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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка S100 (MAGLUM1® S100 (СЫЛ)), методом иммунохеми- 

люминесцентного анализа на автоматических анализаторах
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в вариантах исполнения:



В ариант  исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка S100 (MAGLUMt^ S100 (СЫЛ)), методом иммунохеми- 

люминесцентного анализа на автоматических анализаторах
MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами

MAGLUMI® S100 (CLIA)
картридж с реагентами
ГГОДГРЖАНИЕ i

1.0  мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор н»пкого уровня

1.0 мл Калибратор высокого уровня 
2.7 мл (буферный раствор
3.6 мл Метка ЛБГ^Л
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#296230510012# 
S100 Control 2

#2962305 0012#
S100 Control 2
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S100 Control 2

#2962305 0012#
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130251017M
130B 51017M
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1 0 0  те с т о в  
5 0  тесто в  
3 0  тесто в

Набор реагентов in vitro для ко.шчсствсппого определения белка S100 (M AG LLM I* S100 (CLIA)), 
методом имм>Т1охемилю ми 11есце11Тно10  анализа на авю.матаческих анализаторах MAGLUMT^, в 
варна1ггах исполнения_________________________________

НАЗНАЧЕРШЕ
Набор pcai-enTOB in viiro для количественного осфелеления белка SI00 в сыворотке крови человека на 
анализаторах M AGI.UM P. Результаты исследования предназначены для диагностики пациентов, страдающих 
злокачественной меланомой, в ко.мбинаиии с другими клиническими и лаборагорными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Бе.юк S-100 представляет собой болы1!ое семейство, состоящее по меньшей мере из 20 белков с низкой 
молекулярной массой (9-13 кДа) со способностью связывать кальций, которая, как было установлено, имеет 
разную степень аминокислотной гомологии (25-65%). Было показано, что S-100 прелставляет собой гомо- или 
гетеродимер двух различных, но родственных белков: S-100A! и S-I00B с молек\'лярной массой около 21 кДа и с  
4 участками связывания Са’ \  Типы S-IOOAB и S-100RB описаны как бе-чки S-100B и, как показано, являются 
высокоспепифич»гыми для нервной ткани. Он наиболее распространен в цитозаче глидльных клеток центральной 
и периферической нервной системы (астроциты и шванновские клетки), а также экспрессируется в меланоцитах, 
алипоцитах и хондро11Итах’. Заболеваемость злокачественной меланомой кожи в последние годы быстро растет 
во всех частях мира, и мелзЕюма является одной из основных причин смерти от рака. Поскольку даже 
относигельно небольшие меланомы могут иметь метастатический потенциал, точная оценка прогрессирования 
им еп  решающее значение^. S100B имеет особое значение для многих аспектов клинического лечения 
З-чокачественной ме.чапомы. SI00B является независимым прогностическим фактором, и концентрации S100B, 
циркулирующие до лечения, предсказывают продолжительность выживания у пациеггтов с меланомой. 
Продолжительность жиз)ЕИ значительно выше у пациентов с меланомой с нормальны.м уровнем SI00B по 
сравнению с пациентагии с повышенны.м уровнем. Уровень циркулирующего S100B очень чувствительно 
определяет метастатический рост злокачественной меланомы, особенно при ГУ ci^aHM заболевания, когда S100B, 
безусловно, превосходит другие лабораторные параметры. Концентрации S100B отражают массу опухо;ш. 
Уровни S100B в сыворотке крови предсказывают эффективность лечения. Снижение кошентрации S100B 
отражает ответ на терапию, в то время как увеличение концентрации SIOOB указывает на прогрессирование 
опухоли Из.мерсние уровЕГЯ белка S-100 в сыворотке крови может быть использовано в качестве раннего 
маркера повреждения головного мозга. Существует роль белка S-100 в качестве соп>тствующего прсди1ггора 
исхода у  пациентов с остры.м инсульгом ^  Уровень S100B в сыворотке крови повышается после повреждений 
центральной нервной системы, таких как инсульт, субарахноидальное кровоиз-чиянис и черепно-мозговая травма, 
обычно достигая пика через 2-3 дня после травмы, и положительно коррелирует с исходом заболевания'.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-мегод иммупохемшчю.минесцснтного анализа.
Образец. магнЕгтные микрочастицы, покрытые антителами к S100, метка ЛБЭЛ с другим антителом шательно 
меремешивагот и инкубируют, реаг ируя с образованием сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле 
надоса^дочную жидкость 1'швают, а зачем проводят циюч промывки. Впослелстюш добавляют стартер 1+2 для 
инициирования хемилюмииссиенткой реакции. Световой сигна.ч нэмсряегся фотоумножителем в относительных 
световых единицах (RLU), коч-орый прстюрнионалси концентрации S100, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор псягентов in vitro для ко-чичссгвсиного определении белка S100 (СЫА)), метолом 
иммунохеми.1ЮМИ11€Сне1т 10гх) аиа-гиза па автоматических аиалнзагорях MAGLUMT , в вариантах
исполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in \4tro для количесгвеиного определения бе.тка S100
иммунохеиилгоминесцентного ана.шза на автоматических анялизаторнх MAGLUlVlP, 30 тестов, 
всисгавс:
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

