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Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к антигену островковых клеток (MAGLUM1® 1C А 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах M AGLUM i, в вариантах ис­

полнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к антигену островковых клеток (MAGLUMI® 1C А 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM1®, 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

; i» .t t

#432231130011# 
ICA Control 1

«^32231130011#
'CA Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Набор реагеггов 1в vitro для кояачестмиюго овр«1М.и-» «нтнтел к витигену 
(MAGLUM1*  ICA (CUA)), мстовом вмиу||««мил«»»'»"««ч“ '™‘»™ «■ •лвм иа аггоатаггячвски 
амлазаторах MAGLUM1*. в варианта» ncnojaaiwa ......дидоторш J

in vitro для колвчествешюго опрадеяенмя Аяхотея к островковым клеткам (1СА) в
еывороттсе тсрови 
днагноетшев сахариого диабета I типа (TIDM), в 
лабораторными данными.

Оспювкн гюджвяудочной железы, также называемые островками Лангергаяса, представляют собой 
^^^ л оч н ой  железы созюржащие ее эидокринныа (то есть гормонпрояуиирующне) клетки, открытые » 1*69 
го д а^^к и м  патологоан1то1юм Паулем Лангергансом, Панкреатические островки составлают от 1

и пмучают около 10% ее кровотока. Островки поджелудачной железы 
васположены плотными путами по всей поджелудочной железе человека и играют важную роль в метаболизме 
г^козы В поджелу;2 ^ой железе здорового взрослого человека имеетея о к ^  ^  м°м
оаспоеделенных в виде путей шютностн, каждый из которых имеет средний диаметр около 0,1 мм (1№ мкм)^ 
ГЬоьюн^вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в к^воток (по 
корней мере) четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки, вырабатывающие гяюкагон, бм^клетки, 
вС^6атыва1̂ е  инсулин и амилин. дельта-клетки, вырабатывающие соматоствтин, и 
выхватывающие панк^яический патипептид’. Островок может влиять друг на " Т Х ^ и  '
и аутокриняой коммуникации, а бета-клетки связаны злеетрически с другими бета-клетками (ио не с другими

|^ Х !1 д Т Д д а * ф о » * н о  множеств аугоантител к р-клеткам. Антитела к островковым клеткам ОСА) б1^и 
впервые обнаруженыболее 40 лет назад у пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, в к л ю ^  
са«шный д и а ^  I типа (TIDM). ICA представляют со&й гетерогенную группу аутоантитея, н ^ е т н ы к  на р и  
биХмнческих аутоантигеноа. таких как островковый антнтен 2,^дственный
изоФорма 65 кДа декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка 8 (ZnT8). Антитела к 
островковым клеткам (ICA) является важным маркером для ранней диагностики диабета \ типа. П а н ^  
аутоантитея 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, тщагепьно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем доваляю т  
метку АБЭЛ с античеловеческим IgG-антнтелом, 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 1СА, присутствующей в образце.

с о с т А В И з д а л и я
Набор реагентов in vitro для количественного определения аитктел к  антигену островковых клеток 
(MAGLUMI* ICA (CUA)), методом иммунохемилюминесцентного анадвзв на автоаиггнческих виалнааторях 
MAGLUMI*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к  антигену островковых 
клеток (MAGLUMI* ICA (CUA)), методом иммунохемилюмииесиеитиого анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в  составе:

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

432 ICMFlMn-aU-mO, V22.2022-04
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
13
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к антигену островковых клеток (MAGLUM1® 1C А 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
15





17
Контроль 2



18
Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#432231130011# 
ICA Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#432231130011# 
ICA Control 1

III
vr- 7 -̂

-------- ---- Control
III

■ '• • V -



20
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Набор реагентов ia vi(ro дла колячественного ояределениа антител к антигену островковых клеток 
(MAGLUMI* ICA (CL1A)), методом иммуноимилюмниесцентиого ляалмм на аатоматических 

------т MAGLUMI*, л вариаита» мсполяцм1я

in vitro длл количественного определенна Антител к островковым клеткам (1СА) в 
ч е . т о ^ а  анализаторах MAGLUM1-. Результаты нсследованка предназначены для 

W o r o  диабета . тнп. (T1DM). в комбняаини с другими клмническимн и
лабораторными данными.

^ ^ ^ * п ^ ^ Д ^ й ^ ^ ^ ^ ^ 1̂ т а ю к е  назыааемые островками Лаигергвнса, представляют собой °б л а ^  
^^^удочной^езы , содержащие ее эндокринные (то есть гормонпродуцирующие) клетки, о^ьггые в 1869 
г о Т ^ е Х м  ^ л о ^ о а м ^  Паулем Лангергенсом, Пы.креатич«:кие островки состтыляют от I до 2% 

железы и получают около 10% ее кроыггока. (ветровки поджелудочной железы 
расположены пл^ыми путами по всей поджелудочной железе человека и играют важную роль ■  метаболизме 
^^иа»ы В поджелуд^ной железе здорового взрослого человека имеется около 3 миллионов о ^ в к о в . 
^ ^ ^ ^ ^ н н ы х  вСГпутей платности, каждый из которых имеет средний диаметр около 0.1 мм О ^ к м ) ^  
^ьюн^вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в 
!^ н е й  « e S  четырьмя типами клеток, включая альфа-клетки.
вымбатывающие инсулин и амилин. дельта-клетки, вырабатывающие соматосгетин. и РР-клет^ 
вырабатыииошие панк|**гический патипептид’ . Островок может влиять друг на друга посредством паракринной 
и а%кринной коммуникации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетками (но нс с другими

