
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
тромбомодулина (MAGLUMI® ТМ (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
тромбомодулина (MAGLUMI® ТМ (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов



Картридж с реагентами

■ ' -SF' • —

MAGLUMI® т м  (CLIA)
картридж с реагентами
1СОДЕРЖАНЙЁ~1

1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
3.0 мл Буферный раствор 
4,8 мл Метка АБЭЛ 
3,5 мл Дилюент
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Контроль 1

MAGLUMl*

Объ̂ м: 1,0 мл 

Мелеаое лятекЦе: IIXOlTJii 

ЛнйП1кл1: 7,00 -1.1,01ЕАо

Ш 235231215011 

'i 15-06-2025
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К о н т р о л ь  2

MAGLUMI®

Объем: 1,0 мл 

Ие.кйое 1напеяяе: 50.0 

Лиапаюя: 35 .0 -65 .0  ТВо
А-:'

т 235231215012

I  S 15-06-2025



Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с р е а г е н т а м и

MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

Reagent  Seal

Reagent  Seal

R e a g e n t ;Seal

m



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#235231215011# 
Thrombomodulin Control 1

#235231215011# 
Thrombomodulin Control 1

#2352312150 1# 
Thrombomodulin Control 1

#23522 1215011#
Thrombomodulin Control 1

!

i

#235231215011# #235231215011#

#235231215011# #235231215011#



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#23523 1215012#
Thrombomodulin Control 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#235231215012# #235231215012#

#235231215012##235231215012#
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Шп>Ье] С€ at23 REF
I30218002M: 100 тестов 
130б18002М: SO тестов 
130718002М:30 тестов

Набор pcaieKToa in %i1ro д-тя катпествениого опрелеленпа трочбомолулима (MAGLUMI* ТМ  (CLIA», 
мстаюч имчупохсмтюмнпесисптпши аяялпм на автоматических aHaLTiiтарах  MAGLUMI*, в вариантах 
нснатиснма

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентх>в in vitro дла колнчсствсмиого определения тромбомолулина в плазме KpoBti человека иа 
ана.1 н1лторал MAGLUMI*. Рстультоты мсследопакна прсднвитчспы Д1 я лиагностики лнлотелиалыюй 
лнсфу мкиин, н комбинации с другими клнничсскнмн н лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Тромбомолулнн (ТМ) представляет собой трансмембранный пшкопроггсин, впервые выделенный из поверхности 
знлотелиальных клеток Эсмоиом и соавторами в 198! году, с опюсителыгой чолеку.1яр1гой массой около 
75 кДд ТМ может нонкурнровать за участки на тромбине, так что тромбин теряет способность аетивнровать 
фибриноген, я также может активировать белок С, окатывая а1гтнковгуляиткое действие * ТМ в основном 
распределяется на повер.чностн эндотелиальных клеток а артерня.ч. венах, капиллярах и лимфатических угзах ^
У niuHCHTOB с воспалением или сосудистыми табазсваннямн повреждение эндотслна.1 ьных клеток сосудов 
вызывает аномальную экспрессию ТМ к высвобождение в кровь, что приводит к повышению уровня 
растворнморо ТМ в плазме Следовательно. I ’M рассматривается как маркер поврсждсння эндотелиальных 
клеток и тесно связан с возникновением и развитием различных заболеваний ' *.
ТМ может быть использован для всломогзгсльной лнагностикн тромботических заболеваний с повреждением 
эндотелия сосудов. Нсслсдоиния показа-зн, что уровни ТМ в плазме крови значтельно повышены у пацнектов 
с диссеминированным внутрнсосулнстым свертыванием крови (ДВС-синдром) и тесно связаны с паинентами с 
полиорганиой недостаточностью *' *. ТМ связан с риском ишсмичсс»воЙ базезнн сердца и может быть 
испазьзован в качестве незав»кнмого фактора будущих сердечно-сосудистых и цереброваскулярных нарушений 