СОСТАВ

Набор реагеито» in  v it ro  д л *  кш ш чснп-всякого опрелеленнв белка S I00 (M A G L IJ M I*  
SIOO (С 1Л Л », методом MMMyHAieMiLiiiOMRKecacirTHoro аяалана на а в т о и а т и ч е с кт  
анализаторах МАС1Л1М1'’°

flVDl

Картри;1ж С реагентами 1шт.
Контроль!
Контроль 2 }.С1мл
Ле1гга Л.1Я тапечатыкания карфнлжа с реагентами 3 шт. 
Наютейкн со m фих-кодами для кок1ро;1Я I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для ко1Гфаия 2 4 шт.
Сертификаг отдела контроля проичяшштиля 1 ни ,
Инструкция 1Ю применению | шт

REF J3075I017M
LOT 2962305100110-11-2024

a J
Шткьчжэнь Нью Инласфиз Вномстикал Инжинирин! Ко.. Лгд 

23. Цзиньею восгочное шоссе, район 11ин1пшн>.
518122 ПЬньчж-)нь. Китайская Народная Pecnv6.!HKa 
Тел.: ‘86-755-21536601 Факс: г-86-755-28292740

РЗН РЗИ х х х х /х х х х х

ж□ J  J " С€
У п о л н о м о ч е н н ы й  С Х Ю  « К Л С »  Ц -Ь С ’ C L S 5 ,
нредставит'е.ц. 125.^63.г Москва. улИово1юссл«)ыая.д 6. корпус 216 
но РФ  Тел • 7-4V5-94W>?iQ7

комната 58

/1пя нрофоссиональишо ярнмснекин
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М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1 ( 3 0  т е с т о в )

Набор реягеи-гов in vh ro  ддв колячгствсяною  цпрельлгння белка S IM  (MAGl.UMI*' 
S I00  (Г1Л Л)),иггадом я н и у я о 1 емш 1Я1и н я « 1к я т а о ю  вяж лп а  я а  aBTOMa-niBCcnt 
аняля 1 Яторяж МА(;|Д11И1*

Kapiptt.DK с реагентами |
Кокфоль I 1 ,0 m: i

Контроль 2 1,0 мл
Jletrra /1ЛЯ чалсчни>жания картрн;|жа с реагек1амн 3 шт. 
Нак.1Сйкн со iiiTpHX-KO.iaMM .гля котроля I игг.
11ак,1сйки с» штрих-колами ;сдя контрилн 2 <1 шт
Сстугификаг 1гглсла контроля нроизволигеля I шт
Инструкция по применению I uri

