
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
Пепсиноген I  (MAGLUM^ PG-I (СЫЛ)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах MAGLUMi , в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор



Набор реагентов in vitro для количественного определения Пеп- 
синоген I  (MAGLUMi PG-I (СЫА)), методом иммунохемилю- 

минесцентного анализа на автоматических анализаторах
M AGLUM f, 6 вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения Пеп- 
синоген I  (MAGLUM1® PG-I (СЫА)), методом иммунохемилю- 

минесцентного анализа на автоматических анализаторах
M AGLUM ^, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)



Контроль 1

—  ;.V 4 ^ 5 « g K rja t. -  ; -г.,. -гч
tu a \% ^ ^ eib k ........  '



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#457231206011# 
Pepsinogen I Control 1

р  * * ^ ^ 2 3 1 2 0 6 0 1  ,

Pepsinogen I Control 1

#457231206011# 
Pepsinogen I Control 1

#457231206011# 
Pepsinogen I Control

*•—; ц̂г~~



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

'Ч

"г #457231206012# 
P epsinogen  I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

■■ ■■■

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2
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Набор реагентов in vitro дла ка.тнч«:тв*нного оврадиевиа антител к аятагеву 
(MAGLUM1* ICA (CLIA)), методом нммунохекилюмвпесцввтаого яналнта на автоматически*

----- 1 MAGHJM1*, в варианта* нсполвениа ------

in vitro дла количественного опредмениа Анттггеа к островковым клеткам (1CА) в 
крови человек«.а анализаторах MAGLUM1*. Результаты 

д и а г н о ^  сахарного диабета 1 типа (TIDM), в комбияааии с другими кяин1яесв 1Ш1
лабораторными данными.

^ ^ ^ * п ^ ^ д о т^ й '^ ^ ^ 1 ^ та ю 1 се  назыааемые островками Лаигерганса,
^^^до^^ойа^леэы. содержащие ее эндокринные (то есть гормонпродуцирующне) клетки, открытые в 1869 
т Г ^ е Г н м  Паулем Лангергенсом, Панкреатические островки составаают от 1 до 2%
о б ^ а  поджелудочной железы и получают около 10% ее кровотока. Островки поджелудочной и^зы  
пасположены пл^ымн путами по всей поджелудочной железе человека н играют важную роль в метаболизме 
мкжозы В поджелудочной железе здорового взрослого человека имеется около 3 миллионов о^вков, 
р1йХ>еленных в^щж путей плотности, каждый из которых имеет средний диаметр около 0,1 мм 0 ^  мкм)  ̂
^моны вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в кроток (по 
к^ней мере) четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки, вырабатывающие глюкатон, бет^клетки. 
^^баты ваю ^ инсулин и амилин, дельта-клетки, вырабатывающие соматоствтин, и РР-клетки. 
вырабатывающие панкреатический патипептид’. Островок может влиять друг на друга посредсттом паракринной 
и аутокринной коммуникации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетками (но не о другими

Б ^ и ^ ^ С и и р о в а и о  множество аутоант*тгел к р-клеткам. Азггитела к островковым клеткам (1СА) были 
впервые обнаружены более 40 лет назад у пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, включая 
сахарный диабет I типа (TIDM). ICA представляют собой гетерогенную группу аутоантител, им енны х на ряд 
биохимических аутоантигенов, таких как островковый антиген 2, родственный протеи1ГГирозинфосфатазе (1А-2), 
изоформа 65 кД а декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка 8 (ZnT8). Антитела к 
островковым клеткам (ICA) является важным маркером для ранней диагностики диабета 1 типа. Панель 
аугоантитея к островку может быть использована для разграничения диабета 1 типа, диабета 2 типа, моногенного 
диабета и  других форм диабета*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном островковых клеток, тшдтепьно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с античеловеческим lgG-антителом, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. 
После осаждения в магнитном поле нааосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. 
Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), который пропорционален 
концентрации JCA, присутствующей в образце.

СОСТАВИЯДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к антигену островковых клеток 
(MAGLUM1* ICA (CLIA)), методом нммунохемилюиннесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMZ*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения I
Набор реагентов in vitro для количественного ояределеиня антител к антигену островковых 
клеток (MAGLUMI* ICA (СЫА)), методом нммунохемнлюмвнесцентиого анализа на 
автоматмчесюи анализаторах MAGLVMI*, 30 тестов, в составе:

5РГ

Картридж с реагентами 
Контроль J 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для юзнтроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя

432 KA4FU^-£U4VDO, V22,2022-04

1 ШТ.

2.0 МЛ

2.0 мл
3 ШТ.
4 шт. 
4 шт.
1 шт.

\П0
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
12
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения Пеп- 
синоген I  (MAGLUMH PG-I (СЫА)), методом иммунохемилю- 

минесцентного анализа на автоматических анализаторах
MAGLUM1®, 50 тестов



15
Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)



Контроль 1
16



17
Контроль 2



18
Лента для запечатывания картриджа с реагентами



19
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

-1

#457231206011#
Pepsinogen I Control 1

#457231206011# 
Pepsinogen I Cor̂ rol 1

---^

#45723120601  ̂
Pepsinogen I Control i

#45723 206011
Pepsinogen I Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

. .  *
#457231206012# 

Pepsinogen I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

#45723 206012#
Pepsinogen I Control 2
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Набор раагентов i .  yit«, дл« коланоствеиного оарсделениа 
(MAGLUMI* ICA (CLIA)), методой иммуноеемнлшмвяесценгного «вялим и
«иялнмторяд MAGLUMX*. ■ вяриаигая нсполиения________ _— ---------------------------------------------------—

in vitro для количественного определения Аятите.п к островковым клеткам (1СА) в 
крови человекана анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования предназначены для 

сахарного диабета 1 типа (T1DM). в комбинации с другими клиническими и
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАШИ: АНАЛИЗА „языюемые островками Лангерганса. представляют собой области
с™ - ь  .ормонпроду^оируюшне) клетки. о т ^ ы ^ .е  а 18W 

поджелудочной железы, пвиг^пгвмспм Панкоеатическис островки составляют от I до 2Vo

получают около 10% ее кровотока. Островки 
путями по всей  поджелудочной железе человека и играют важную роль в метаболизме 

мюкозы В поджелудочной железе здорового взрослого человека и м е ^ я  о к ^  м°м
распущ енны х в виде путей плотности, каждый из которых имеет средний диаметр около 0,1 мм 
^ а о м ^ ы  вырабатываем^ в панкреатических островках, секретируются непосредственно в кюветок (по 
к У н е й  м е ^  четырьмя типами клеток, вютючая альфа-клетки, П
выоабатыаа1У и е  инсулин и амилин, дельта-клетки, вырабатывающие соматоствтин. и 
вы Щ баты вм ^е панк^атический полипептид’. Островок может влиять друг на д а г а  посредсттом па^кринной 
и яутокрияноПоммуУкации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетками (но не о другими

^ ‘“ЩЩЗицировано множество аугоантител к р-клеткам. Антитела к островковым клеткам ОСА) 6i^«  
впервыТобнаУсе^ более 40 лет назад у пациетов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, вклю^  
сахгшный диабет I типа (T1DM). ICA представляют собой гетерогенную группу аугоантител, н а ц ^ е ^ х  на р и  
биохимических аутоантигеноа. таких как островковый антиген 2, родственный прсггеинги|Юдан^^в^ (1А-2), 
изоформа 65 кДа декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка 8 (2^Т8). Антиба к 
островковым клеткам (ICA) является важным маркером для ранней диагностики диабета 1 типа. Панель 
аугоантител к островку может быть использована для разграничения диабета 1 типа, диабета 2 типа, моногенного 
диабета и других форм диабета*.

ПРИШЦШ АВАЛЮ А
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном островковых клеток, тч^тепьно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ 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 (RLU), который пропорционален 
концентрации ICA, присутствующей в образце.