У пациентов с сепсисом уровень ТМ моокет отражать тяжесть заболевания Кроме того, повышенные 
уровни ТМ также распространены при тяжелой травме, остром инфаркте миокарда, цереброваскулярных 
забазсваниях. тромбоэмболии легочной артерии. васкул>гге и лр> гих заболеваниях

ПРИНЦИП АНА.ТИЗА
Сэндвич-метод нммунохемилюмннесцштюго анализа.
Образец, буфер, нап^итныс микрочастицы, покрытые моноклональным а1пнтелом к ТМ, и метка АБЭЛ с другим 
чоиоклоивльиым антителом к ТМ, тщательно псрс>1сшивают н инкубируют, реагируя с образованием 
сэндвич-коматсксов. После осаждения в магнитном поле налосадочную жидкость сэнвают. а затем выполняют 
цикл промывки. Затем добавляют стартер 1+2. «побы нницикроватъ хсмилкшннесцснтмую реакцию. Световой 
сигнал измеряется фотоумножителем в виде относительных световых единиц (RLU), которые пропорциональны 
конистраиин ТМ. присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов ш vifn> длв колнчссгнснтпо оарсдс.тспия тромбомодулина
(MAGLUMI* ТМ  (CL1A)), методом нмчуиохечплюмннссиеитного анализа на автоматических аналнэагторях 
MAGLUMI*, и вариантах нсполнсния;

Варнат исполнения 1

Набор pcaieiiiOB in зэ1го длв казичествеииосо опретелския тромбомсоулиня (MAGLUMI* ТМ
(CUA», методом нммуиохезцыкмшнесисчиною 
MAGLUMF*, ЗОтесто  ̂в составе:
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
ПвклеЙки сош1рих-каздмид,1 я контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контратя 2 
Сертификат отдела контроля пронтаодителя 
Инструкция по применению

анализа на ивтоматических ака.тнзаторах

I шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
I шт.

235 TM-IFU-ru-RU. VO.1,2024-03 1/10



Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
11

СОСТАВ

Набор реаггатао in  v itro  дла колпчествсппого опрсдслеппа громбомрдулмва 
(M A O L U M I*  T M (C L IA )), метолом ям м упоаем плю м нсспсгпю ге  аяплвэа па 
автоматмчесшж апалязаторах M A G L U M l*

Картридж с рсаюктами 
Контроль I 
Контроль 2
Лен1Я для запечатывания картриджа с реагентами 
(Заклейки со штрих-кодами для контроля I 
(Заклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля проитводкгсля 
Инструкция по применению

1

I

Шэньчж-жь Нью Индастриз Биомеяикал Инжиниринг Ко., Лтд.
Jife 23. Цзиньсю восточное шоссе, район 11нншань,
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Упатиомочеиный ООО «КЛС» (LLC CUS).
представитель 125363. г Москм, ул Иоюпоселкомя, я 6. корпус 216 1. комиэта 58
по РФ Тел +7-445.9464597

.......
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М а р к и р о в к а  н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  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 рсагсвтоо in vitni для колячествснпого оярсделсння тромбомодулнна 
(MAGLUMI* TM(CLIA)), методом нммуяохемшпомянссяеитяого аяаляза на 
авгтоматнчсскнх анализаторах MAGLUM1*

Картридж с реагентами | 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 I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF 130718002М

23523121501LOT

a J
Шзньчжэнь 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

РЗН

15-06-2025

РЗН хххх/ххххх

0123

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS).
представитель 125363, г, Москва, ул. Новопоселковая, д. 6. корпус 216.1, комната 58
по РФ Тел.:+7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
тромбомодулина (MAGLUMI® ТМ (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов



74

К артри дж  с реагентам и

MAGLUMI® ТМ (CL1A)
картридж с реагентами
|С0ДЕ?ЖАНИП

1.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уроана 
\ ,0 мл Калибратор высокого уровня
4.0 мл Буферный раствор
7.0 мл Метка АБЭЛ
3.5 мл Дилюент

П  с и  „ г  V .