Б^^^ида^фицировано множество аутоантител к ^клеткам. Антитела к островковым клеткам (ICA) были 
впервые обнатокены более 40 лет назад у пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, включая 
сахамый диабет I типа (T1DM). ICA представляют собой гетерогенную группу аутоантител, нац^етных м  рад 
биохимических аутоантигенов, таких как островковый антиген 2, родственный протеинги(южн<^фатазе UA-2), 
изоформа 65 кДа декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка 8 (ZnT8) . Антитела 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, ^фq)ный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые антигеном островковых клеток, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добааляют 
метку АБЭЛ с античеловеческим lgG-антителом, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. 
После осаждения а 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.

СОСТАВИДДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного онределення антител к антигену островковых клеток 
(M AGLUM * ICA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на аетоматнческих аналнзаггорях 
MAGLLfMl*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I
1Ш ор реагентов in vitro для количественного определения янтител к  янтигену островковых 
клеток (MAGLUMI* ICA (CUA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализнгорах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами 
Контроль I 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя

432 ICA-iFU-ifvai-iVOO, V2J2.2022-04
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLDMl
Набор рмгевгаа ie тН«в дяа к ал п ссп атап  аврсясаспа aaiwroi к ажгвгаву 
осароамовых Mimic (MAGLU Ml* ICA.(CLIA)^ и т я о



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

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к антигену островковых клеток (MAGLUMi® 1C А 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)



27

Контро-'^**



28
Контроль 2



29
Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#432231130011# 
ICA Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#432231130011# 
ICA Control 1

*^^^3113001-)#
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Набор реагентов ia vitro дла количественного оярсделениа антител к антигену островковы» клеток 
(MAGLUMI* ICA (CL1A)), методом нммунохемилюмвнесцентного аналвш на автоматических 
аналнмторах MAGLUMJ*, в вариантах нсполненна _________  ■—

in vitro длл количественного определения Аятател к островковым клеткам ОСА) в 
человекана анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предн1шшнейы для 

л и а ^ Г ^  W o r o  диабета 1 типа (ТШ М ), в комбннадии с другими клиническими и 
лабораторными данными.

^ р о ^ ^ п ^ ^ ^ д о ч ^ ^ и л ^ ! ^  также назыеаемые островками Лангерганса, представляют собой 
п ^ ^ ^ д о ч н о й ^ т е з ы . содержащие ее эндокринные (то есть гормонпродуиирующне) клетки, открытые в 1869 
^ Т З е!Г н м  ^ г г о л о ! ^ ^  Паулем Лангергансом Панкреатические островки составляют от 1 до 2% 
^«м П одж елудочной  железы и получают около 10% ее кровотока. Островки поджелудочной ^ з ы  
расположены п л ^ ы м и  п\тями по всей поджелудочной железе человека и играют важную роль в метаболизме 
мюкозы В поджелудочной железе здорового взрослого человека име(«я около 3
м ^ ^ ^ е н н ы х  путей плотности, каждый из которых имеет средний диаметр около 0,1 мм 0 ^  мкм)^
ГЪри^ы вырабатываемые в панкреатических островках, секретируются непосредственно в к^воток (по 
Г Д Т еГ ^ еИ  четырьмя типами ^еток, включая альфа-клетки, ® ь .р а б а г ы « .ю ш и ™  
аы^батыва 1̂ е  инсулин и а.милин, дельта-клетки, вырабатывающие соматостатин. и 
а ы й ^ ^ ш и е  панкреатический полипептид’. Островок может влиять друг на друга посредс1« м  п а р а к р и ^ й  _
и а^к ри н н ой  коммуникации, а бета-клетки связаны электрически с другими бета-клетками (мо не о другими

^*)Г^да>^^Цироваяо множество аутоантител к ^клеткам. Антитела к островковым клеткам (1СА) были 
впервые обнаружены более 40 лет нязад у пациентов с аутоиммунными эндокринными нарушениями, включая 
сахарный д и а ^  I типа (ТШМ). ICA представляют собой гетерогенную группу аутоантител, и м е н н ы х  на рад 
биохимических аутоантигенов, таких как островковый антиген 2, родственный протеинти(юаднф(ХМ (.lA-i), 
изоформа 65 кДа декарбоксилазы глутаминовой кислоты (GAD65) и переносчик цинка S (ZnT8) . А н т и б а  к 
островковым клеткам (ICA) лвляетея важным маркером для ранней диагностики даабета 1 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 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 1СА., присутствующей в образце.

СОСТАВИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к антигену островковых клеток 
(MAGLUMI* ICA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических аналнаапгорах 
MAGLUMI*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к  антигену островковых 
клеток (MAGLUMI* ICA (СЫ А)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на

Картридж с реагентами 1 ШТ.

Контроль 1 2,0 МЛ

Конгропъ! 2,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 ШТ.

Наклейки со оггрих-кодами для контроля 1 4 ШТ.
9

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 ШТ. ч
Сертификат отдела контроля производителя 1 ШТ. к
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П отребительская упаковка В ариант исполнения 3 (100 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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