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Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к декарбоксилазе глутаминовой кислоты (MAGLUMn 

Anti-GAD (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUM1®, в ва­

риантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к декарбоксилазе глутаминовой кислоты (MAGLUMH 

Anti-GAD (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMi,

30 тестов





Контроль 1



Контроль 2



Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

.Т:ь- • ч . .  V  '  • • V ’ и
. . Л 1 - Г . .:•*.

#470231129012# 
Anti-GAD Control 2

#470231129012# 
Anti-GAD Control 2

#470231129012# 
Anti-GAD Control 2

#470231129012# 
Anti-GAD Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя
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Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved 
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Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



С€ H23
I302SS003M: ЮОтесгм 
I3063500SM ЗОтсстп 
I30753003M: ЗОтесго*

^  0« р « е « ш ..  . ™ л  « дмофбоксшиэ. глут>и..ово>
ш слоты  (MAGLUMI* Aati-GAD (CUA)), методом шммуво1еиш1юмшвса|ет«>п> а ш л а м  аа 
«атоматааескв! авалазаторая MAGLUMI*. а aap aaa ra i асполаеааа

НАЗНАЧЕНИЕ

Наб<ч> p ea i^ B  in^tro для кшшчсстаенного определенна антител к Декарбоксилазе глутаминовой 
иююты (Ahth-OAD) в сыжфотке и плазме человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаш 
нсследования предназначены для диагностики сахарного диабета типа 1, в комбинации с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Додубоксюмза глутаминовой кислоты (GAD) является важным компонешом островкового аутоакгигена 64-KD.. 
GAD п р и с у т о т ^  во всех островковых клетках человека (например, о, р, 5), и существуют две формы GAD, 
называемые GAD65 и GAD67, которые на 76% гомологичны по аминокислотной последовательности 
Бсишинство сывороток для диабетиков типа 1А нацелены только на эпитопы белка GAD65, зависящие стг 
кмфородции, и не реагируют с денатурированным GAD65. Два основных эпитопа, на которые нацелены 
да»ет 1̂ к н е  сыворотки, находятся в средней части GAD65 между аминокислотами 240-235 (называемыми 
IDDM-E1) и в С-концевой области GAD65 между аминокислотами 451-570 (назымемымн roDM-E2)^. GAD 
является основной мишенью аутоиммунного ответа, возникающего при сахарном диабете I типа^.
Основными способами оценки активации анти-островпового аутоиммунитета являются измерение аутоантител к 
инсулину у мыши NOD и аугоанппел к инсулину, GAD65 или 1А-2 у человека Аутоантигела к GAD65 
обнаруживаются за несколько месяцев или лет до клинического начала диабета и присутствуют в сыворотках 
70-80% пациентов с T1D* . Некоторые результаты подтверждают высокий риск развития диабета 1 типа у лиц с 
множественными антителами к трем основным аутоантигенам диабета (GAD, 1А2ЛСА512 и инсулину) и 
показывают, что эта стратегия может успешно прогнозировать диабет 1 типа среди школьников’.

ПРИЕШДП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемнлюминесцеитного анализа
Образец, метка АБЭЛ с агтигеном GAD65, буфер, магнитные Mnqx>4aciHHbi, покрытые другим антигеом GAD65, 
тщательно перемешивают и инкубируют, реагируя с образованием сэкдвич-комплексов. После осаждения в 
магнитном поле надосадочную ясидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер R 2  для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны концентрации Ahth-GAD, 
присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор рсагемтов 1в vitro для кашчсстввииого определения антител к декярбонгняаэе гяутамнноной кислоты 
(MAGLUMI* Aati-GAO (CUA))» методам нммунохе*и1люминесиеятноп> анализа на авпемятпческш аиалшаторах 
MAGLUM1*, в вариантах исполнения:

Варшитт исполнения 1

Набор рсогаггов in vitro для количествеииого определения антител к декярбоненлазе гяутамнновой 
кислоты (MAGLUMI* Aati-GAD (CUA)), методом иммунохемилюмянесцентоп) анализа на 
автоматических аналнзаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагеитами I итс
Контроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами Э шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт
Инструкция по применению 1 шт