IV

Контроль 1

MAGLUMI*

Объ<м: 1,0 мл 

Цслеаое лмачвяйс: 10.0 

Лнвп1юм : 7 .0 0 ' О.ОТЕАв

Ш 235231215011 

2  15-06-2025

i '

ТМ (СШ ) 
Контроль 1

:М2150П D ?

г
1 5 5й

'̂ •2025 2*С

ш



7 0

К онтроль 2

Объем: 1,0 мл 

Целевое лиапеяяв: 50.0ТВа 

Лиепаю»!: 33,0 - 65.0 ТЕЛа

:!5012

•3J5

ТМ (CLIA) 
К о н т р о л е !

т  ■

( 3  *



тг
Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и

MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

'Li-iSS

'1-

* -Lf.Г'

Reagent  Seal

Reagent  Seal

R e a g e n t iS ea l



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
W

t.

#235231215011# #235231215011#

#235231215011# #235231215011#



w

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#2352: 1215012#
Thrombomodulin Control 2

#235231215012##235231215012#

#235231215012##235231215012#
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Quality Inspector: 01
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For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



С€ 0t23 REFI
I302I8002M; 100 тестов 
I3061S002M50 тестов 
1307}S002M;30 тестов

Набор реагснто» in %Мго л л я  катчествснною опрслелеиня трочбомолу.шна (MAGLUMI* ТМ (CLIA»* 
мстю ч пчму|1охсчи,1 юмннссис1ПТ10111 апалки на автоматических amtiiiтатарах MAGLUMI^ я вариантах 
исполпеиня_________________________________________________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реапентх>а in viiro для количественного определснми тромбомолулнна в платче кроан человека на 
ана,1 нтаторах MAGLUMI*. Рстультаты нсслсловапиа прслнатилчень» Д1 Я лкагностики 'ТилолелиальиоЙ 
лнсф>нки1!н. в комбинации с другими клиническими н лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСЛННЕ ЛНЛЛИЗЛ
Тромбомодулнн (ТМ) прсдстааляет собой трансмембранный гликопротеин, впервые выделенный из поверхности 
знлотеливлвных клеток Осмоиом и соашорамн в 1981 голу, с огиоситслыюй молекулярной массой оиоло 
75 кДа '■*. ТМ может конкурировать за участки на тромбине, так что тромбин теряет способность активировать 
фибриноген, я также может активировать белок С, о к а зы ы я  ашнкоагуляитиое действие * ' ^  ТМ а основном 
распределяется на поверхности эндотелиальных клеток а артериях, венах, капиллярах и лимфаггических узлах  ̂* 
У пациентов с воспалением или сосудистыми забатсоаннями повреждение зндотслна.1ьных клеток сосудоа 
вызывает аномальную экспрессию ТМ н высвобождение в кровь, что приводит к повышению уровня 
растворимого ТМ в плазме Следовательно, ТМ рассматривается как маркер поарежлсния эндотелиальных 
клеток и тесно связан с аозиикновсиксм н развитием различных заболеваний '
ТМ может быть испазьэован для вспомогательной диагностики тромботических заболеваний с повреждением 
эндотелия сосудоа. Мсследоваиия показали, что уровни ТМ в luaiMC крови значительно повышены у пациентов 
с диссеминированным внутрисосудмстым свертыванием крови (ДВС-енидром> и тесно связаны с паинента.чн с 
полиоргаиной мелостаточностъю *' *. ТМ связан с риском н1иемичссмой бозсзин сердца н может быть 
испазьзован в качестве независимого фактора булуошх ссрдечно<осудистых н цереброваскулярных нарушений 

У пацнситоа с сепсисом уровень ТМ может отражать тяжесть заболевания Кроме того, повышенные 
уровни ТМ также распространены при тяжелой травме, остром инфаркте миокарда, цереброваскулярных 
забазсванкях. тромбоэмболии легочной артерии, васкуяитс н других заболеваниях

