и tTivixiacT более высоким ерчмешим к тсчич'1ср«)И>. '«м хтрАЛИо.» ' Коииетраиия ГП И  ячвек«  
основным <{ыкюрс«и. peiyiiipNKnuHM их распрслслсиис мсжл> сввламным к белком и свобчлдныы ^исгпяииячн 
HcfKViwuaii ЧВС1К биоло1ически ак1икмы\ стероидов иаколи1с* в св»Лит>м ч'б|чатсмии, в <ч1хткил> «ыси. 
сваиил в ocHOBTU'iM с ГС'ПГ и а.1ьбсмином ' Коткитраииа 1С П Г в крт̂ вн ивмчит oi ба.члис.1 
aiup^McitoBX'Tpi'iciHTB. к»рмонов шитовидиоП желслы и .итстичсских фл1порч>в Коиистраии* 1СП1 
(MBBHuacMca х'тр^чгиами и кИНАлсиа эи.фчисмамн И рслльтагс коииеитра1ша ГСГИ выше > жешшт гм 
срлвисмию с чхжчиначи ' V беремсимых жеишии коткитра1Ш1 I С'ПГ в сыв<>роткс крч>ан ммпно вылтс its-u 
||1>вышсшмй выработки x ip t'ic ia
1Ьчсрсиис ГС'ПГ хтожст быть важным lUMcauicKM >р̂ >вив аилрснснов На кошкнтраишо ГСПГ в кр̂ тви в-лиасл 
целый рал рапичмых ллб1'лсвлнмй Повышсмиыс >р*>вии К 'П Г  можно каблкиать > мужчин с птертиро'лом. 
иечлвсгвтпгльностью к аилртмснам Сттжснмс концентрации ГСПГ иаблк'лаетса v ы>жчнк с гитютиреолом и 
тамсх'титс.льной герапней а1ир<нснами. в то врсма как > женщин с гнрс>тмлмом. виралилмоч. симлрс«чои 
(кхтнкистолмых анчннков (СПКЯ). повышенныч« чровнем aiuporcHOB н ожирением также маблкиогтеа снижение 
коиис1гтраиим 1'С'ПГ *

ПРИНЦИП АНА.1НЗА
С иивич-мсгол МММ) HOKCMiLTK>MHHccuc»nm>ro аиалила.
Образец, бчфср. м ш та тл е  микрочаепшы. покрытые мо1к>к.ло1талы1ым атителом к ГС'ПГ ппатслыто 
перемешнаанлг. иикхбирчюг и выполмают иик.л промывки после осажлсииа в ыа1иитном пале 3;л1ем лсЧЗак.1акп 
мсткх Л Б Х 1 с лрхтич ыомок.лонх1ь>шм акттслом к ГС'ПГ. реа1нр>лот с обралованисм сжзвич комсисксов и 
иикхбирхют. Пехле осажленна в ча1М1ГТмом пале иалосалочнхю жндкткть сливают, а затем выгкгиигтс еще один 
tuou промывки Затем дибавластса стартер 1*2 лла нниииироваиия чем1ик>мн>кс1)сиП1оП реакции С'нсгов̂ тЙ 
см(иа.1 шмсрается фото>миожнтс.1см в огносителвных саетоаык единицах <К1Д.'). что npi>itopuiKHuuuno 
коицситраиии ГСПГ. пр1тсутств>юшсй в образце

СОСТАВ И1ДЕ.1НЯ

Набор рсатгтоа in vitro дла iHLiMMecraeHMoro <трсяс:М1и глобуляяа, сав швакивего по.юаис гораюны 
(МЛСССМГ* SIIBG (CLlA)K методом мммуиохсмалюаашх1Щ1Иио1о BiuuiKia аа автотиатячеекях aHa.iHiaTopax 
.MAGLl'MI*, а варяаятаж ясоолнеяяа:

Вариат нспо;жени1 I

Набор реяггятоя Ío «Ига Х1я кашчсстаеяяого мрсяс.'мняя глоб>ляма, саязыааямяего naioaue 
гараюмы (MAGLUMI* SIIBG (СЫЛ)). метеаом яммуяохсмилюмяяссцеятяого aaa.ima на 
аятоматячсосях амаязаторах MAGLUMI*, 36 тестев, в составе:
Картридж с реагскгами I шт.
ЛиофилитироминиА ко ктраи  I 1,0 мл
Лиифилитмроааниый KOirrpaib 2 1,0 ил
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