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Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоан­
тител к инсулину (MAGLUM1® IAA (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализато-
рах M AGLUM f, в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоан 
тител к инсулину (MAGLUM1® IAA (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализато­
рах MAGLUMl®, 30 тестов, в составе :



|1идж с реагентами

'  ' V '

MAGLUMI® IAA (CLIA)
картридж с реагентами
|С О Д Е^А Н И Е I

1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня 
4,8 мл Буферный раствор
6,3 мл Метка АБЭЛ 
3,5 мл Лилюент
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для запечатывания картриджа с реагентами
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^йки со штрих-кодами для контроля 1 и контроля 2

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 1 #  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 1 #  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 2 #  
I A A  C o n t r o l  2

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 2 #  
I A A  C o n t r o l  2

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1  I#  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 1 #  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 2 #  
I A A  C o n t r o l  2

■

# 4 6 9 2 3 1 2 1 9 0 1 2 #  
I A A  C o n t r o l  2

#469231219011#

#469231219011# #469231219011#

#469231219012#

#469231219012# #469231219012#

#469231219011#

#469231219012#
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г  с  п , «  '^ о а ззо о зм ; 100 тестов
^ ^ 0 1 2 3  I3 0 6 55 0 0 3M : 50 тестов^^мОГ*0по1»е^ ___

I3 0 755003M : 30 тестов

Н абор реагентов in v itro  для кол ич ественн ою  опреле..енин а>тоантител к ннеулнну (M AG LUM I* 1АА
(C L IA )), методом им м уиохем илю м ннесцентного аналита на автоматических аналитаторах М А С Ь и м Р  в 
вари антах исполнения * ’

Н АЗН А Ч Е Н И Е

Набор реагентов in vittx» для количестветюго определения аутоантитсл к инсулину (IAA) в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены дзя диагностики 
сахарного диабета типа 1, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инсулин является критическим аутоантигсиом, специфически экспрессируемым на Ь-островковых клетках, 
который в течение длительного времени воспринимается как антиген-мишень, вызывающий аутоиммунный 
диабет'. Аутоантитела к инсулину (IA A ) были впервые идентифицированы в сыворотках крови недавно 
диагностированных имсулинонезависимых пациегггов с IDDM Палмером и др. IAA яв.зяется одним из самых 
ранних аутоантител, появившихся у  людей, а основным аутоантителом является lgGl^ \  Сахарный диабет 1-го 
типа (T 1D ) яазяется аутоиммунным заболеванием, при котором антигенспецифичсские Т-клетки избирательно 
разруш ают продуцирую щ ие инсулин р-клетки поджелудочной железы Аутоиммунные процессы, связанные с 
сахарны м диабетом 1 типа, включают лимфоцитарную инфильтрацию островков поджелудочной железы и 
циркулирующ ие в сыворотке крови антитела к различным островкоспецифическим антигенам, включая 
антитела к островковым клеткам, аутоантитела к инсулину, аутоантитела к декарбоксилазе глутаминовой 
кислоты 65 и др. ■*. Уникальная и драматическая связь IAA с прогрессированием диабета предполагает, что IAA 
вносят непосредственны й вклад в патогенез заболевания или что на уровни 1АА процесс оказывает уникальное 
влияние, приводя - с  разной частотой у разных лиц, страдающих прсддиабетом, - к диабету I типа, в связи с этим  
1АА являются маркером риска развития диабета 1 типа М ногие страны сообщили, что IAA играет важную  
роль в прогнозировании сахарного диабета I  Кроме того, пациенты с очень редким инсулиновым аутоиммунным 
синдром ом , также называемым синдромом Хираты, экспрессируют чрезвычайно высокие уровни аутоантител к 
инсулину, часто с эпизодами тяжелой гипогликемии, поэтому IAA также является причиной инсулинового 
аутоимм унного синдрома