ПРИНЦИП АНА.ТИЗА
СэидаиЧ'метод иммунохсмилюминеецснтио10 анализа.
Образец. 6>фср. магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным акгителом к ТМ, м метка АБЭЛ с другим 
моюклоияльныч антителом к ТМ, тщательно {крсмешииают и инкубируют, реагируя с образоваинсм 
сэнлвич-комплсксов. После осаждения в магнитном поле налосалочнуто жидкость с.1 нвают, а затем выполняют 
цикл промывки. Затем добавляют ствртср КЗ, >по6ы нмицнировать хечилюмннесиснтную реакцию. Световой 
сита.! измеряется фотоумножителем в виде относительных световых единиц (RLUX которые пропорциональны 
KOHUcHTpauHH ТМ. присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор peaivHiOB in уйгодлн коднчесзвсттою опрсдс.1ения громбомодулниа
(MAGLUMI* ТМ  (CLIA)), методом нмчуиохемнлюнннесиенттюго анализа на автоочатннескнх анализаторах 
MAGLUMI", о аарнантах непочтения;

Вариант исполнения 1

Набор pcaivHToa in vilro д.зн катнчествеппого опретелсння тромбомоаулина (M AGLUM I* ТМ
(CL1A)), метадом нмну|1охемк.1 КМ111несиеитн01О 
MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реакнтамн 
Коктропь 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
I {вклейки СО штрнх'коаами для контратя I 
Наклейки со штрих-кодами для контратя 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

анализа на ивгомпгических аиа-тизаторах

I шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
I шт.
I LOT.

S
Sпн■о

S
Sа
а
о
а

235 TM-IFU-ni-RU, VO.I, 20244)3 1/10



22
П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2  (5 0  т е с т о в )

. . . . . .  .
•Л-йЯ» ‘
JbSi

MAGLUMI* Нябпр рс я к яте» in vitr» для ««явчсстяенняго онрсделеявя тромбомедул 
(MAGLUMI* Т1И(Си А)), мстодям нммуяохемнлюмяяесяежтяяго явялям  
янлпмиятаческях янялязягярях MAGLUMI*

СОСТАВ
Картридж с рсшентеми 1 шт.
Контроль! 1.0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для тапсчатывания картриджа с рсагсктами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт
Сертификат отдела контроля производителя | шт.
Инструкция по применению | шт.

REF

LOT

м 1

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
Hs 23. Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86.755-28292740

Уно^жомочениый ООО «КЛС» (UX CLSK
представитель 125363,г Моски.ул Новопосеяковм.д.6.корпус216 1.комнатв58
по РФ Тел 4 7Й95-Ш9597

I30 6 18 0 0 2 M  

2 3 5 2 3 I 2 I 5 0 I  

^  15-06-20 25

P3HI РЗН хххх/ххххх
ч1/

Для професснонаяьного применения

V .
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М а р к и р о в к а  н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2  (5 0  т е с т о в )

MAGLUMI* MAGLUMI

т м

REF

130618002М 

23523121501 

15-06-2025

It
О!

Набор рсагентоа in vitro для колпчестмявота опрсделспп тромбомодулппа 
(MAGLUMI* TM(CL1 А)), методом nMMynoxcMnAiOMnnccncrnioio аналаза па 
аагтомаггшческях апалямторах MAGLUMI*

\т

СОСТАВ
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 I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению I шт.

REF 130618002М

23523121501LOT

15-06-2025

ad
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

РЗН РЗН х х х х л с х х х х

ф :  „ г  W . < (
0123

Уполномоченный ООО «KJ1C»(LLCCLS).
п р ед с т а в и т ел ь  125363, г. Москва, ул. Новопосвлковая, д. 6, корпус 216 I. комната 58
по РФ Тел.: +7-495-9469597

Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
тромбомодулина (MAGLUMI® ТМ (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов



25
К а р т р и д ж  с р е а г е н т а м и

MAGLUMI® ТМ (CLIA)
картридж с реагентами
[СОДЕРЖАНИЕ ]

2.5 мл Мвгннтиые ыикрочастнцы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
6.5 мл Буферный раствор
12.5 мл Метка АБЭЛ
5.5 мл Днлюент

И с® „Г V-

Ном^
ямтеграля



Контроль 1
26

. ..