REF 1 3 0 7 5 1 0 I7 M

ILOT 2 9 6 2 3 0 5 1 0 0 1

I о - 1 1-2024

P 3 H  P3M  X X X X /X X X X X
lliTHb'oriHb Mbiii Инласфиз Ьномелнкал Инжиниринг Ко.. Лтл. 
№ 23. Цтиньею BOCIU4HOC шоссе, район Инншань.
516122 Ш'>ньчжтнь. Ктанская Иаролмая Республика 
Тс.1. +86-755-21536601 Факс < 86-75.s.282<»274ft

Упо.1иам»чснный 0(К) мК.'К’» (LLC CLS).
н рглггавнтгль 12536.3. г Москва, ул Ноиптасслховая. л 6 . корпус 216 I. комиа1а
„о РФ ftti

c a f ^ „ r v . c €

<1я> iipu4KCCHOMKibHoto нркмененил
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В ариант  исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка S100 (MAGLUMI® S100 (СЫЛ)), методом иммунохеми- 

люминесцентного анализа на автоматических анализаторах
МА GL UMI®, 50 тестов, в составе:



15
Картридж с реагентами

MAGLUMI® S100 (CLIA)
картридж с реагентами
|СОДР.РЖАНИЕ

1.5 мл Магнитные микрочасгицы
1,0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровне
3.5 мл Буфсрны!^ раствор
5,и мл Метка ЛБЭЛ

I I □ а  ф:





7̂
Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

С 7 .

Г П  '
MAGLUMI Reagent Seal

с л

MAGLUMI Reagent Seal

С/5

о MAGLUMI Reagent Seal
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Набор реагентов in vitro для ко;шчссгвенпого определения белка S100 (M AGLU>U^ SlOO (CLIA)), 
методом имм>’иохемилш ми11есцен 1 но1о анал1па на а в 10 .матаческих анализаторах MAGLUMI^, в 
вариантах исполнении________________________________________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Набор pcai-et4TOB in vitro для количественного определения белка SI00 н сыворотке крови человека на 
анализаторах MAGUJMI*. Результаты исследования предназначены лля диагностики пациентов, страдающих 
злокачественной меланомой, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  Л Н А .1 И З А

Бе;юк S-100 представляет собой большое семейство, состоящее по меньшей мере из 20 белков с низкой 
молекулярной массой (9*13 кДа) со способностью связывать карчышй. которая, как было установлено, имеет 
разную степень аминокислотной гомологии (25-65%). Было гюказано. что S-100 представляет собой гомо- дти 
гстеродимер двух различных, но родственных белков; S-100A1 и S-100B с молекч'лярпой массой около 2J кДа и с 
4 участками связывания Са"*. Типы S-100AB и S-100BB описаны как белки S-100B и, как показано, являются 
высокоспепифичными для нервной ткани. Он наиболее распрострапси в цитозате 1лиальных клеток центральной 
и периферической нервной системы (астроциты и шванновские к;1етки). а также экспрессируется в .меланоцитах, 
адипоцитах и хондронитах’. Заболеваемоегь :г.,'юкачесгвенной меланомой кожи в последние годы быстро растет 
во всех частях мира, и меланома является одной из основных причин смерти от рака. Поскольку даже 
относительно небольшие меланомы могут иметь метастатический пегенциал, точная оценка прогрессирования 
имеет решающее значение^. S 10013 имеет особое значение для .многих аспектов клиническою .лечения 
Х'токачественной мслано.мы. S100B является нсзависимы.м прогностическим фактором, и конценграции S100B, 
циркулирующие до лечения, предсказывают продолжительность выживания у пациентов с меланомой. 
Продо;окиг&1ьность жизни значительно выше у пациентов с меланомой с нормальным уровнем SI00B по 
сравнению с пацискта.ми с повышенны.м уровнем. Уровень циркулирующего S100B очень чувствительно 
определяет метастатический рост злокачественной меланомы, особенно при ГУ стадии заболевания, когда S100B, 
безусловно, превосходит другие лабораторные параметры. Концситрацин S100I3 отражают .массу опухоли. 
Уровни S100B в сыворотке крови предсказывают эффективность лечения. Снижение концентрации S100B 
отражает ответ на терапию, в то время как увеличение концентрации S100B укалывает иа iipoi-рессироваике 
опухоли Измерение уровня белка S-100 в сыворотке крови может быть использовано в качестве раннего 
маркера повреждения головного мозга. Существует роль бе;жа S-100 в качестве сопутствующего предиктора 
исхода у пациентов с остры.м инсультом Уровень S100B в сыворотке крови повышается после повреждений 
(юнтральной нервной системы, таких как инсульт, субарахноидальное кровоизлияние и черепно-мозговая травма, 
обычно достигая ника через 2-3 дня после травмы, и положительно коррелирует с исходом зaбo;leвal!ия^

