
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для высокочувствительного коли­
чественного определения сердечного тропонина I 
(MAGLUM1® hs-cTnl (СЫА)), методом иммунохемилюми- 
несцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор 

ООО «I

-Смирнов Э.А. 

2023 г.



Набор реагентов in vitro для высокочувствительного количе­
ственного определения сердечного тропонина I  (MAGLUM1® 
hs-cTnl (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­

лиза на автоматических анализаторах MAGLUM]®,
в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для высокочувствительного количе­
ственного определения сердечного тропонина I (MAGLUMI® 
hs-cTnl (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 те­

стов, в составе:
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Контроль 1



Контроль 2



Контроль 3



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#493220912011# 
hs-cTn l Control 1

I
M 93220912011# 
he-cTnl Control 1

#493220912011# 
h s -cTn l Control 1

'i

#493220912011# 
ht'CTnl Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 3
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Инструкция по применению
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для высокочувствительного количе­
ственного определения сердечного тропонина I  (MAGLUMI® 
hs-cTnl (СЫЛ)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 те­

стов, в составе:
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Картридж с реагентами
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К онтроль 2
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К онтроль  3
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

1
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#493220912011# 
hs-cTn! Control 1

I

#493220912011# 
ha-cTnl Conirol 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#493220912011# 
hs-cTnl Conirol 1

#493220912011# 
Ь»-сТп1 Conirol 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2



Наклейки со штрих-кодами для контроля 3

#493220912013# 
hs-cTnl Control 3

#493220912013# 
hs-cTnl Control 3

#493220912013# 
hs-cTnl Control 3
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#493220912013# 
hs-cTnt Control 3
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Инструкция по применению
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Вариант исполнения 8

Набор реагентов in vitro для высокочувствительного количе­
ственного определения сердечного тропонина I (MAGLUMI® 
hs-cTnl (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного ана­
лиза на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 те­

стов, в составе:



Картридж с реагентами
26
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Контроль 1
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Контроль 3
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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# ‘̂ 9^ 220912012#  

hs-cTnl Control 2

#49322091201;^ 
hs-cTnl Control ^

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#493220912012# 
hs-cTnl Control 2

#493220912012# 
hs-cTnl Control 2
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ll»6op pcainfTOB in \i<ro ,vin лысокоч>пси1К1е.1кжно Ko.iM*i«civcnnoio ueipc.tc.icHM« crfx.K*aio«o 
ipoiioHHiin I <МЛСЛДМ1* h»-<TnI {CIJA)K Ч€1о.ю%« имч\т11гчм.1юмннсс11гн1ною siia.'mia на 
ан1 о\Ц|И1чсск-н1  анапиапуач М1*« ш ш цтант» нспа1ненмн ____________________________

НЛШЛЧГ1Ж1'
Набор pcarcKTot in ч itro .xis аи<о»А»ч\аъ.1аитглкиого KaiMHccracimofu 1Кфс.'К.'>сии1 ссрлпмого трсчюиюи 1 
(h$<TnI) а сиаоркшсс и ttiatwc нл Ана.1»п«тор4ч Ч<АС1ЛЛ11* (*ri>naiatw HCv.iowaNMi прсдмамачош
л и  помощи а лиа)нос1ЮкС и .лечении инфаркта мтжарда. а аомбинаими с лрчгмми омиическими м 
лабораторными .тлпшми

