
Фотографические изображения ' 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона (MAGLUM1® Progesterone (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентнбго анализа на автоматиче­ских анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор



Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона (MAGLUM̂  Progesterone (СЫЛ)), методом им- мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­лизаторах MAGLUM1®, в вариантах исполнения:



BapuuHtn исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественнпрп 
прогестерона (MAGLUMI® Progesterone fCLJA)f ̂
'̂ УШ̂ ш̂шминесцентиого анализааитизаторах MAGLVMf, 30 тестов, е состав:



MAGLUMI® Progesterone (CLIA)
картридж с реагентами
iKOMHOHEHTUl

1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня 
3,9 мл Буферный раствор
3.0 мл Метка АБЭЛ

Номер 2001 
интеграла

[lot] 25422031801 

g  18-03-2023

П СИ « г  С€ Ш
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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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#254220318011# 
Pri^estafone Control

#254220318011#  

Progesterone Control'
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

PfOQfist$fone Control 2
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Inspection QuaiifiecI & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Bion^edical 
Engineering Co., Ltd.
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Набор pcai cirtoB in vitro для 1галичестивн1Иио onpcabtctiHa прогестерона (MAGLUMl* Progcflerone 
(CLiA)), MCToaoM HMMV'iioxcMit.iioMMHecueitTHoio амалим на автомалнчеашх яналтяторах 
MAGLUMl*, в варна1гтах и а шлнсния

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагоот» in vitro лп« имичсстасниога определенна прогестерона (PEOG) а сыаорстжв и roiaime челоаав 
на аналш*торах МА0ШМ1*. Рсз>ям«ш неосяоааииа предшаначены яла помсшш а диагносшае м лечении 
18болсш1ний анчннмоа и еданенты, а комбинации е другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Прогестерон авлаетса важным пч»моном а репродутстианом промессе. Он участвует ■ менструалыюм шиок, 
имплаташт и необходим дла поддержаниа беременности *'*. Недостаточность Л10теи1кш »11 фазы (LPD> - это 
соетоание недостаточного воадсйствиа прогестером дла поддержаниа норммьиого секреторного зкяомстрва и 
обеспечекка нормальной имплантации и роста эмбрионов *, и оно было пртнано специфической фо(шой 
бесшюдна с частотой, обычно регистрируемой ежоло 3,5% в бесплодной популации *. Недостаточиаа секрсииа 
прогестерона на ранних ср<жах беременности была сюшиа с этиологией выкидыша, и добавки прогестерона 
нспатьзоаалнсь а качестае средства яда аечениа угрозы вык1иыша. чтобы предстаратить самопродавазьнуЮ' 
потерю бсремеиности Уровсиь прсаестерона был на 48% ниже у женщин с угрозой выкидыша, с последующим 
сдмопроизватышм шк>|дышсм по сравнению с женщинами, родившими в * срок. Использование уровна 
nporecrepoiu в сыворотке крови у женщин с утрозой вымшыша позволило провести тхидаую стратификацию 
риска, а также со1сратить использованж перорального лечеина прогсстагенами без сущ«таенмой разниш в 
частоте выкидышей Предноящаетса. что пока УЗИ не покажет маточной беременности, одновременное 
опрсдсяснне в сыворотке крови хорионического гонадотропина и протестерош может помочь в ранней 
Я1ИГНОСГИКС внематочной беременности, так и в сове|ш«1ствоваийн последующей фертильносга; в этом 
0 пкш1еннн любой уровень прогагтершш ш «с 15 нг/мл при наличии обнаруживаемого количества 
хорионического гшадотропина человека в высокой ешкии евидетельствуст либо об угрозе аборта, либо о 
внематочной беременности, независимо от гестационного возраста*.