ПРИ НЦ ИП АНАЛИЗА
С эндвич-м етод им м унохемилю минесцентного анализа.
О бразец, буф ер , магнитные микрочастицы, покрытые IAA, тщательно перемешивают и инкубируют, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магнитном попе. Затем добавляют метку АБЭЛ с антителом человеческого 
IgG и инкубирую т, реагируя с образованием им м унок ом тексов. После осаждения в магнитном поле 
надосадочную  жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Затем добавляют стартер 1+2 чтобы 
инициировать хсм илю м инесцентную  реакцию. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в виде 
относительных световы х единиц (RLU ), которые пропорциональны концентрации IAA. присутствующей в 

образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоантитсл к инсулину 
(M ACLUM I* IAA (C LIA)), метадом иммунохемилю минесцентного анализа на автоматических  

анализаторах M AGLUM I*, в вариантах исполнения:

Вариагп исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоантител к инсулину 
(M AGLUM I* IAA (C LIA )), методом иммунохемилю минесцентного анализа на автоматических  
ана.зизаторах M AGLUM I*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами *

Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с  реагентами 3 шт.

Наклейки со  штрих-кодами для контроля 1 4  шт.

469 lAA-lFU-ru-RU, V0.1,2024-03



^яггельская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Набор реагсогм in vitro для колпчсспспм го опредепсня я т ш ш п т д  к нясуляяу ________
(M A G LU M I*  IA A  (C L IA )), методом ■ммуявксмшиомнясецеятяого аяаляза яа (iV D l
аятаматяческнх аяялпаторя! M A G LU M I*  I (Snibe

^ ^ ^ D la g n o s H c m

Карзрилж с реагентами I ц -̂
Кокгроль I 10 мл
Контроль 2 1̂ 0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 игт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 игт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитволитсля 1 urr.
Инструкция по применению I цгт

REF

LOT

130755003М

46923121901

19.06-2025

i J

РЗН РЗН хххх/ххххх
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомсдикм Инжиниринг Ко.. Лтд 
№ 23. Цзииьсю восточное шоссе, район Ниншань.
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

ж

1̂ 8-С

r c J l
0123

Упажомочеиный СХХ) «l01C»i(LLCCLS).
п р е д с т а в и т е ;1Ь  125363. г Москва, ул Новопосслковм.д 6. корпус 216 I . комната 58
ПО РФ Тел.. +7-495-9469597 Для профессионального применения



^ровка потребительской упаковки Вариант исполнения 1 (30 тестов)

REF

I30755003M

LOT

46923121901

14-06-2025

11
01

*" mwB4tcT»eieere в|рсдслпи1 ж у п л ш т ж п л  к якулиау
(MAGLUMI IAA (СЫ Л)^ мгтадвм нммхмимклкмвксцснпоп а ш п й  шш 
Ш 9 п т ж п щ ( х к ш %  ш ш ш л ш т р к х  IHAGLUMt*

Кар|рнлж с реагстчн |
Коктроль! 10 мл
Ко»проль2 |[омл
Лекгадлятапечатымння каргри;исасрсагентамн Зигт,
Наклейки со штрих-кодами для коктроля I 4 игт.
Наюкйки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
(сртификатотдела контроля проитволит^ля 1 цгг
Инструкция по применению | щт.

REF

LOT

I30755003M

46923I2I90I

19-06-2025

РЗН РЗНХХХХДХХХХ
Штиьчжэнь Нью Индасфю Ьиомедикал Инжиниринг Ко.. Jhvi 
№ 23. Нлиньсю восточ)юе шоссе, район Ннншвнь.
5)8122 Шжьчжтнь. Китти̂ ская Народная Республика 
Тел.: TS6-755-2153660I Факс: +86-755.28292740

Ж ГС i
ГС

Упи.1иомочемный ООО «КЛС» (О С CLSK
ПрелСТЯВИТе.1Ь 125363. г Москм, ул Нрвопосслкояа*. д. 6. корпус 216 I. комкята 5Я
пи РФ Тел *7^95-Ш9597

Для профессмональиого приченсмия



Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоан­
тител к инсулину (MAGLUMl® IAA (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализато­
рах MAGLUMl®, 50 тестов, в составе :



