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ИаГя.р pca ifi.ioB  in %liro vm кж 1и ч с с т с 1ш « |в  IKiuMcpa {MAGL.UM1* 1>-Ш тсг (С 1.1А».
мстолим ммч>|10хсм1мюм11нестчш1ш1» mib. ikui па аш ом атпчсскиа aiiii.iiiiafopax М А С ;И М 1‘ . » 
napiiaiirav

I I A l i iA U F .I I t t r

Hjv Ч'Р pcjicifioB in Vilrti ХЛШ MU«4Cv»«cmioit) onpc.ic кГж* [>-Л1ше|и| в ii.iaiMe врови 4c.io*«iui la лпхпиди>ра\ 
NtAtil I Ml PoviMaJM ИСС ic WHaiiii* iipc tiiaшачсмы .ия помпти • лианнкгикс иск-почениа 1р».«Гн» .мСоши 
П1>Л^К1|Ч ксн |ТГ»(, .HivvCMiinnpoMHtioio виутрклл.икю ю  tncpiUMHH* (ЛВС» и я «оппюрижс тср.ишк
тр1^̂ )‘ч'ли шс.«, Я м'м^мн.щии V .!р>П1«п К iitiiii>icvKii4»i It |.1Гп>ра||>рным|| дапныии

КРА ГКО»: o m i t  АНИК а п а л ш л

!) лпм ср  11{>слчамисг tixHUt рлста1»ри«14Й про ПиЛ рлсплла П Ш 1срсчночш 1тча фиСрни» пол)чс1Ш мй Ш  
r)ni4iiijia I ятрлю кликс фибрина ш vivo и с ю  нослел^нчисс атчричиос фиГ>рнт>лшичсскос р а с ш и и с к и с  лани 

мп. АССТил п р ч л \м ч в  p a c i i iw  notiCf>c »ik' ciiiimiH> фибрина 1 4 1 , I N'DP), «лин и» даю ры х иласстсн яак D -лимср 
J cMcpauit« О -днм сра трсбхсг пос.1слов.11елм|ик актиниисти 3 «{кгрмеииш 1ромбина. акн яш р о ван м и ю  ф аки  рд 
ХШ  (л .'.клчр \ 'Ш а ) II luaiM iiiia  D -лим ср  м<«а»с! б и п .  п о л о и м м  м а р к е р м  ссрлсчио-с*к>аисгы х мГжлсяамий и 
риска (как ар тсри лльн ою , так и пснош он> | я обш ей ш чп л яи и н . являясь м аркером  вн>лрисчс.>дис1<'1.>
(4 )1,1 шялшя фибрина С момента яясления 1счов на О-лимер MHOiWHCaeiiiiuc исслсловаиня iioKai.u.i; 
повышенные vjxiBHH D-лимера у naiuicutoB с ктиичсскими состояниями, которые свяааиы с уси1сннпм 

l'.iiun.iHitCM фибрина, что отражас! лише обр.ти*ван|юю in vKo попсрсчно-сшитого фибрина *. Этн состояния 
BKThw.ihM лнессминированнос внутрнсосулисюс екертыванкс крови, тромбо» глубоких вен (Т1 В) 
т^<м ЧЧМООЛНК1 лсшчиой артерии (I )ЛА|. п.клеопераиионшае состояния, травмы и прелклампсию * Vixiriik 