СОСТАВИЯДЕЛИЯ
Набор реягеитов in vitro Х1ля количественного определения антител к антигену островковьк клеток 
(MAGLUM1* ICA (CLIA)), методом имиунохемнлюмииесцентного анализа на авгтоматнческих анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения i
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к антигену островковых 
клеток (MAGLUMf* ICA (CLIA)), методом иммунохемилюмннесцеитиого анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 2,0 мл
Контроль 2 2,0 мл шЛента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со иггрих-кодами для контроля 1 4 шт. ш
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. «S
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
23



24
Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения Пеп- 
синоген I  (MAGLUM^ PG-I (СЫЛ)), методом иммунохемилю- 

минесцентного анализа на автоматических анализаторах
MAGLUMl®, 100 тестов



26
Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)



Контроль 1
27



28
Контроль 2



29
Лента для запечатывания картриджа с реагентами

• «*-,̂ >-: »* o, ' -̂
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

• ''ё -2' ь’.'. 7̂1
■'■• ■■ ' ’ Т'*<'iiisibi

Pepsinogen I Control
#457231206011# 

Pepsinogen I Cor r̂ol 1

#45723120601 ,F 
Pepsinogen I Control 1

#457231206011# 
Pepsinogen I Control
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

« I

1

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2

#457231206012# 
Pepsinogen I Control 2
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Набор реагеотов ia vi«ro дла колнчссгвеиного опрсде-левиа антител к аяти1тну островковь.» клеток 
(MAGLUM1* 1СА (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMJ*, в вариантах нсполиенкв________ ________________ _____________________—

in vitro для количественного определения Антител к островковым клеткам ОСА) в 
сыао»«е^^о™и чеяовекана анализаторах MAGLUMI». Результаты исследования предназначены для 
л“аХГик15 Парного диабета 1 типа (TIDM), в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

также называемые островками Лангерганса. представляюгг собой °бла^  
^ ^ ^ д о ч ^ ж м езы . содержащие ее эндокринные (то есть гормонпродуиирующне) клетки, в >869
т Т З а к н м  патоло^внат^м Паулем Лангергансом Панкреатические осгровки состаалякгг от I до 2% _ _
обмма поджелудочной железы и получают около 10% ее кровотока. Островки поджелудочной железы 
расположены плотными путями по всей поджелудочной железе чезовека и играют важную роль в '
глюкозы В поджелуд^ой железе здорового взрослого человека имеется около 3 миллионов 
пяспреяеяенных в ии» путей плотности, каждый из которых имеет средний диаметр около 0,1 мм (109 мкм)  ̂ -
ГЪрь^ы вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в к^воток (по 
кр^ней мере) четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки, =
вЦбатывающне инсулин и амилин, дельта-клетки, вырабатывающие соматостатин. и 
вырабатывающие панкреатический полипептид  ̂Островок может влиять друг на друга посредсттом паракринной 
и а^кринной коммуникации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетками (ио не с другими

^*ST!wiSiuHpoBaHO множество аутоантител к р-клегкам. Аигитела к островковым клеткам (ЮА) были 
впервые обнаружены более 40 лет назад у пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, включая 
сахарный диабет I типа (T1DM). ICA представляют собой гетерогенную группу аутоантител, нашейных на рад 
биохимических аутоантигеноа, таких как островковый антиген 2, родственный прсл«инти(юадн^^^тазе (1А-2), 
изоформа 65 кДа декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка 8 (ZnTa) . Антиба к 
островковым клеткам (ICA) является важным маркером для ранней диагностики диабета I типа. Панель 
аутоантител к островку может быть использована для разграничения диабета 1 типа, диабета 2 типа, моногенного 
диабета и других форм диабета’.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном островковых клеток, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки поаче осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с античеловеческим lgG-антятелом, реагируют с образомнием 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 (RLU), который пропорционален 
концентрации 1СА, присутствующей в образце

СОСТАВИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к антигену островковых клеток 
(MAGLWfl* ICA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLLMI*, в вариантах исполнения:
Вариант исполнения i
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к антигену островковых 
клеток (MAGLUMI* ICA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами 
Контроль I 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со иггрих-жадамн для контроля ! 
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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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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