с реагентами

MAGLUM1® lAA(CLIA)
картридж с реагентами
|С0ДЕРЖАНИП

1.5 мл Магнитные м икрочааицы

1.0 мл Калибратор низкого >ровня

1.0 мл Калибратор высокого уровня

7.0  мл Буферный раствор

9.5 мл М етка АБЭЛ

3.5 мл Дилюент

Номер
интеграла

LOfI 46923112001

2  2B-0S-202S

t ca rc ISntbcl
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Контроль 1
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^ д л я запечатывания картриджа с реагентами

>
>

5>
CD MAGLUMI R ea g en t  Seal

>
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CD MAGLUMI i R e a g e n t  Sea l
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: г
CD MAGLUMI ; ReagentiSealj;



^ К И  со штрих-кодами для контроля 1 и контроля 2

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
IA A  C ontro l 1

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
IA A  Control 1

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
IA A  Control 1

#4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
IA A  Control 1

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 2 #  
IA A  C ontro l 2

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 2 #  
IA A  Control 2

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 2 #  
IA A  Control 2

# 4 6 9 2 3 128012#
IA A  Control 2

#469231128011# #469231128011#

#469231128011# #469231128011#

#469231128012# #469231128012#

#469231128012# #469231128012#
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(SnibeJ С € <»23 I3 0255003M
I3 0655003M
130755003M

100 тестов 

50 тестов 

30 тестов

Набор реагентов ш vitro дл я  количественного определения яутоантител к инсулит (MAGLUMI* IAA
(CLIA)), методом нммунохемилшмннесцснтного аналнта на автоматических анализаторах MAGLUMI* в 
вар иан тах  исполнения ' , в

НАЗНАЧЕНИЕ

Набор peaicHTOB in vitro для юзличественного определения аутоантитсл к инсулину (IAA) в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
сахарного диабета типа 1. в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инсулин является критическим аутоантигсиом, специфически экспрессируемым на Ь-островковых клетках, 
который в течение длительного времени воспринимается как антиген-мишень, вызывающий аутоиммунный 
диабет'. Лутоантитела к инсулину (1АЛ) были впервые идентифицированы в сыворотках крови недавно 
диагностированных инсулннонезависимых пациентов с IDDM Палмером и др. 1АЛ является одним из самых 
ранних а)тоантител, появившихся у людей, а основным аутоантителом является IgGI^\ Сахарный диабет 1-го 
типа (T ID ) является аутоиммунным заболеванием, при котором антигенспецифические Т-клетки избирательно 
разрушают продуцирующие инсулин р-клетки поджелудочной железы Аутоиммунные процессы, связанные с 
сахарным диабетом I типа, включают лимфоцитарную инфильтрацию островков поджелудочной железы и 
циркулирующие в сыворотке крови антитела к раничным островкоспсцифическим антигенам, включая 
антитела к островковым клеткам, аутоантитела к инсулину, аутоантитела к декарбоксилазе глутаминовой 
кислоты 65 и др. ■*. Уникальная и драматическая связь 1АА с прогрессированием диабета предполагает, что 1АА 
вносят непосредственный вклад в патогенез заболевания или что на уровни IAA процесс оказывает уникальное 
влияние, приводя - с разной частотой у разных лиц, страдающих преддиабетом, • к диабету I типа, в связи с этим 
IAA являются маркером риска развития диабета 1 типа Многие страны сообщили, что 1АЛ играет важную 
роль в прогнозировании сахарного диабета Кроме того, пациенты с очень редким инсулиновым аутоиммунным 
синдромом, также называемым синдромом Жираты, экспрессируют чрезвычайно высокие уровни аутоантител к 
инсулину, часто с эпизодами тяжелой гипогликемии, поэтому 1АА также является причиной инсулинового 
аутоиммунного синдрома \

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые IAA, тщательно перемешивают и инкубируют, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с антителом человеческого 
IgG и инкубируют, реагируя с образованием иммунокомплексов. После осаждения в магнитном поле 
надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Затем добавляют стартер 1+2 чтобы 
инициировать хемилюминесцскгную реакцию. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в виде 
относительных световых единиц (RLU), которые пропорциональны концентрации 1АА, присутствующей в 

образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоаитител к инсулину 
(M A G L U M P  IAA (CLIA)), методом иммунохемилю минесцентного анализа на автоматических 

анализаторах M AGLUM I*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I

Набор реагентов in vitro для количсственногч) определения аутоантител к инсулину 
(M A G LU M I* IAA (C LIA )), методом иммунохемилю минесцентного анализа на автоматических  
анализаторах M AGLUM I*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами * шт.

