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Набор реагентов in vitro для количественного определения Пен- 
синоген II (MAGLUMf^ PG-II (СЫА)), методом иммунохеми- 
люминесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMf, 6 вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения Ней 
синоген II (MAGLUM^ PG-H (СЫА)), методом иммунохеми- 
люминесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)



Контроль 1



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#458231220011# #458231220011#

#458231220011# #458231220011#



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#458231220012# #458231220012#

#458231220012# #458231220012#
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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in  vitro для количественного определения Антител к  островковым клеткам (1СА) в

' - ' г ” -™ — ” "  ■ = =  " ■
днагностшси сахарного диабета 
лабораторными данными.

! типа (T1D M ), в комбинации с ^фугими клиническими и

назм.«мые осфовками Лангергаиса. предсгзвляк. собой о б л ^  
^ ^ ^ ^ д о ч н о й  железы, содержащие ее эндокринные (то есто горыонпродуиирующне) ^

патологоанатом Паулем Лангергансом Панкреатические с ^ к и  соспшлактг от I до 2% 
обмма поджелудочной железы и получают около 104 ее кровотока. Островки поджелудочной железы 
расположены плотными путами по всей поджелудочной железе человека и играют
мкжоаы а  поджелудочной железе здорового взрослого че-зовека имеется около 3 миллионов о ^ в к о в .  
м ^ ^ с н н ы х  плотности, к ^ й  из которых имеет средний диаметр около O.i мм С1W  м км )\
ГЪрмоны вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в к ^ в о т о к  (по 
крайней мере) четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки, вырабатывающие глюкагон, бета-клетки, 
^Е^батмваюшне инсулин и амилнн, дельта-клетки, вырабатывающие соматостатин, и РР-клетки 
в ы с т ы в а ю щ и е  панкреатический патипегттид*. Островок может влиять друг недруга посредсттом паракринной 
и аутокринной коммуникации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетхами (но не с другими

Было кдекгнфицировано множество аутоантител к  р-клеткам. Антитела к  островковым клеткам (IC A ) были 
впервые обнаружены более 40 лет назад у  пациентов с аутоиммунными эндокринными нарутеинами, включая 
сахарный диабет I типа (T1DM ). IC A  представляют собой гетерогенную группу аугоантител. нацеленных на ряд 
биохимических аутоантигенов, таких как островковый антиген 2, родственный п р о т е и к ги р о з и н ^ ^ т а з е  (1А-2), 
изоформа 65 кДа декарбоксилазы глутаминовой кислоты (G AD 65) и переносчик цинка 8 (Z n T 8 ) . А н т и б а  к  
островковым клеткам (IC A ) является важным маркером для ранней диагностики диабета I т и п а . Панель 
аугоантител к  островку может быть использована для разграничения диабета 1 типа, диабета 2 типа, моногенного 
диабета и других форм диабета®.

о
а-оа
Sftв
аа
3

1

П РИ Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
Сэндаич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном островковых клеток, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку А Б Э Л  с античеловеческим IgG-антителом, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. 
После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. 
Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (R L U ) , который пропорционален 
концентрации 1 С ^  присутствующей в образце.

с о с т А В и з д а л и я
Набор реагевтов in vitro для количественного определения внпггел к антигену островковых клеток 
(MAGLUMJ* 1СА (CLIA)), метолом яммунохемилюиивесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUM2*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения 1
Нябор реагентов in vitro для количественного оиределення антител к антигену островковых 
клеток (MAGLUMI® ICA (CUA)), метвдон иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль I 2,0 мл
Контроль 2 2,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт,
Сертификатотдела контроля производителя 1 шт. т

Ь
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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/Ияркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
13
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения Пей 
синоген II (MAGLUMI® PG-II (СЫА)), методом иммунохеми- 
люминесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 50 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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f
Контроль 2

М



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
18



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
19

#458231220011# #458231220011#

#458231220011# #458231220011#



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#458231220012#

#458231220012# #458231220012#

#458231220012#
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Набор реагентов la v itro  для колачественного ояреяелеииа антител к  антигену островковых клеток 
(M A G LU M I* 1СА (C U A )), методом шимуноммилюмянесценткого анализа на автоиатических 