.шмс}»а также мотлт быть цоиышснта и рс пльтате раш 1чны\ нс тромботических расстройств bk.ih- i к  
Hc.i.tmin.M серьешую операпиш, кровотечение, травму i u n  сснсис Мавим (Лрашм. тесты из 0-лнм|р;' хак 
праяати. являкмея чувствнтсльными. ио неС11сш|ф|1чса(ИМ11 MapKqxiMH веиотной Трелпх1,мбил.1и 
1 о,:ожн1етьиый рсгулыат D-лимсра не поле ten ;ua ^иеклк)чсш«.. диагиом веиотной тромбоэмГхиии. ск,-(ч:с 
ИОГСШЖ.1ЛМИЯ ценность К1клк>час1с* и отрипателыкш рсаультатс теста аля иск.1ючсния диагнота ’ Уро- ни 
О-лимера обычно повышены у пациентов е острой веношой тромболмбатией ’ Тестирование из отеу.стиис 
>Г-'и»!сП D-личсра в крови пациапов с поло,)теиисм на тромбот глубоких вен и лмболию летч.ктй артерии 
может ттом^ь исклктчигь теи 1аб а 1сваиия. Нсшгорыс высокичувстюттсльиыс аналиты D-лимсра облагают 
! Х1ЛТОЧН0И спсцифичностыо. чтобы помочь в исклк>чеини табатсваиия веио1Ной тромботыбаатш {В1'И 

1)-лимср может предоставить лшюлшттслы.ую информацию и диагностической процедуре при подотрснии на 
РЬ Во время фибринаднтичсской терапии Г'ЗЛА стрегггокииатоЯ 1>-Д1шср может стхжить ранним 
п1хниосшчсским параметром успешного громбатннтса D-днмср является ценным лопатнсиисм х и  
..аГнраторпой диапюстики ЛВС-сшарома, но наибатсс целссвобрзтно иснолыойать в качестве 
П.швсрждзюшсго теста лтя очень чувствнте.шиого теста ироду 1гтш деградации (|н|бри»и (FDP) *. Тестирок шис 
и.1 1).димср у беременных женщин может быть tiaieiHo ат* диагностики и прогнотиромния вспотнои 
ipOMoo >мботии и для моиитормнга аититромбогичссмою лечения *.

ИРШЩИП АНАЛИЭА
Сл1ивич-мстол имм>И(}хсмк.1 ючинесцентио1о аналнм
Ооратец. метка АБ.ЗЛ с моиок-тональным аипггстом 1>-лнмсра. буфер и магнитные хшкрочасгицы. покртатыс 
моноклональным аттттелом 13-лимсра, тшатс.тьмо перемешивают и инкубируют, реагируя с образованием 
W чмвн 1-коматсксов. После осаждеши в мапппном поле надосалочичто жн,ткосп> сливают, а затем провоигг 
цикл П1ЮМЫВКН Впосдедетанн добамяют стартер 1*2 для нницш|ровання .хсми.«зминссцсктиой реакшш. 
t BCKiBofl сигнал измеряется фотоумножителем в отиосителышх састовых едншщах (RIX'K которые 
пропорционхзьны концентраиии D-димсра, присутствующего в образце.

СОГТАВ ИЗДЕ.ГШЯ

Ишбор ргатситош in vilro для количествеииого опрсдслспя* 0-дммера (MAGLUMI* D-Dimer (CLIA)K 
нстатои нимуяохеммдюмннесиетггного а№«.1Н1а на аягоматичеошх ана.|нзаторах MAGLL’.Mr, в 
аариаитяя нснатнеяяя:

!'■! I) f>itncr-l/ (i-ru-R U ,V l.0 ,2022-06 I .'IO



Вариант исполнения 2

Н абор реагент ов in vitro для количест венного определения D - 
дим ера (MAGLUMI® D~Dimer (СЫА))у мет одом иммунохеми- 

лю м инесцент ного анализа на авт ом ат ических анализат орах
MAGLUMI®, 50 т ест ов у в сост аве:
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Набо() pcaitm oB in vitro для ko-imhccibchiioiо oiipc.ieirime IKwMtp* (MAGLUMI* D-Dimcr (CLIA)>, 
MCTatoM iivi«niinxtMii.iKiviiiiiecticiriii(iio aiiii.iiiui ия aMTovram êciaix яназшяторя* MAGLL'MI*, »
вяркяпгах iictiatticHiin