Контроль!
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.

469 lAA-IFU-ru-RU, V0.1,2024-03



^ятельская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

M AG LU M I
СОСТАВ

Н абор рса гсвтов  in  v i f r e  л п п  ко л а ч е с т в с п п о ю  опрслслсяпя аутоаяпгтсл  к  яя сул яяу  
(М А (Л Д )М 1 **  IA A  (С 1Л А )К  метолом ям м уяож см ялю м н н ссцсятяою  аяалнта яа 
автом атя яе скя х  аяалятаторах МАСЛД1М1** шш ISnibel

^H ^ m m D la g n o s tfe ^

Картри;1ж с рсатгшми I ц ^ г

Контроль 1 I о мл
Контроль2 1,0 мл
Ленто ;стя 1Ш1еч<г1ывания кар!ри.|жа с рсшснгами 3 цп
Наклейки со штрих-кол^и для контроля I 4 пгг
1 (аклейкн со штрих-кодами *гля контроля 2 4 шт
С ертификат отдела контроля производителя 1 шт
Инструкция по применению | шт

[rief

LOT

130655003М

4 6 9 2 3 !1 2 8 0 1

28 -05-2025

Ml UI )H b 4 ) t r > H b  Нью Иилвстриз Ьиомеликал Инжиниринг Ко.. Лтд. 
№  23. Цзиньсю восшчное шоссе, район I Ыншаиь,
SI8I22 Шзньчж'жь. Китайская Народная Республика 
Тел.. +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

РЗН| РЗН хххх/ххххх

> п а ж о м о ч е н н ы й  (X X ) «КЛСм (LLC CLS).
Прелставите.1Ь 125363. г Москяа. ул Иоюпоселковая. д 6. корпус 216 I. комнага 58
но Р Ф  Тел. +?-495*9469597

0123

У1тя профессионального применения



^ровка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тестов)

1АА

ЙЕР

130655003М

LOT

46923112801

Я

28-05-2025

MAGLU\U* MAGLUMr

СОСТАВ

Набор pcsiTHTOtt in vitro лля колачестяскиого онрслслсяяа аутоитгтед к ■■сулану 
( M A G L U M l*  1ЛА (C I. IA )L  м т и ю м  я м м у 1Ю1 е1и ш 1 ш м яяеса е гго в го  а я а л н и  яа 
а я гтем огнчссю и  а я а л н т » р а 1  М А С Л .И М Г USE ISnibeJ

^m t^D ia g n o s ilc  т

KapipH.DK с реагентами |
KoHipo.u I Ю м ;,
Ко1про;н.2 1,0
Лсггта .Х1Я ипечашвамия карф и.\жа с pcai с т а м и  3 игт 
Нак-гейки со штрих-кортами .гтя контроля I 4 „п
11ак;1сйки ct) иприх-колами .гтя контроля 2 4 игг
Ссргификаг омела юнпроля мроитттлнпмя 1 »n
ИНСТРУК1ШЯ но применению I II,т

REF

LOT

I30655003M

46923112801

28-05-2025

ad I I I жьчзюиь 1{ьк> И|{.ш.1 рит 1>иомс;шкал Инжиниригн Ко.. Лтд.
2 3 .1 {тимьсю восп)Ч1Юс июссс. район 11иншань.