U  M A G LU M I*, в варианта» исполмення
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Набор иевгентов in  vitro для количественного определен*« Антител к  островковым клеткам О СА) в 
сывороттл крови человеквна аналимторах M A G L U M I* . Результаты исследования предназнотены для 

диабета I типа (T1D M ), в комбинаиии с щ^угими клиническими идиагностюси сахарного 
лабораторными данными

Островки поджелудочной железы, также называемые островками Лавгергвнса. представляют собой 
поджелудочной железы, содержащие ее эндокринные (то есть гормонпродуиирующне) клетки, открытые в 1869 
году немецким патологоанатомом Паулем Лангергансом, Панкреатические скггровки состаалают от i до 2V. 
объема поджелудочной железы и получают около JOVo ее кровотока. О с т^в ки  поджелудочной железы 
расположены плотными путями по всей поджелудочной железе человека и играют важную роль в метаболизме 
глюкозы В поджелудочной железе здорового взрослого человека имеется около 3 миллионов островков, 
распределенных в виде путей гию тостн. каждый из которых имеет средний диаметр около 0,1 мм (109 м к м ) . 
Гормоны, вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в к ^ в о т о к  (по 
крайней ’мере) четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки, вырабатывающие глюкагон, бета-клетки, 
вырабатывающие инсулин и амилин, дельта-клетки, вырабатывающие соматостатин, и РР-клетки. 
вырабатывающие панкреатический пoлипeптид^ Островок может влиять друг на друга посредством паракринной 
и аутокрннной коммуникации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетками (но не с другими
типами клеток)^. *  ч с
Было кдентифииировано множество аутоантител к  р-клеткам. Антитела к  островковым клеткам (IC A ) были 
впервые обнаружены более 40 лет назад у  пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, включая 
сахарный диабет I типа (T1DM ). IC A  представляют собой гетерогенную группу аутоантител, нацеленных на ряд 
биохимических аугоантигеноа, таких как островковый антиген 2, родственный протеинтирозинф ос^тазе (1А-2)» 
изоформа 65 декарбоксилазы глутаминовой кислоты (G AD 65) и переносчик цинка 8 (Z n T 8 ) . Антитела к  
островковым клеткам (ГСА) является важным маркером для ранней диагностики диабета \ типа . Панель 
аутоантитед к  островку может быть использована для разграничения диабета 1 типа, диабета 2 типа, моногенного 
д и а б ^  и других форм диабета’ .

П РИ Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
Сэндвич-метоя нммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор, магнитные микрочасти'ды, покрытые антигеном осфовковых клеток, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добааляют 
метку А Б Э Л  с античеловеческим IgG-антителом. реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. 
После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. 
Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (R L U ) , который пропорционален 
концентрации IC A , присутствующей в образце.
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с о с т А В и з д а л и я
Набор реагентов in vitro для количественного ооределеыня антител к антигену островковых клеток 
(MAGLUMI* ICA (CLIA)), методом иммунохемнлюмивесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUM1*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения 1
Набор реягентов in vitro для количественного определения антител к антигену островковых 
клеток (MAGLUM1* ICA (СНА)), методом иммунохемилюмннесцентиого анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI* ,̂ 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 
КЬнтрсхпь 1 
1&нтроль2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя

1 шт.
2.0 мл
2.0 мл
3 шт.
4 шт. 
4 шт.
1 шт.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
23



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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СОСТАВ
Картридж с рсагекгами 
Контроль I 
Контроль 2
Лента длаэапечвтыаання картриджа с рсагеотамн 
Накаейкн со ипрнх-кшимн дня коктроля I 
Наклейки со ихтрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля ироииоднтеля 
Инструкция по применению

Шэньчжэнь Нью Индастрю Биомсонкал Инжиниринг Ко.. Лтд 
№ 23. Шиньсю aocnOMHoe шоссе, район Пиншань,
518122 Ш тч ж эн ь. Кктайски Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

\ Уполномоченный ООО «КЛО (1ХС CLS).