ЛАШАЧПШЕ
ИаГюр рсагетоя in vtiro дп «илиявстпвмяого оп|1еделеии* {>яимсра • шшме «рвш« яшипии иа амлимторах 
МАШ-ЦАП*. Ре^тж ш  исоеломпия преднаомяеиы дм помощи • дмагмасгмке исключения т|»о»|вотмба1ин 
гл>«ш:их яси ( ГГВ>. лисеемимиримнного янхтрисосудисгою саегпмиимя (ДЦС) и а хммшгоринге терапии 
тромболитиса. я вшбмтинн с другими ic4ihh*ic« wm« и лаборатгфпыыи дммшми.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ AHAJIII1А ^
1>-л11мер прсдстааляет собой растаоримий продукт распада поп^е*шо<1н то го  фг^ж иа . пояуяеимый ш 
it-iaiMiiHa. Обрамшите фябрмма in vivo и ею посяе^^лошее аторияное фибрияоя1т 1»юское рвашгптеиие аяют 
миожсстяо продутлгоп рао1адааопщжя»ю-сшнтого фибрмиа (Х1УЖОР), один кг кшорюх «тестем хах D>димер 
Гснсрзшм 1>-дмм^«а тре<^«г пос.тедоаатегщ.иай актианостн J фср»«е»яов: тромбwta, вкт«ш1фомкмого фактора 
ХШ (фактор ХШа) и пдаэмипа *. D-лныср может бмть патеи«м  шркером сердачио-сосуамстых табодсааимй и 
риска (как aprcpieuibitera. так и аеиотиого) а обшей тошулаиии. ашмаса маркером аиу цшикузшсюго 
обраэоазния фибрина С момеша авсдсо»» тестов на 0*яимер многочислеюше «ксяваоаани* покатали 
лоаышеэииее урааим В«а1м ера у 1ши«екпш с миничаекими состошнами. юторме сиэаны с уомлеиимм 
(тбратеааинсм фибрина, чю  отракает яюис ображаанного иг vivo попсреч»о-сш«ггого фибрина . Эти еостеания 
включакж диосеминиртанное виутриеосудисгое сясртыаант крови. тро»«бот гяубоких аеи (ТТВ>. 
трохгбоэмбатию легочной «фгр^и (Т ^ А ). посл«>первииш1ные состшния. травмы и «фемеяамтмю . Уровни 
U-лимсрд та«шх мигут быхь ноаытеиы я рстулыате ратличных ис тромботических расстройста, аклгоча* 
исдаанюю сераеэиую oeqM tam . «фовогеченнс. травму или сепсис ’.Таким образом, тесты на D-димер. как 
||равк.то. ааяюоггса •огштятякмнмм. но нсспецнфичсскими маркерами вемотной троагболмбалии 
Иалоиштельинй рс^латат D-дммера нс плгслсн язя «нскяючен1«»  лиагаспа аеноиюй тромбошболии. скорее 
потеншнывнаа аеиноств якяючается в отрицательном ретстьтеа теста яла KCiono'wiuu диагноза . Уровн»! 
О-лнм^м обычно (кяыюсиы у пациентов с острой веяотной тртбозмболяей Тестирование иа отсутствие 
уровней О _инягр1 а крови пациентов с яоииярсиием на тромбоз глубоких вен »i эмболию легочной артерии 
может помочь исюиоадпв эти э^кзаешини. Ноюторые вашоиочуветштельные андтиш D-димера облала1от 
л.гстаточной спецяф11Ч»кшо, чтобы помочь а исключении эаботваани* венотной т|к»|бозм6олии (ВГЗ) 
D-лимср может 1фсаостамп» AononinmMbHVTO ш фф м аш яо в даштюстической прошдурс при повирснии на 
РЕ Во вреш  i^iOptiiinainirirnmn. терагши ГЗЛА стрдатокитисюЯ D-димср может ваужить ранним 
пропюстическнм шфвштром услешного тромбалнзнса \  D-лттер а ш е т е а  ценным догюлиснисм дт» 
лаборагармвй ж йпю сш ея  д а ч и ц ^ м а ,  но яанбо»** пеяесообрвто испальтовап. а качестве 
1юлтаврвалшш!мго тест» лл* очень «^ввявтопыюго теста предутш» 4н^рнна {FDP) . Тестирование
на о-лптер у бервненцш  ж еш аш  может быть полезно дта дяпюст»«ки и прогнозироваииа венозной 
тромбоз^ол«ш и ДП1 мибЕЩМйв1 мтмтроыбогичсавого лечеина .