518122 И Ь ньчж тнк Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536661 Факс +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

ж 2Х
Упажиниченный СХХ) «КЛС» (1.LC CT.S).
предсгавитс.1Ь l25M.Tr Москм.ул Номмтссикияая, д 6. мфнус 216 I. ком1шта 58
НО Р Ф  Тел •7-495 9469597 /V» профессионального сфнмснсння



Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоан­
тител к инсулину (MAGLUM1® IAA (CLIA)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализато­
рах MAGLUM1®, 100 тестов, в составе :



||11дж с реагентами

MAGLUMI® IAA (CLIA)
картридж с реагентами
|С0ДЕРЖАНЙП

2 .5  мл М агнитны е микрочастицы

1.0 мл Калибратор низкого уровня

1.0 мл Калибратор высокого уровня

12.5  мл Буферный раствор

17.5 мл М етка  А Б Э Л

5.5 мл Дилю ект

5004
интегра.та

[lofl 4632ЭИгвв1 

2  28-05-2025

ГС [Snibel



lAA (CLIA) 
Контроль 1

й И Щ ' '  '



IAA (CLIA) 
Контроль 2

2*C

Ш
••с

(Snibel

tr
N) '



для запечатывания картриджа с реагентами

си MAGLUMI : R eagentiSea i:;

CP MAGLUMI 1 R eagent:  Seal:;

>
> MAGLUMI R ea g en t  Seal:;



^ки со штрих-кодами для контроля 1 и контроля 2

■ ■

'S'i'

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #  
I A A  C o n t r o l  1

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 1 #
IAA Control 1 ...

Ti-’ •
c

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 2 #  
IA A  Control 2

#469231128012#  
IAA Control 2

# 4 6 9 2 3 1 1 2 8 0 1 2 #  
IA A  Control 2

#469231128012#  
IAA Control 2

#469231128011#

#469231128011# #469231128011#

#469231128012#

#469231128012# #469231128012#

#469231128011#

,4692311280129903
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I30255003M : 100 тестов 

I3 0 655003M : 50 тестов 
I30755003M : 30 тестов

Набор реагентов in vitro л-ia количественною опрелс..сния аутоантител к инсулину (MAGLUMI" IAA 
(CLIA)), методом иммунохемилюмииссцентного аналита на автоматических аналитаторах MAGLL'MI‘  в 
вариантах исполнения *

НАЗНАЧЕНИЕ

Набор реагентов m vitro для количественного определения аутоантитсл к инсулину (IAA) в сыворотке и плазме 
крови человека на аналимторак MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
сахарного диабета типа 1, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Инсулин является критическим аутоантигеном, специфически экспрессируемым на Ь-островковых клетках, 
который в течение длительного времени воспринимается как антиген-мишень, вызывающий аутоиммунный 
диабет'. Аутоантитела к инсулину (IAA) были впервые идентифицированы в сыворотках крови недавно 
диагностированных ннсулннонезависимых пациентов с IDDM Палмером и др. 1АЛ является одним иэ самых 
ранних а>тоантител, появившихся у людей, а основным аутоантителом является IgGl^•^ Сахарный диабет 1-го 
типа (T ID ) является аутоиммунным заболеванием, при котором антигенспецифические Т-клетки избирательно 
разрушают продуцирующие инсулин Р-клетки поджелудочной железы Аутоиммунные процессы, связанные с 
сахарным диабетом I типа, включают лимфоцитарную инфильтрацию островков поджелудочной железы и 
циркулирующие в сыворотке крови антитела к различным островкоспсцифическим антигенам, включая 
антитела к островковым клеткам, аутоантитела к инсулину, аутоантитела к декарбоксилазе глутаминовой 
кисюты 65 и др. Уникальная и драматическая связь IAA с прогрессированием диабета предполагает, что IAA 
вносят непосредственный вклад в патогенез заболевания или что на уровни IAA процесс оказывает уникальное 
влияние, приводя - с разной частотой у разных лиц, страдающих преддиабетом, - к диабету 1 типа, в связи с этим 
IAA являются маркером риска развития диабета 1 типа *■*. Многие страны сообщили, что IAA играет важную 
роль в прогнозировании сахарного диабета Кроме того, пациенты с очень редким инсулиновым аутоиммунным 
синдромом, также называемым синдромом Хираты, экспрессируют чрезвычайно высокие уровни аутоантител к 
инсулину, часто с эпизодами тяжелой гипогликемии, поэтому IAA также является причиной инсулинового 
а>тоиммунного синдрома