R E F  130651020M

IL O T  45823122001

IP3H

20-06-2025

Р З Н Х Х Х Х О С Х Х Х Х

Ж 2^- V .
арсдставатель 
по РФ

т -

125363, г. Моекм, ул. Ноюпосепго1ая.л 6. корпус 216.1, каинап 58 
Тел.: +7-495-9469597 Дм професснокшяьного примеяскня

■ v-- ■
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения Пеп- 
синоген II (MAGLUMt^ PG-II (СЫА)), методом иммунохеми- 
люминесцентного анализа на автоматических анализаторах

MAGLUMI®, 100 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)



г

Контроль 1
27



Контроль 2
28



29
Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
30

#458231220011# #458231220011#

#458231220011# #458231220011#



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
31

#458231220012#

#458231220012# #458231220012#

#458231220012#
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Набор peareirroa la vitro дла колнчестмиыого оарсдслсния антител к аятнгену островкоаых клеток 
(MAGLUMI* ICA (CL1A)). метоаом амкуноммалюманесцектиого анализа иа автоматических

I MAGLUMI*. а вариантах нсполаенма ------------------анализа

in viiro дл* количественного определенив Антител к островковым клеткам О СА ) в 
с ы в о ^  крови человек«.а анализатор» M AGLUM 1*. Результаты нсследоваиш. п р е д а а ^ ^  длк 
д н ^ ^ ^ ^ а х а р н о г о  диабета 1 типа (T1DM ), в комбинаиии с другими клиническими и
лабораторными данными.

наэимсмыс остроаками Лангерганса, представляют собой 
поджелудочной железы, содержащие ее эндокринные (то есть гормонпродуиирующне) клетки, 
г о д а ^ е ц к и м  патологоанатомом Паулем Лангергансом. Панкреатические^тровки составляют от i до 2% 
объема поджелудочной железы и получают около 10% ее кровотока. Островки поджелуаочнойжслеэы 
расположены плотными путами по всей поджелудочной железе человека и играют важную роль в 
глюкозы В поджелудочной железе здорового взрослого человека имеется около 3 миллионов о ^ в к о в ,  
распределенных в виде путей плотносгн, каждый иа которых имеет средний диаметр около 0.1 мм (109 мкм) .

вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в к^воток (по 
к ^ н е й  мере) четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки, вырабатывающие глюкагон. бетд-клегки, 
вырабатываюише инсулин и амнлин, дельта-клетки, вырабатывающие соматостатин. и РР-клетки, 
вырабатывающие панкреатический патипетттид*. Островок может влиять друг на друга посредст^м паракринной 
и аутокрннной коммуникации, а бета-клетки свазаны электрически с другими бета-клеггками (но не с другими

Было идентифицировано множество аутоантитсл к р-клеткаы. Антитела к островковым клеткам (1СА) были 
впервые обнаружены более 40 лет назад у  пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, включая 
сахарный диабет I типа (T ID M ). ГСА представляют собой гетерогенную группу аутоантнтел, нацеленных на ред 
биохимических аутоантигено*. таких как островковый антиген 2, родственный протеинтирозинфосфатвзе (1А-2), 
иэоформа 65 Д̂а декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка 8 (Z n T 8 ). Антитела к 
островковым клеткам (IC A ) является важным маркером для ранней диагностики диабета 1 типа . Панель 
г^ а н ти тея  к островку может быть использована для разграничения диабета 1 типа, диабета 2 типа, моногенного 
диабета и других форм диабета’ .

П РИ Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
Сэндвич-метод нммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном островковых клеток, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку А БЭЛ  с  античеловеческим IgG -антитслом, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. 
После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. 
Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал  
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (R L U ), который пропорционален 
концентрации 1СА, присутствующей в образце.

С О С Т А В И З Ц Ц и Ш Я
Набор реагентов in vitro для количественного определеыня антител к антигену островковых клеток 
(MAGLUMI* ICA (CLIA)), методом иммунохемнлюмннесцентного анализа иа автоматических анализаторах 
MЛGlДЛИl*,н вариантах исполнения:
Вариант исполнения I
1Шор реагентов in vitro для количественного оиределення антител к антигену островковых 
клеток (MAGLUMI* ICA (CLIA)), методом нммунохемнлюмннесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 2,0 мл
Контроль2 2,0 мл *Т!!

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. *>«■
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт. 'щ
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт. та
С^ггнфикат отдела 1ошроля производителя 1 шт. «1
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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