ПРИШПШ АНА.1ЮА
Сзмданч-мвям шлмуидаеашшозшяесданпюго staaina.
Обрвзеп. метка АЮЛ с моиошюнаяьши а1гпггслом D-лимвра, буфер и мап«1ттиые микрочастицы, покрытые 
чкчкждоиелаяым антитежмг "  tii— г .  зиш«.'ьно перемешивают н ишеубируют. peantpya с образованием 
-̂>1>,т-ии-у/м^-иу у »  оащ я 5н>ш •  мапипиом 1шле надосйдочнуто жидкость слива«от. а затем проводят

цикл проыывкн. В оосяеш ш м давидают стартер 1^2 дз* яинциировиша хем11люмннесис1т ю й  реакции.
Г....... .. сягмм иж р зтетск фовоуипожитозем а сшюснвиакых световых едниниах (RLU). которые
f^gneptoKMUMbi коимнтрша» D-дашера, прнсутстаующего в обрапте.

СОСТАВ» ВЙ1ЖП1

Набор 
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Набор pcaiaiioii in vitro xw  катчссишншю oiipe.ic.ieiinn I>-,niMcpt (MACIIA’MI* D-Dimcr (C 1ЛА», 
%jero,w\i ii4i%niioxcviii-ii«%iiiiicai«rniofo aiia.iiti« iia аптомагочсски» an*.«иlaюра» MACtLfMI , » 
tiiiptiaiirav iiciiu.’iticiiiiH_________________________

HAillAMKHHF
H.v.'-op jK;itcHioB in \ilo> <xi» катчсстлсшичо onpc.ic теки» D-.uiwcpa в tuaioc кр̂ звм человека на ама-шипнмч 
M \<il I Ml* Pov.iMaiw ИСС.1СЛОВЛШ1» npc нтоычсны .n* комоши и лилпикткс нск-ж^мснив тромГхчм.'м л т  
:л>Л>м«х вен (TIB), лнееемииир^'влинсчо einxpiteoev.itivнмо епертываииа (ЛВС) и в vunmfopwitc JcpiiutH 
iix'of'.' niine.i, в К1‘ч0 ннашп1 с лрчтми kihhiok-cmhih и лаборлторными данными