ПРИИЦПП АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминесментный анедю.
Обрахц. буфер, мапдатные микрочастицы, покрытые аитагенл! к PROG, метка АБЭЛ с антителами к PROG, 
тщательно неремешишиот и инкубируют. Присутствующий в образце PROG конкурирует с шгтогеном PROG, 
иммобияюированным га магнитных микрочастицах га свхзываиис шпитсяа к PROG, меткой АБЭЛ и образуют 
иммунокомплсксы. После осажлеиив в магнитном поле иадосаж>чную ададкость декантируют, а затем 
выпоянают цикл промывки. Затем добааядетсв стартер 1+2 дзв ннициироваинв хсмилюмииссцсншой реакции. 
Световой сигнал нзмераегеа фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU). что обратно 
про1юрцио1Ш1ьно коииситрации PROG, присутствутощего в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для количественного опреясленмя прогестерона (MAGLUMl* P rof^tcrone 
(CLiA)), методом яммунохемялюмннссоентного анализа на аатоиатячсскях анализаторах MAGLUMl*, а 
вариантах исполнеиая:
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Вариант нспатнеиия I

Набор реагентов in vitro дла количественного определенна арогестероиа (MAGLUMl* 
Progcsieronr (CLIA)), методом иииуиохемнлюминеспентиого анализа на автомятичес1шх 
анализаторах MAGLUMl*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами I ш .
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента дла запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.

2Я  PROG-IFU-ro-RU. VI.0.2022-06 1/10
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона (MAGLUMI® Progesterone (СЫА)), методом им- мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­лизаторах MAGLUMI® , 50 тестову в составе:



Картридж с реагентами
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M AGLUM I® Progesterone (CLIA)
картридж c реагентами
[к о м п о н е н т ы ]

1.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
5.5 мл Буферный раствор
4.0 мл Метка АБЭЛ

' I  - 'Si

Номер 0 ^ 0 ] 
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Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами 16



Маклеики со штрих-кодами для контроля 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Pfooesisrone Control 2

Pmnpsterone Control 2
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Quality Inspector;

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biom edkal 
Engineering Co., Ltd.



C€
13Ш«М0вМ; !ООт*еп» 
130Ш008М SOtvcfo* 
13О75200вМ: Жшят

Ш

(SnibeJVi— ОИ»яч » ^
Набор pcaiTirroB in %1tro для колич€сгес111И»10 опрсяелшия прогестерона (MAGLUMI* Progesterone 
(CLIA)), мпсаом им!И>110жезиил»омине«пе1т ю 1 о aiiawia мя автомягических яналтятора*
M A G L U M t* , в  в а р и а н т а »  испшшения

H * ^*tTa ro ^a in vitro да» юяимсстаснного опреяеяе1Ш» прогестерона (PROO) а сиворотс ш шшме чдаоаек» 
иаТИттаторда MAGLUMI* Ретулаташ нсоеяошш» прсдшш»чс1ш да» noMOWn а янагиостаае и  лечеинн 
м б а т с а а н н й  аичниюа и  плаценты, в  «жбиншин С яр> гимн аяиннчссаими и паборагорными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Прогестерон «маете» важным гормоном в репродуктивном процессе. Он участвует в *
имплв1тиип« н необходим дяя поддсржвни» беременности Исдостаточносгк яютсш10вЫ1 фазы (__ > *
сосгоание .адоствточиого BOTaelteTBii* прогестерона ял« поддержанм нормального
обеспеченна нормальной нмшшнтапин и росте эмбрноноа *. и оно было признано
бссшюд|.а с частшоя. обычно решстрнрутмоП около 3.5% а бесплодной популаинн
прогестерона на ранних сроках беременности была савзана с этнологией выкидыша, и
исполь-юваяись в качестве средства дя» лечеина угрозы выкидыша, чтобы предотратзгть с а м о п ^ г а ^
tiorepK) бсремсшюсги *. Уровень прогестерон» был на 4t% ниже у женщин с угр<^ Ĵ v̂noBH»
самопронзаатьиым выкидышем по сравнению с женщинами, родившими в срок.
прогестерон в сыворотке крови у «внщин е угрозой выкидыша позволило промети
риска, а также сократить использование перорального лечсии* прогестагенами без суикстве ^
частоте выкидышей * Преяпояагветеа. что пока УЗИ не покажет мвточно бсрсменност .
определение в сыворотке крови хориошисского гонадотропина и . f
ддагиосгоке внематоч.юй беременности, тек и в совершаюгвоштии последующей
отношении любой уровень прогестереш ишке 15 нг/мл при наличии
хорионического тижятртшт человека в высокой степени свг^ьстеует либо об угрозе аборта, либо о 
внематочной беремениости, независимо от гестационного возрасте .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Коикуреетмый иммуиохсмилюмнкссжнтный аиалю.