470 AMi-GAD-IFU- ru-RU, VO.l, 2024-03 1/10
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Набор рсагс т оа ia vitro дла колтестаеавоп1 оаределевва автател в декарбовсвяаэе 
глутамввовой ввслоты (MAGLUMI* Aoti-GAD (CLIA)), методом 
вммуаожемвлв»мввссщевт«ога авалвза ва аатамаючссвах ааалвзвгорах MAGLUMI*

Anti-GAD

130755005М

47023 L1290I

2
29-05-2025

l ^ b e j

п

Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1.0мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для залечдтыванил картриджа с реагентами 3 игг.
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.'
Наклейки со штрих-кодами для кошроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1шт.
Инструкция по применению 1шт. ' '

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, |мйон ГТиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел,: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный СЮО «КЛС» (LLC CLS).
прсдстав1ггсль 125363. г. Моск1 а,ул. Номпоселковая, д. 6, корпус 2(6.1, юми 
по РФ  Тея.;+7-495.9469597

REF 130755005М

|LOT| 4702311290U^^ V v: ‘ 

2  29-05-2025
-  ^ 'V

I P 3 H I  P3H x x x x / x x x x x  .

0123

^  i  профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к декарбоксилазе глутаминовой кислоты (MAGLUMJr 

Anti-GAD (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMi,

50 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
15



Контроль 1
16



Контроль 2
17

ТЧfa t^ -g -  -̂ ^̂ д
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами



Н а кл е й к и  со ш трих-кодам и для контроля 1
19
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Н а кл е й к и  со ш трих-кодам и для контроля 2
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С ертиф икат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



ISnibel C € «23

I30255005M: iOOitcm 
I3065500SM: 30 тесто* 
I30733003M: 30 тесто*

" ■  опр«яел«1ш, мтшт*л к декарбоксшиэс глугаммом#
каслоты (MAGLUMI* AatHlAD (C U A )), мепмом ■ммушпсмшиомавесцеглюго aiuuiaM яа 
**'*'°****"^*^” Ц ааалаэатора! MAGLUM1*, а ааряаятаа всаолвснаа

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор рсагетгов in vitro для кшшчсстаеяного определения антител к Декарбоксилазе глутаминовой 
кислоты (Ahih-GAD) в сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI* Результеты 
исследования предназначены для диагностикн cax̂ JHoro диабета типа 1. в комбинации с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ШШСАНИЕ АНАЛИЗА
Декарбоксилаза глутаминовой кислоты (GAD) является важным компонентом островкового аутоантигена 64-KD.. 
GAD присутствует во всех островковых клетках человека (например, о, Р, 5Х и существуют две формы GAD, 
называемые GAD6S и GAD67, которые на 764 гомологичны по аминокислотной последовательности 
Большинство cbuopioTOK для диабетиков типа 1А нацелены только на эпитопы белка GAD65, зависящие от 
конформации, и не реагируют с денатурированным GAD65. Два основных эпитопа, на которые нацелены 
диабетические сыворатки, находятся в средней части GAD65 между аминокислотами 240-235 (называемыми 
ШDM-E1) и в С-концевой области GAD65 между аминокислотами 451-570 (называемыми IDDM-E2)^. GAD 
является основной мишенью щпонммушюго ответа, возникающего при сахарном диабете 1 тнпа^.
Основными способами оценки активации аиги-островкового аутоиммунитета являются измерение цгтоантитсл к 
инсулину у мыши NOD и аутоа1тгтел к инсулину, GAD65 или 1А-2 у человека L Аугоанпггела к GAD65 
обнаруживаются за несколько месяцев или лет до клинического начала диабета и пртюутствуют в сыворотках 
70-80% пациентов с T1D*. Некоторые результаты подтверждают высокий риск развития диабета 1 типа у лиц с 
множественными антителами к трем основным аутоантигенам диабета (GAD, 1А2ЛСА512 и инсулину) и 
покатывают, что эта стратегия может успешно прогнозировать диабет 1 типа среди школьников^.