IVfAGLUMl*

Объ<м: 1,0 мл 

lle.-ietoe татвние: l(U) 

Ливр»юн : 7.00-1.1.0 ТЕАв

235231215011

S  15-06-2025

ТМ (CLIA) 
Контроль 1

т ь о и

"•2025



п
К онтроль 2
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Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с р е а г е н т а м и

MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

R eagent iS ea l

R eagen t iS ea l

Reagent  Seal



Н акл ей ки  со ш трих-кодам и д л я  ко н троля 1
29

#235231215011# 
Thrombomodulin Control 1

#235231215011# 
Thrombomodulin Control 1

#235231215011# 
Thrombomodulin Control 1

#235231215011# 
Thrombomodulin Control 1

#235231215011# #235231215011#

#235231215011# #235231215011#
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#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

Н акл ей ки  со ш трих-кодам и д л я  ко н троля 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#235231215012# 
Thrombomodulin Control 2

#235231215012##235231215012#

#235231215012##235231215012#
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(Ш С € 0123 REF
13021S002M; 100 тестов 
I3061S002M: SO тестов 
130718002М;30 тестов

Набор pMieiiio» in %itro Х 1я катичсстясниою опрсле-тсиня тромбомодулина (MAGLUMI* ТМ (CLIA»* 
метолом нчмунохгми.1 юмниссис1гти01Т1 янални на автоматических аналптаторах MAGLUMI*, в вариантах 
нспаикчжя

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro лтя количественного опредс.'кнна тромбомолулниа в плазме крови человека на 
aiHuiHTaropax MAGLUMI*. Рстульгаты исследомиив прслнатмачсны для лиагиостики тилотелиалыюй 
днсф>нкц|(н. в комбинашки с лрушмн клтннкскнми н лаборагормымн данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Тромбомолулнн (ТМ) лрсдстааляет собой трансмембранный глинопротсин, впервые выделенный из поверхности 
знлотслнальных клеток Эсмоном и соавторами ■ 1981 году, с опюситсльной молекулярной массой onvro 
75 кДа ТМ может конкурировать за участки на тромбине, так что тро.мбин теряет способность активировать 
фибриноген, я также может активировать белок С, окатывая игтикоагулянтное действие *  ̂ ТМ в основ^юм 
распределяется на поверхности знлотелнальных клеток в артериях, венах, капиллярах и лимфати<1еских угтах ’
У пациентов с воспалением или сосудистыми забатсваниямн повреждение знлотслиа.1 ьмых клеток сосудов 
вызывает аномальную экспрессию ТМ к высвобождение в кровь, что приводит к повышению уровня 
растворимого ТМ в плазме '  Следовательно, ТМ рассматривается как маркер повреждения знлотелна,1 ыгых 
клеток и тесно связан с возинкиовсиисм и развитием различных заболеваний ’
ТМ может быть испазьзован для всломогагсльной лнагностикн тромботических заболеваний с повреждением 
эидотелня сосудов. Иссзсдования покаэдзи, что уровни ТМ в плазме крови значительно повышены у пациентов 
с диссеминированным внутрнсосулнстым свертыванием крови (ДВС-еиндром) и тесно связаны с пациентами с 
полнорганной мелостаточностыо ^ *- * . ТМ связан с риском ишемической 6 o ,i c ) h h  сердца и может быть 
испазьзован в качестве независимого фзкто|>а б>луцшх ссрдечио-сосулистых и цереброваскулярных нарушений 
2. *,10 у  пациентов с сепсисом уровень ТМ можс! отражать тяжесть заболевания ". Кроме того, понышениыс 
уровни ТМ также распространены при тяжелой травме, остром инфаркте миокарда, цереброваскулярных 
забазеваннях. тромбоэмболии легочной артерии, &аск>лнте и других заболеваниях