ш .г а ы « ^ -.ш и » ю г  .  инчбиру».. прису.™ ,».»» .  Рбр.ше PROO ««"
Z o 6 « , ™ p o » H » »  «нч»ч«™ шх. .  = » - » «  Р»™»”  « № 0 0 -
„ммуноком1шексы. После осажжииа в магнитном поде падосадочную жиякосп. декшгтируют, а затем 
вы.юлн»юг ЦИК.З промывки. Затем добаязаете» стертер Н2 даа иннцннрованн» хсмидюми^пенш^
Световой СНПШ1 юмерасте» фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU). что обратно 
пропорци01Ш1ЫЮ концентрации PROG, прису-тствующего в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Н аб о р  р е а г е и т о а  in  v itro  д.з« к о .зи ч еств ен н о го  о н р ед е -тен я . п р о ге с т е р о н а  (МАСЬШ!* Р т о ^ ^ г о п е  
(CUA)). м етод ом  а м м у и о х е м п л ю м и н е с п е н т н о го  а н а . з « а  н а  я а т о м а т п ч е е к и  а и м а з а г о р а х  MAGLUMI . в  

в а р н а н т а х  и с в о .зн е в а я :

Вариант исподнения I

Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v l i ro  д .за  KonHHecTaeHHoro о п р ед е .зен я а  п р о ге е т е р о и а  (M A G L U M I*  
P ro g e s te ro n e  (C L IA )) , м ето д о м  н м м у щ о х ем ш зю м и н еси е 1г гя о го  а н а л и з а  н а  а в то м в т я ч е с 1 ш х  

а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I* , 3 0  т с с т о а , а  с о с т а в е ;

К артридж  с реагентами *
• в t й млКонтроль I
Ко»проль2 .
Лс»го1 дл я  запечатываииншртрияжа с  реагентами •

2 Я  PR O G -lFU -ni-R U . V 1 .0, W 2 2 -0 6

HBw W ig g ; 5Sie*i’
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения прогестерона (MAGLUMt̂  Progesterone (СЫЛ)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­лизаторах MAGLUM/̂, 100 тестов, в составе:



Картридж с реагентами
а

M AG LUM I®  Progesterone (CLIA)
картридж с реагентами
|К0МП0НЕНТЫ|

2.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
9.5 мл Буферный раствор
6.5 мл Метка АБЭЛ

Номер 2ев20 
интеграля

25422030801 

2  08-03-2023

U СИ #  . 4 "  С€
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Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклеики со штрих-кодами для контроля 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

f>fogesterone Co” uOs2

V.

I



nft
T3Hs
-e-s
к»H

CERTIFICATE
о

к
Xо
н

•оо
!а
SP

4  
О
5маоыSнft
иа

Q u a lity  In s p e c to r 01

Inspedion Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Bioinedical 
Engineering Co., Ltd.
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Н аб о р  p c a iT in o B  in  v itro  .v ia  к о .1И Ч « п 1ммш ого o iip e ie - ic iiu a  iipoi'ecT cpoiia  (M A G L U M f*  P ro g e s te ro n e  
(С1Л А » , МГ10 ЛОМ | 1м ч п 110хсм 11Л ю ч 11н есн е 1г п 1о го  a ifa .n iM  ii*  авточеж таческих  в н а л 1П «торях  

M A G H iN il* , в  B a p ita im ix  н с п а ш с и и я _________

НаГчи» pcareifTOK in vitro дл* кадичсствсниоп» определение прогсстсрои* (PROG) ш е и ш о р о п е  и плмме человек* 
на ан.»л1п*тор.1х MAGLUVft* Ре1>лыаты исслсдовани» ирсдна1начс1Ш .ги помощи • диагиосгоке и лечеини 
абалсилний аичникоа. и iwaucMTW. » комбинации с ,ipyi ими клиническими и .1аб4)р*торными данными