ПРИВХЩП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, метка АБЭЛ с агтигеном GAD65, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые другим актигеом GAD65, 
тщательно перемешивают и инкубируют, реагируя с образованием сэндвич-комплексов. 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), которые пропорциональны концентрации Анти-GAD, 
присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор рсагмпев in vUro два коанчсствсиного оаредел«ш1я антитея к дыарбомсмяаэе гяутамшквой кислоты 
(MAGLUMI* Aati-GAD (СЫА)), метояо*11 |ммунохемнл1а*а111ес1|сяпиого анализа на авгтомгпгчеааа аналнзатори 
MAGLUMI*, в вариантах испалисшп1:

Вариант исполнения 1

Набор реагапов 1я vitro дяя к1инчсстве1шоп> оорепелсния антжтел к декарбокшдаэе гаутамшияой 
кислоты (MAGLUMI* Aati-GAD (CUA)), методом имму1юхем1июмшесценпк>п> анализа на 
ааггомяприччпп анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, а составе:
Картридж с реагентами I шт
Контроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента дплзапечатыванилкартрнджа с реагентами Зшс
Наклейки со штрих-кодами дяя контроял I 4 шт.
Наклейки со штрих-иоаами дла юнтрслл 2 4 шт.
Сертификат отдела юэшроллпроизвоцителл . 1 шс
Инструкция по применению 1 шс

470 Anti-GAD-IFU- ni-RU, VO.l, 2024-03 1/10
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI
СОСТАВ

Набор pesrevTMi ш vitn дла калт<кспсип1п> •■ рвделеап ■ ■ ПЖ1СЛ к дс1шрбо1кш1аэе ■ . ■
гаутамааоаоб aacjami (MAGLUMI* Aati-GAD (СЫА)), мстцдоа | IV D I
вммуао1еивя1омввссаеа1вого авадвза ва автаматвчеосвх авалвзвкора! MAGLUMI*

I шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт. 
4 игг.

1Сартридж с реагентами 
KoHipoflb I 
Контроль 2
Лента для запечатывания яартрилжа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля пронзаодителя 
Инструкция 1ю применению

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикая Инжиниринг Ко.
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
SISI22 Шэньчткэнь, Китайская Народная Республика 
Тед.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
вредстав1ггсль 125363, г. Москмьуя. Ноюпосел1швая,д 6, корпус 216.1, комната 38 
„ О  РФ Тел.:+7-495-9469597 . ^
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

МАСЬиШ® MAGLUMI'

Anti-GAD

НЫ»р pearew it* m «11» дл» 1ои1ичсстаеи»оге ояределеи» •■тжтея к де«»рво«жя»эе — — _
глут»и»»мв1 юклеты (MAGLUMI* Antl-GAD (CLIA)), McnwiMi 11V Ш
аииутсмш1юмввсс»сжлм1» шаявза п  авгамагпчсспж авалазапраа MACLUMI*

СОСТАВ
Ка|лридж с реагентами 
Контроль I 
Контроль 2
Лента АЛЛ запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомсднкал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23, Щиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполнояючениый ООО «КЛС» (LLC CLS),
арсдстаянтель  125363, г. Москшц ул. Новопоселкояая, д  6, корпус 216.1, комната 5В 
по РФ Тел.: +7-495-9469597
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ан­
тител к декарбоксилазе глутаминовой кислоты (MAGLUMI® 

Anti-GAD (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMt^,

100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)



Контроль 1
27



28
Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
29

. »  '■-ту

S-Stxr

■ZnJiUS

M A G t U M i  R e a g e n t ; Seal

M A C i U M I  R e a g e n t  (Seal:

M A G L U M I R eagen t  (Seal: (



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
30



31
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2



32
Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 0 1

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.

J



ISnibel C€0123
I3025S005M: 100 тест 
I3065S003M: SO тест 
I30735005M: 30 тест

Н«бор Р * * * ;^ *  «  д м  |«м-чест«>ш«огв опрсаепеан «нтштел к детрбоксалаэе глутамааомй 
каслоты (MAGLUM1* Anti-GAD (C UA )), методом аммуаохемш1юмааесцегпюп) аналвм аа 
аатоматааесюи адалазаггора! MAGLUM1*. в аарааатаа асподвеааа