КРАТКОГ ОИИС АНИК .Atl.VUI )Л
Тропоиины * тто рсг>лап*рные бслак. ia.vu>puc котроьтирчют опосрслоаамнос илтьиисм аг«м«к\кАстамс апмма 
и миожна. что прмыиит к сокращению и расч.табхммю г>опереч»к>1к\тосатих mmiuu’-̂  Тропоммноаый юматесс 
состоит КТ трех с>бгсдяини тр1'понина С,  трооонмна I и ?р(мхн<ина Г Каж^тый тропонки к\хир>стса 
отлелм1ыим генами, аминокислотные 1юс.1сло1и1те.ткмости тропониноа I чникалкны лта сердечной мышцы '>то 
рахтичме потаати^ю ратработатх быстрые мхтмнсстаскиие тесты лт« аыаа.хниа псаишениа >роам1 сержинаа 
тропониноа а сыаор1>тке кроаи V
Серлечный трсюонин I (cTnl) ta.itcTci бжилараером aai6opa лт* лна1ностики неарота ммсаарда, поешмыку он 
аа.тастса 1имботес чхастаигслхным и специфичным биохимическим маркер^ж поарсж.книа неж{кга ммо1сарда1п 
лосгчпкых V 1к> сраанеи>оо с С'К-МИ и .трчгмми сердечными биомараерами. cTni прс.исм '̂нстрироаал почти 
•бсатктт>ю спсцмфмч1кхтх к тклим мжжарда. а также аысок>ю клиннчесахх) ччастаите.таноста к кшемми 
миокарда ’ В стччахх острого И1«фарата ммокарла (OVtM) чроани сТп1 а сыаоротке кроаи 1Х>аышаютса а тгчекме 
нссккхтисих часоа п осх  1юяа.хииа сердечных симггтомоа, достигают максммчма черп 12*16 часоа и мосуг 
остаиаткс! гкшышенными а течение 4-9 дней V Поаышенный >роаемк сТп1 аитастс! «кблагоормтшм 
1тропюстмчсским покатате.км. лаже посх 1в>ррс1гтирсчши lu к.1ииж«сские прслиюоры и даюше 
'иеггрокардмограмми * Это также вжтаетса гкжаииием класса I лпа стратифмкаиии риска > лациектоа е остраам 
коронарным синдромом <ОКС) и лиагноюм ИМ ' V гициенгоа с ОКС поаышемние ичихкграиии тропоюта 
тесно 1ж>рре.1 кр>ют с на.1мчием. сл<чкжхтаю и тажесткю тпикарлилткной ишемичеемтй бахжм сердца» а также 
снижением микрососчлистой псрфчлин ми1Ч1арла V V гицисктоа с иестабатьиой стенокардией» 
рсииди»мр>тошсй ишемией > тициеитоа с нсстабатаной стсмокардией рсшимаирчющаа ишемма актата  
прслюстором серкхжых сердечных с%'бытй Лкалогмчиим обратом. notwiucHMaic )рошсм cTnl а атагме кром 
при поареждении мнокар.та могл*т ^мть испаткюааны л и  стрктнфнкаинн рнскач Ата отбора пациентоа дга 
логтолнителаной тсрапмн ноаыми атитромботмческмми агеташ! тс̂ атм лта ранней ампюграфим и 
рскаскхларилацнм ’
Сердечные тропокитш нмеют не таико лиа1»остнчсс1с>ю цекностк мо и дают прогмостхчсс1сую информацию. 
Паииекты с к.1иническкми при таками ишемии и гюаышснкыи ссоержаимем тропониноа имеют х>дшис Hcacoai, 
чем тиииетгты беэ обнар>жмаасмо1Х) трононина в кровогтоне V При ИМ любой уроаемь тропонина вашк 
реферсктого диапаэона саами с 1ыаишелмым рисиои иежвдателы1ых авдений как •  краткосрочной, так и а 
датгосрочиой перспскткае ' >1аже > иаиментоа со стабиламой иикмнчесиой бодпиыо сердив 
аа«сомочу»стактелкиыс тесты гкмеамлн. что сбнаружнааемые нокиектраиим сердечного тропонина прсдветшвот 
б а к е  высокую частотл сердечной 1хдост8точиосп1 н сердечно-сосуаистой смерти Не ишемичееше 
поареждекие миокарда моасет аотнккатъ вторично по отношению ю  ыношм сердечным мбатеааюим» таким как 
миокардит, или моокст быть сааммо с несерхчкыми мбакааннамн. такими как почечнаа недостаточность 
Сяедоаателыю, л я я  паинектоа с 1К>аыихнными тначсииамм сТа врачи датжмы рагтичатъ» псрспесаи ли 
паиненты не ишемическое повреждение миокарда кян один т  гкатипоа ИМ * Ес.ти пет докамгтеяаста. 
гкотаерждаюших на.тмчие ишемии миокарда» сдед^ат п ости ть диагиот поарежденна миокарда *.

ПРНИЦИП А11Л.1ИЗА
Сэндйич-метиа иммуиохсмгиюмингсисктмого амалим.
СХ^раэса магмиттше микрочастицы, (юкршые моиокдональкым антителом к cTnI. метка АБЭЛ с другим 
монокло1алы1Ым амтмтслом сТп1, и б>фер тщательно перемешЕНвают и инк>бир)ют. реагируа с образованием 
сэкдмч-коматсксоа. После осаждемиа а магнитном поде н4дос4дочн>ю жидкость декантируют» а затем 
аыпатмают цик.т промыаки. Затем добаалаютса стартер 1 ^2 , лаа ниииинроаати хематюмкнссиекшой реахшж 
Саепмой сигнал измсрастса фотоумиожитвлем а относителышх саетоаых единмшд (RLU)» юоторие 
лроооримомальиы концентрации cToi. прнс>тстауюсйей a образце.
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