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохсмилюмниесцентною аиатпв.
Образец, бхфер. магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным агаителом к ТМ, и метка АБЭЛ с лрчгим 
чоиокло1шльным антителом к ТМ, тщательно перс*1сшн11ают и инкубируют, ))сагнруя с образованием 
сэнлвич-комазсксов. После осаждения в магнитном поле налосалочиузо жидкость сливают, а затем выполняют 
цикл промывки. Затем добавляют стартер 1+3. *гтобы иннцнировать хемилюминссцсигиую реакцию. Световой 
сигнал измеряется фотоумножкгазсм в виде относительных световых единиц (RLUX которые пропорциональны 
кониситраиин ТМ. прис>тствуюшей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор pcaieuioB in уИ годля NaiiiscciucHMoiu оаредс-тсния тромбомоа>.1М11а
(MAGLUMI* ТМ (CLIA)), методом иччуиохечнлючннесиептпого аяалнза на автоматических ашьигшторах 
MAGLUMI*, о варнаитях испашсмин;

Варнат исполнения 1

Набор pcaicinoB in viira д,тя казичестаепнаго ипретслсння тромбочадулина (MAGLUMI* ТМ
(CUA)), четеаом нмчу||охемк.1 юмннесие11тно10 
MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с pcaiCHTSMH 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с рсагегггамн 
Наклейки со штрих-кодами лзя монтразя I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контрола производителя 
Инструкция по применению

анализа на ипточатнческих акя.1 ктаторах

1 шт.
1.0 мл
1.0 М3
3 шт.
4 шт.
4 шт.
I шг 
I ЦП.

тз
7i
В
Sа

о
а

"а
а
«аftа
S

235 TM-IFU-rti-RU. VO.I, 2024-03 1/10
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П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3  ( 10 0  т е с т о в )

НаФор рсагсмтм п  vkra ляа калвчестаевяаго аврсдслеявв тромФамадулв! 
(M A G iJJM I*  Т М (С и А » , мгтаяам вммувахемалю мвассвеятяага а я в л п а  

1в п 1ч е с п х  ааадязаггорв! M AGtU M P*

СОСТАВ
Картридж с pcajrinaMM 
Контроль I 
Контроль 2
Ленп для Ш)сча1ъ1аания картр1С1жа с решетами 
Наклейки со штрнх-колами для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для коктроля 2 
Сертификат сггделв контроля производителя 
Инструкция по гфнменсиию

I шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт. 
4 шт.
I шт.
1 шт

REF 130 2 I8 0 0 2M

LOT 2 3 5 2 3 I2 I5 0 I

15-06-2025

a J

РЗН РЗН хххх/ххххх
Шэньчяонь НЬК) Индасфкз Биомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд. 
№ 23. Цзиньсю восточное шоссе, район I Ыншань.
518122 Шзньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (U X  CLSL
представитель 12536.1. г Моста, уя Но1и>поссяко«м. д 6. корпус 216 I. «омиат* 58
по Р Ф  Тея 7̂-465-9469597 Для профессионального сфмменемия
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М а р к и р о в к а  н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3  ( 1 0 0  т е с т о в )

Наб«р реагсгтм  ia vitro для колнчсствсвмго онрсдслсвп трембомодуляна 
(MAGLUMI*TM(CL1A»« методом ■миумхсмвлпмям сцсяпмго ■■ялвза ■ 
•oTOMvnioccnx ■■ялязаторях MAGtUMI*

[Ж

Картридж с рса1скгами I шт.
Контроль! 1.0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для танечатывания картриджа с решентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению 1 шт.

REF 1302I8002M 

L0T| 23523121501 

2  15-06-2025

РЗН РЗН ХХХХ/ХХХХХ
Шзньчжэнь Нью Индастриз Виомедикал Инжиниринг Ко.. Лтд 
№ 23. Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжтнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS).
представитель 12536.1. г  Москва, ул Новопосеяковая. д. 6. корпус 216.1. комната 58
по РФ Тел ; *7-495-9469597

0123

Для профессионаи1ьного применения



Всего провнуровано и

СКРЕПЛЕНО ^̂ ПИСТ«ОВ*