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  АНА ЛИ ЗА
Прогестерон «яластса важным гормшюм в репроя>1аивмоы процессе. Он >част*уел • меистр>ти1.ном цикле, 
iiMtL'iaimiiUHt II необходим ;па поддержанна бсрсмснноста Иелостаточносп. лютеиновое фаты (IJ*D) - w> 
civToaiiHc нсяостагочного iioxicflCTWia nporecicpoiw да* поддержанна нормдамюго «скрегориого ти-юлстриа и 
оосс1гечснна норналмюП имгиантвшш и рост» тмбртяюв н оно было прихнаио специфической формой 
бесплодна с частотой. «Лычто рс1 исфир>емой около 3.5% и бесплодной популашш Недостаточна* секреш!» 
iipoiccropoHa на ранних сроках беременности была саамна с лнатогней выквдыша. и добавки прогестерона 
ис1.ч*Л1. ювалнсь в качестве срс.тстша .гт* лечениа угрозы вык1иыша, чтобы прсдотшрвтит» с*мопроизаоя1.н>ю 
iiorqMO беременности Уровеик npoiecTcfKuia был на 48% ниже у женшин с утр<^ вык1даша. с послсдул^им 
слмопр1и131ю.лм1ЫМ выкидышем по сравнению с жеищинами. родившими в срок. Исполв-тдаж у ^  
прснсстерона в сыворотке крови у жснш.ш с утроюй вык.аыш. поз«вт»ьто п р о ^ .
риска, а также сократитк 1кпаи.ювание перорал1.1юго лечениа пропестагенами отнс^мсииос
частоте выкадышей ' Прелнататаетс*. что пока УЗИ нс покажет маточной беременности. «'’‘'« * ^ ^  3 ! 
ОПРСЛС..СШС .  сыворотке крови хорионнчсского го.ша,ропиш. и nporecrtpoiui 
„Гностике внематочной беременности, так и а соверц.нствовании 

отношении любой уровенк прогестерона ниже !5 нг/м.1 при
хорионнчсского гоиадотрошша человека а высокой степени свндстслыл»ул?г л утро*
внематочной бсрсмсниости, нстзвисимо от гсствшюниого аочраст» .

П Р Н !1Ц 1Ш  А Н А Л И ЗА
К о |.Ч 1 « т » “ 11 ||-«>1 »«..нлка|ИН«искП1и Я » |ч т  ,  PR O O ,

пиа^тыю ^кроч^^^ на свазыванис анттел» к PROG, меткой АБЭЛ и обратутот
нм.моб.и.пиро«1ш«ым па м а ^ х  Р« «иосадочнуто юикостк дска.ш.рут. а тат^м
иммуиокоматексы. После , ^ 2  дла ннициироваина хемилюм1шссцс1тю й реакции,
выполняют ЦИК.Т световых сдиииш»х (RLU). что обратлю
Световой сигнал тмераеге* фото>миож1ттелсм в « 
проиораионалы.0  коицси1рац..и PROG, присутстауюшего а образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

„.5РР р«.„»™ . I . ...г .
(C L IA )), м етодом  « м н у н о х ем ш л ю м н п еец ен тн о го  а н ж т и з . и» » в т о м » т * ч е « я х  а п в л  

в а р и а н т а х  м сп о .тн гя яя :

Вариант исполнениа i

„ .„ р  к  ч . » « .
Progeslerone (CIIA)), и й п в о н  .nMyiioaeMMioMMHecaeiiTiioro т ш я т л

аиалимтори MAGLOMI*. 3» тесто», •  составе:  ̂^
Кчприд*среагснш1И _
к « п р о . и

К октроя1.2
Лента ;да»пвч1ТЫ1»»й«а|Щ>ВД»«Р®®"*"*“ ” l,tO
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