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор ренетов in^tro для кшшчсствснного опрд)»лсння атител к Декарбоксилазе глутаминовой 
кислоты (Ahth-GAD) в сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI* Результаты 
исследования предназначены для диагноспиш сахарного диабета типа 1. в комбинашта с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Декубоксилаза глутаминовой кислоты (GAD) является важным компонентом островкового ^тоантитена 64-KD.. 
GAD присутслует во всех островковых клетках человека (например, о, р, 6), и существуют две формы GAD, 
называемые GAD6S и GAD67, которые на 764  гомологичны по аминокислотной последовательности 
Большинство сывороток для диабетиков типа 1А нацелены только на эпитопы белка GAD65, эдяис«ци>. от 
конформации, и не реагируют с денатурированным GAD65. Два основных эпитопа, на которые нацелены 
диабетические сыворотки, находятся в средней части GAD65 между аминокислотами 240-235 (называемыми 
ШDM-Бl) и в С-к6нцевой области GAD65 между аминокислотами 451-570 (называемыми IDDM-E2)^. GAD 
является основной мишенью аутоиммунного ответа, возникающего при сахарном диабете 1 типа^.
Основными способами оценки активации антн-островкового аутоиммунитета являются измерение <^тоаитител к 
инсулину у мыши NOD и аутоантител к инсулину, GAD65 или 1А-2 у человека Аутоаиппела к GAD65 
обнаруживаются за несколько месяцев или лег до клинического начала диабета и присутствуют в сыворотках 
70-804 пациентов с T1D*. Некоторые результаты подтверждают высокий риск развития диабета 1 типа у лиц с 
множестаенными антителами к трем основным аутоантигенам диабета (GAD, 1А2ЛСА512 и инсулину) и 
показываю^ что эта стратегия может успешно прогнозировать диабет 1 типа среди школьников^.

ПРИШЩП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцеитного анализа
Образец, метка АБЭЛ с агтигеном GAD65, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые другим антигеом GAD65, 
тщательно перемешивают и инкубируют, реагируя с образованием сэндвич-комплексов. После осаждения в 
магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Впоследствии добавляют 
стартер 1+2 для инициирования хемипюминесцеипюй реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в 
относительных световых единицах (RLU), которые пропорциональны концентрации Анти-GAD, 
присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реатпов in vitro даа колнчествсшюго определения аипгтея к декарбомоиазе гаутямшювой кислоты 
(MAGLUMI* Anti-GAD (СЫА)), методом нммунохемнлюмниесцеяпимо анализа на автамагтнческих анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1

Набор реягсятов in vitro для калмчеспеняого определения анпгтея к декарбоксилазе гяутвмииовой 
кислоты (MAGLUMI* Anti-GAD (CUA)), методом иммунохемилюмниесцентного анализа на 
аагтоматнческих анализагторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Кцггридж с реагентами 1 шт
Контрояь 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрнх-ноцами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт
Инструкция по применению 1 шт.

470 Anti-GAD-IFU- ru-RU, VO.l, 2024-03 1/10
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Набар реагежташ ia vHre для кояичесгшеаввго еврсяслсава автпсл к декарбаксялаэе 
глугамавааой квслаты (MACLUMI* Aati-CAD (CL1A)), методом ^
яммувохемялв1Мявесаеж1аоп1 авалвза ва автоматвческях авалазагорах MAGLUMI

Тел.; т7-495-94«9597

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 
Инструкция по применению

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «lcnC»(LLCCLS), ея
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая. д. 6, корпус 216.1, комната за
ПО РФ
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Набор реагентов in vitro для колячествеввого онределеявя антител к дека^ксялазе 
глутамввовоб кислоты (MAGLOMI" AntbGAD (CLIA)), методом
яммуяохемнлюмнвеепенгаого анализа ва авгоматнчеекнх авалязаторах MAULUIUI

Картридж с реагентами I шт.
Контроль I 1.0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Лента для запечатывания картриджа с  реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4  шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4  шт.
Сергификятотдела контроля производителя 1шт.
Инструкция по применению I и*т.

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.
№  23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Респ^лика  
Тел.:+86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «KnC»(LLCCLSl, „  . f. ™ n vc216 l комната 58
предстявятель 125363, г. Москва, уп. Новопоселковая, д. 6, корпус 210.1, коми
„„ РФ Тел.. Т7-495-9469597
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Генеральный директор 
Смирнов э .д .