КРАТКОК 01IIK А11И1! A1IA.IIHA
и-кш ер нрслегамвс! ci>Txn1 раствх'римыА и|Х>л%кт рлепала ноиерсчюа-сшнп.и. фибрина пол^ченшай m 
-uaiuHii.) 06paioeaHi!c фибрина m vivo н ею  1кклсд>кпнсе вюричнос фибринолтичссик расшсалснис лакч 
MhitACvifto (ipvixvKToB paeiixia попсрсчно-сшинло фибрина (.Ч1-Ф7*Л31*). один ш  ялорых илвсстсн как D-лимср 
1 снерааи» 1)-лнмсра требует послс.'итатслыюи актннноеш 3 фсрт1сишв тромбина. ах1нвиро#аиио»о фактора 
Xllf (.|!.тктор ХШа) и платмииа ‘ О-лимер может бы», полсшым viapxepOM есрдсчио-С1>судистых таболсваиий и 
риска (как артериальнено. так и всиотионч и обшей понулвиии. явлмсь чаркерттм внутрнсосу-тичтою 
.т'рзювлни* фибрина ' С момента иисленив тестов на 1Хлимср миогочиеленные нсслсловаинв покач.гти 
псвышсииыс уровни 1>димсра у паиисшов с юшиичсскими счктоянивми, юттрыс святаны с уси.1С1шм'« 
обратовлиисм ф»|брина. «т> отражает лише обратованиою ш vivo поиеречно-ешитого фибрина . 'Эти состолшя 
вклкхаю! л1КССМи1шровлннос внулрисосулнегое свертывание крови, тромбот глубоких вен ГП 5Ь, 
1 р1.м(ч»о|Гч1Лню леючпоЯ артерии ( Г).'1А). нослеопераниоиные состояни*. травмы н прстклампсикт вии 
[З-.шмерл также могут быть 1ювышсны и ретультатс раиичиых не трстчботичсских расстройств. вк.иоч.тя 
нславикжт серьстную oitepaiuiio. кровотечение, травму или сепсис Таким обратом, тесты на СХднктср. как 
правило, являются ч\вств1ттельны%|и. но нсспсш|фическимн маркерами венотной тромбо »м(нт.ши 
Нтхтожитс.тшый результят D-лттмсра нс (тчхтстеи .гт* '«исклктчсния» лиапюла венотной тромбоэмбегшт!. скорее 
н.гтс1пш.тлы1ая цениостт. таклктчастс* в отрнилтслыточ рету.тьтатс теста ,хтя исключения диагнотз Урхниш 
[З-.тнмсрл (ЧЗычно повышены у iianTfcinoB с острой венотной тромботмболией 1 сстирсваттис на отсутствие 
>(х>вист1 D-димера в кроен нациентов с по.тотрснисм на тромбоз глубоких вен и эстболию .зеючтнм» артерии 
может помочь наслючить эти забтетеваиия. Нсюторыс высокочувств1пелыш с анализы D-димсра облхзатот 
т чтатт'чной сгкцифичиостыо. чтобы помочь в исклихтенин 1абатсвани1  всиозтюй тр*»|бозмболик (ВТ')т 
D-димер может прсдоставнть дополнитслы1>»о инфттрмацию в лиагиостической процедуре при подотрсинн на 
Pi- ■ Во время фибринолитической терапии Т'ЛЛА стрептокииатой D-димср может стужипгь рашшм 
11|хчиостичсским параметром уг'псшного тромболизиса D-димср яв-зястся ценным дополнением хля 
табораюрттой лиапюстнки ДВС-си..лрома. но наиболее цсзссообразио испазьзовать в тсачсствс 
полтперждаюшего теста дяа очень чу вствитс.тыюго теста проауктов деградации фибрина (FDP) Тестирование 
н,1 1>-лнмср у беременных женщин может быгь полезно Л1Я диатиостнки и прогнозирования воютиой 
тромботмболии и азя мониторинга антитромбогичссюго лечения

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
С ливич-мстол иммунохсмилк>мннес1К 1Ш10Го анхзиза.
Образен, метка АБЭЛ С моноклональным аш тс-зом  О-днмера. буфер н мапнпныс микрочастицы, покрытые 
М0 Н0 К.30НД1 Ы1ЫМ а»пэттелом D-лимера. тщательно перемешивают и инкубируют, реагируя с обраюва«шсм 
cTiUBHH-KOMtLicKcoB, После осаждения в м8Гии1ном поле налосадочнуто жидкость сливают, а затем проводят 
ЦИК.З промывки. Впосзедствин добавляют стартер 1+2 лтя imumiiipOBattiia хемилюмииссценлюй резкшш.
С ветовой сигнал измеряется фотоумножитс-зем в относительных световых сдиштцах (RLI ), которые 
пропорциональны конце»працни D-димсрз, присутству ющего в обраик.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор peat сито» In vitro ял» ко.зичест»*ииого опрсде.1спня 1>>аиисра (M A G LU M I* D-Dimer tCLlA)). 
методом нииуяохемялюмяиесие1гт«ого анализа на автоматически» анализатора» М А С Ы М Г , в 

варнатя» ясполнии»:
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