П Р И Н Д И [1  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод иммунохемилю.минесце{п'ного анализа.
Образец, магии-тыс микрочастицы, покрытые антителами к SI00, .метка ЛБЭЛ с другим а>гтителом тщательно 
перемешивают и инкубируют, реш ируя с образованием сэилвнч-шмцтексон. После осаждения в магнитном поле 
надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цию про.мывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для 
инициирования хемгшюминесцентной рсакЕщи. Световой сигиа.т измеряется фотоумножителем в относительных 
световых единицах (RLLI), который пропорционален копцсшраиии SI00, прнсу'ГствуЕощеЙ в образце.

С О С Т А В  И З Д Е .Т И Я

Н а б о р  р е а ге н т о в  in  v i t r o  д л я  к п .1И ч с с т в с и н о го  оп ред ел ении  б е л ка  S 100 ( C L IA ) ) ,  м е та том  
и м м у н о х е м и л ю м и и с с ц е н т и ш  о а н а л и за  и я  ан томат и ч е с кн л  а н а л н за то р я х  М А С Ш М Г ,  в  в а р и а н т а х

и с п о л н е н и я :
Вариант исполнения 1
Н а б о р  р е а ге н т о в  in  з К г о  д л я  ко л и ч е с т в е н н о го  опред ел е ни я  б е л ка  S100
и и м у н о х е м и л ю м и в с с ц е н т н о го  а н а л и за  н а  а в т а м а т н ч с с к н х  а н а л и за то р а х  M A G L U M T , 3 0  те сто в , 

в  с о ста в е :
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI
СОСТАВ

Н а б о р  p e a itn rro B  in  v i t ro  д л а  к го л и ч есгее н в о то  о п р е д с л е и н  б е л к а  S I 0 0  (M A G U IM I*  
S I0 0  (С 1/1Л )), м ето д о м  п м м у п о х е м ш 1 ю м п в е с п е в т н о 1'о а в а л в з а  в а  а в г а м в т п ч е с к в х  
а н в л в з а т о р а х  М Л С Ы 1 М 1 *

[ |У Р ]

К артри ;1ж  с  р са 1л:|ствми | цп -.
К о> лроль I 1.0 M.I
KoitrpDjib 2 1.0 мл
Л ен та  я л а  зап еч аты ван и я  картри ;рка с  реагс 1гга.ми 3  ш т 
Н аклей ки  с о  иггри х-колзм и  л ;|я  кон троля I 4  шт.
11аклейки со  ш три х-код ам и  д.тя кон троля 2  4  шт.
С 'сртиф икат о тд ела  кон троля проилволителя I шт.
И н стр у кц и я  ни мримемемию  1 i i r r

REF

LOT

I306510I7M2962305180118-11-2024
bJ Ш >ньч>*онь Н ью  И н д а с ф и з  Ь и ом с;ш ка;| И н ж и н и ри н г К о . J^ м , 

№  2 3 . Ц зи н ьею  восточ н ое ш оссе, рай о н  1 iHHUiatib,
5 IS 1 2 2  Ш ж ь ч ж э н ь . К и тай ская  Н ародн ая  Р еспублика 
Т ея .: ^8 6 -7 .S 5 -2 l5 3 6 6 til Ф акс: + 8 6 -7 5 5 -2 8 2 9 2 7 4 0