ПРИ НЦ ИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые IAA, тщательно перемешивают и инкубируют, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют метку АБЭЛ с антителом человеческого 
IgG и инкубируют, реагируя с образованием иммунокомплексов. После осаждения в магнитном поле 
надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Затем добавляют стартер 1+2 чтобы 
инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в виде 
относительных световых единиц (RLU), которые пропорциональны концентрации IAA, прис>'тствующей в 

образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоантител к инсулину 
(MACLUMI*^ IAA (CLIA)), методом иммунохемилю минесцентного анализа на автоматических 

анализаторах M AGLUM I*, в вариантах испатнения:

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоантител к инсулину 
(M A G LU M I* IAA (C LIA )), методом иммунохемилю минесцентного анализа на автоматических  
анализаторах M AGLUM I*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.

Контроль!
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.

469 lAA-IFU-ru-RU, VO.1,2024-03 ’/10



^«^ельская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI® Набор pcaiTHTOB in vitro для колвчеггеспявго оярслслеяяя аутоантятгл к  янсуляяу 
(MAGLUMI* IAA (CLIA)K методом яммунохсмялюмяяссясятяого яяяляза яя 
автомяточсскя! яяяля1 ягора| M AGLUMI*

СОСТАВ ISnibeJ
^^m g O la g n o stlc  J

Картридж с pcai с»пами \ lur
Контроль! 1.0 мл
Контроль’  1.0 мл
Лета .LW шнсчатияания картриджа с рсшенгачи 3 шт 
11ак.кйки со штрич-ко.1ами ,ип кснпроля I 4 шг
11ак.к;йки со иприч-ко.тами хп  ко»пр1тля 2 4 ш г
Сертификат (гг.юи ко»проля пр<Ж1 »олтеля | нп
Инструкция 1к> применению | цп

REF

LOT

I30255003M

46923112801

28-05-2025

i d

Ш жьчжжь Пью Инласфит Ьиомелика.1 Инжиниринг Ко.. Лтд. 
№ 23.11)ииьск> восючнос u k h j c c . район I !иншань.
518122 111 жьчж-жь. Китайская Народная Республика 
Тел -86-755-21536601 Факс *86-755-28242740

РЗН РЗН хххх/ххххх

> 110.1Нимоч«нный (XX)kIOK.VOJ.C4'LS).
прелсияитель I2536.T. г MitcKna. ул Т1ояотх:с1ковая. д 6. wtpnyc 216 I. коммага 5R
по РФ Гел - ’ -1Ч5.Ч4665Г Д)М 11рофсссио>«апкна10 применения



кировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)

/

4 69 2 3 11 2 8 01

—»
й

2 8 -0 5 -2 0 2 5

Картри;с4с с рсагсигдми 
Kofnpo.ib I 
Контроль 2
Леита;ыя шисчагывания кортри^икас рсшсншми 
11ак.1сй1си со штрих-мшми .ия кошроля I 
НшскСйкн со штрих-кгшми ;ь'1Я кшпроля 2 
Сертификат отлста контроля проюяо;ине.тя 
Инсфуктшя по применению

1П жьчясжь Мьк> Инластри'} Ьиомеликал Инжиниринг Ко.. Л гл.
Ns 23. Цшньсю мхггочнос шоссе, район I (нншаиь.
518)22 [И тчьяж-шь. Китайская Милнам Республика 
Тел.. -86-755-21536601 Факс +86.755-28202740

> пажомоченный (.КХ) «ОС- (LLC CLS).
||рс.1 а а в и т е . 1 ь 125363.г Москыеул llowHwccHwean.д б.корпус216 I. w»*«ain5*
по Р Ф  Гел ----ТЧ^-ЧДбЧЗО-

, . w .  .

. ; ■

Набор рсагсятоо in vitro для колячестяспяого оаределемяя аугояялтл  к нисуляяу 
(MAGITJMI* IAA (СЫА)), методом иммуяохемшномяяесцснгоого анализа яа 
■ягомятяческяж яяалкпгторя! MAGLUMI**

I Ш1

1.0 мл
1.0 мл
3 tin
4 ЦП 
4 шг.
1 игт 
1 пп



ГенердльныЙ '̂Мрб1(
С>"">нов;,э.А.|