РЗН РЗН х х х х /х х х х х

□ 2  ф : V, с €
у  н(и1|1и м и че нн ы й  ООО «КЛС» (LLC CLS).
Г ф с л с т а в и т е л ь  125.'*б.1.г МоскЁД.ул.Ио1Ю1чк:слковая. д  fi. корпус 216 I. комиага 58 
„„ РФ Тйп 0-495-0469597 /Ь’я 1грофссскималы1ого ирммсхскнн
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 2 (50 тесюв)

MAGLUMI
S100

130651017М

29623051801

18-11-2024

It

СОСТАВ

Набор peaiTiTTOs io vitro ало колочесгаеввшо опрсдслеввв бе /ш  SKMl (М AGUJMI* 
S100 (С1.1А)>« нетодои вниу1кпс1|тлв)мввм 1|сгтвоп> авалвда во жвп>мвгвческ11х 
aBBJiBiBTOpai MAGLUMI*

IVDl ISnibel
^^eemOlaonosUc^

Картридж с рсагсктами i шт
Коктроль I КО мл
Контроль 2 1.0 мл
Локта для тяпсчатыяания картри-тжа с рса1снгамн 3 шг.
11ак,теЙкн со штрих-колами лля контроля 1 4 шт
Наклейки со штрих-колами ллн кошролн 2 4 игг.
Сергификат стглсла кошролн ироятволнгелн I шт,
ИНС1РУКИИЯ по применению 1 ЦП.

REF I306510I7M

iLOT 29623051801

18-11-2024

ml
Шжьчж'жь Нью Инластрнт Ьиомелнка.! Инжиниринг Ко.. Лтд. 
Л? 23. Цпиньею восточное шосси. район 11и1шгш«ь.
518122 Ш зньчж-Mib. Китайская Народная Республика 
Гсл. +8(>-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

□ 3 ^ ^ . r V . C €
У п о л н ето ч ен н ы й  (XX) «КЛС» <1.LC CLS).
н р с л г г а в н т е л ь  I 2 5 . w . r  М о с к в а , ул  1 1 о » о п о с с л и о в а я , д  6 . к о р п у е 2 1 ь  I ,  к о н н э т а  

ПО РФ Т е я  ‘ ’ - 4 9 S - 9 4 6 9 5 9 ’ Д л я  н р о ф с с с н о н а |1ь н о г о  п р и м ен ен и я
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В ариант  исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
белка S100 (MAGLUMI® S100 (СЫА)), методом иммунохеми- 

люминесцентного анализа на автоматических анализаторах
МА GL UMI®, 100 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

У к,

' -'^ь} i fй .U MAGLUMI® SIOO(CLIA)
картридж с реагентами

2.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкою уровня
1.0 мл KajiH6parop высокого уровня
5.5 мл Буферный раствор
8.5 мл Метка АБЭЛ

П DS

Номер
интеграла

5002

а

29623051001

18-11-2024

ISnibel



Xо
Xн■а

г
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Контроль 2
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами

С Л

О

CZ3

О
о

С/5

О

1MAGLUMI R eagen t  Seal

о IVIAGLUMI Reagent Seal

MAGLUMI ReageniiSeal:



HaicieHKH с о  ш т р и х -к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1
30
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#296230510012# 
S I00 Control 2

#29623051 0012#
SI 00 Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#296230510012# 
S100 Control 2

#2962305 0012#
S100 Control 2



CERTIFICATE

n
"OHs
-e-
s
zit-i
©HУяnиit
z
о
3H■aоLaa
3
оswaR
О)3
SHft

Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved
For Retease

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



jSnibel^̂ m̂ OlMQnosttĉ С€ IREF
130251017М : 1 0 0  те с т о в  
130651017М : 5 0  тесто в  
130751017М : 3 0  тесто в

Набор реагентов in >itro для количссгвспного определения белка S100 (M A G L tM l’̂  S100 (CLIA)), 
методом н м ж ’нохемилюминесцептного ана^тиза на ав i омаш ческих ана.111заторах MAGIX4Vir*, в 
вариантах исполнении________________________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Набор рсаг-емтов in vitro для количественного определения белка S100 в сыворотке крови человека на 
анализаторах MAGLUMI*. Ре^льтаты исследования предназначены для диагнос1ики пациентов, страдающих 
злокачественной меланомой, в комбинации с другими клиническими и .заборатирными данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И З А

Бе;юк S-100 представляет собой большое семейство, состоящее по меньшей мере из 20 белков с низкой 
молекулярной массой (9-13 кДа) со способностью связывать кальций, которая, как бььто установлено, имеет 
разную степень аминокислотной гомологии (25-65%). Было показано, что S-100 представляет собой гомо- или 
гстсродимер двух различных, но родственных белков: S-JOOAI и S-I00B с молекз'лярной массой около 21 кДа и с 
4 участками связывания Са^‘. Типы S-100AB и S-100BB описаны как белки S-100B и, как показано, являются 
вмсокоспецифичиьши дпя нервной ткани. Он наиболее распросгрансн в цитозоле глиальных клеток центральной 
и периферической нервной системы (астроциты и шванновскис клетки), а также экспрессируется в .меланоцитах. 
адипоцитах и хондроцитах'. Заболеваемость злокачественной мeлa^юмoй кожи в последние годы быстро растет 
во всех частях мира, и .меланома является одной из основных причин смерти от рака. Поскольку даже 
относительно небольшие матаномы могут иметь метастатический потенциаз, точная оценка прогрессирования 
и.меез решающее значение^. S100B имеет особое значение для многих аспектов клинического .течения 
з,юкачественной мелано.мы. SIOOB является иезависимы.м прогностическим фактором, и концешрации SI00B, 
циркулирующие до лечения, предсказывают продалжите.'1ьность выживания у пацие»ггов с меланомой. 
Продолжюельность жизни значительно выше у пациентов с меланомой с гюр.мальиым уровнем SIO0B по 
сравнению с пациентами с повышенньсм уровнем. Уровень циркулирующего SIOOB очень чувствительно 
определяет метастатический рост злокачественной меланомы, особенно Г1ри ГУ стадии заболсва|[ия, когда S100B, 
безусловно, превосходит другие лабораторные параметры. Концситраиии S10013 отражают массу опухоли. 
Уровни S100B в сыворотке крови предсказывают эффективность лечения. Снижение концентрации SIOOB 
отрахсает ответ ня терапию, в то время как увеличение концентрации S100B указывает' на прогрессирование 
опуэсоли Из-Мерсние уровня белка S-100 в сыворотке крови может быть использовано в качестве раннего 
маркера повреждения головного мозга. Существует роль белка S-100 в качестве сопутствующего предиктора 
исхода у пациентов с острым инсультом \  Уровень S100В в сыворотке крови повышается после повреждений 
центральной нервной системы, таких как инсульт, субарахноидальное кровоиз-шяиие и черепно-мозговая травма, 
обычно достигая пика через 2-3 дня после травмы, и положительно коррелирует с исходом зaбoлeвaиия^

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, магнит>1ыс микрочастицы, покрытые антителами к S100, метка ЛБЭЛ с лрутим антителом тщательно 
перемешивают и инкубируют, реагируя с образованием сэидпич-комплексов. После осаждения в магнитном поле 
иадоса;1очную жидкость с;гивают, а затем проводят [щкл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для 
инициирования хемщпюминесиентной реакции. Снст{>вой сигнал смеряется фотоумножкте;1ем в относительных 
световых единицах (RLU), который пропорииоиа-тен коицетрашш S1O0. присутствующей в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Н а б о р  р е а ге н т о в  in  v i t r o  д л я  кп .'1и ч с с т в с н н о го  oiipc;te.'icHM « б е л ка  S100 ( C L IA ) ) ,  м етолом  
и м м у н о х е м и -т ю м и н е с ц е н т н о го  а н а :ги за  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за то р а х  M A G L U M T ,  в  в а р и а н т а х

н с п о л н е н н я :
Вариант исполнения 1 у- плчч
Н а б о р  р е а ге н т о в  in  \л ! г о д л я  ко л и ч е с т в е н н о го  опред ел ения  б е л ка  и с т ц а м
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о го  а н я .1Иза н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за то р а х  М А б Ы Л У П  , 30  те сто в ,

в составе:

Sалнлз
Xя
Sаае
а•о
iг»апаа
5

296 SIOO-IFL'-aj-RU, V 0.I, 2023-09 1/10
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

IL

MAC.LUMi
СОСТАВ

Набор реагентоо in vitro дла колкчсспеваою опрепелеявв белка S100 (МЛС1Л)М1*  
S1M(CLlA)),Meiwum яммуяо1Бмш1н>мваесцекп1010 аяа^нза аа автоиал1чес>« 
яяалкипораж MACLIJMI*

nvpl ISnibel
mmtmmDIagnos^c ш0

Каргфилж с реагентами | шт.
Ко>тфоль I t .0 чл
Ко1проль 2 1.0 ч.ч
Логга л.'1я '{ансчатывания картриджа с решскгами 3 игг 
Наклейки со штрих-кодами для кошратя I 4 шт
1-{аклсйки со штрих-кодами для котратя 2 4 шт.
Ссргафикатптдсла контроля производителя 1шт.
Иисфукция МО мримснсиик) t шт.

i J

REF 1 3 0 2 5 1 0 I7 M

| lot 2 9 6 2 3 0 5 1 8 0 !
у .

1 8 -!1 -2 0 2 4

РЗН 1 Р ЗН  хххх/ххххх
lli »ib4HOHb Нью Индаофиз Бномелнкал Инжиниринг Ко.. ^Ид.

23.1 Ьимьею восточное шоссе, район i 1иншань.
518122 Шзньчмпнь. Кигайская Народная Республика 
Тел.; *86-755-21536601 Факс: -• 86-755-28292740 □ 2  ^  J "  V. с €

У||а.1110мочгш1ЫН СХХ}«КЛС»(LLCCL5K
нрсдс'ганитг.ть l2.S36.Vr Москва.ул Новолоселковах. д 6, корпус 216 I. комнага.S« 
,ц, РФ  Тея -7-}95-V46Q54‘' ibta профиссиоиш1ыюгх) 1<|жмснсиня
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Маркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MACLLIMI^; МЛГ.1Т1М1

СОСТАВ

Hш6^ p  реягеягм  in vitm дли голпчеггаепмгв епредслеяп i u i n  S l i t  (MAGLUMl* 
SIM  (CLIA)^ метоам! nMMyneiMinAiMinnecnevTnafii япяяпза па аяпм пггачм ш  
апявязаггарах MAGLUMI*

ш ISnibel
^m ^m D iagnoatic^

Картридж с peaiwraM H | щт.
Koifipojib I 1.0 мл
Ко1ГГроль2 1,0 мл
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами 3  игг. 
Наклейки со ш трих-кодами для кокгроля I 4 шт.
Наклейки со ш трих-колами для контроля 2  4  игг.
Сергнфикдг отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению  1 шт.

REF

LOT

I3025I017M

29623051801

18-И -2024

n J

РЗН РЗН хххх/ххххх
Ш эньчжэнь Нью Иидаспгрнз Биомедикал Инжиниринг Ко. 
№  23. Цзиньею  восточное дкюсе. район Пнншань.
S I8 I2 2  Ш эньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: f86-755-2I536601 Факс: +86-755-28292740

Лтд,

□ a ^ ^ « r v „ c €
Уполномоченный 000«КЛС» (LLC CLS).
преастявитель 125363.Г Москва.уя. Новопоселкомя.л 6,ксчн1ус216.1.комната58
по РФ - *■’̂*495*9469597 Дяя лрофесснональн^о применення



ВСЕГО ПИИНГРОВИЙО и 
СКРЕПЛЕНО З ^ Л Й С Т О В »

Генеральный днрек Смирнов Э-4.


