S k OOLLIECTBO C OrpaHN4eHHOW 0 TBETCTBEHHOCT b0
Skolkovo «IXEVBNC ANATHOCTUKC»

143026, Poccusa, MockBa, ML «CkonkoBo», Bonbwoii 6ynbeap 42/1, 503, info@oncomarker.ru

«YTBEPXOAH»
["eHepa/bHbIA AUPEKTOP
000 «PKEMBIUC

OVATHOCTUKC»
___Yepkacosa XK.P.
«J» .

doTorpadmsa MeanLUHCKOIo N3aenmns

«Habop peareHTOB [/19 KOMIMYECTBEHHOI0 OMNpese/ieHNs PakKoBOro aHTUreHa
CA-62 B CbIBOPOTKE KPOBW YesioBEKA METOAOM MMMYHOXEMUTIOMUHECLIEHTHOTO
aHanmsa (MXA-CA-62) ona AMarHoCTUKKM in vitro»

2020

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA IEHTPOM HCMIbITAHI W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



NPOLUHYPOBAaHO 1 NPOHYMEPOBAHO
n nncta(oB)

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



S k OOLLECTBO € OrpaHNYEHHON 0T BETCTBEHHOCT b0
Skolkovo «DKEVBUC OAMATHOCTUKC»

143026, Poccus, Mocksa, N L, «CkonkoBo», bonbwoii 6ynbBap 42/1, 503, w/o(agncorarker.rm

«YTBEPXOAHO»

epasbHbIii AUPEKTOp
ONATHOCTUKC”

K.P. Yepkacosa
NffZac/cP 2020 .

MpoeKT TeKCTa MakKeTa YNaKOBKU, 3TUKETKUN, CTUKepa MeAULUHCKOTO
n3genns

«Habop peareHTOB A1 KOJIMYECTBEHHOIO ONpeAe/iIeHUA paKoBOro aHTUreHa
CA-62 B CbIBOPOTKE KPOBW YesioBeKa MeTo40M
NMMMYHOXEMUNIOMUHECLEHTHOTro aHanusa (MXA-CA-62) gnga gUaTHOCTUKK in
Vitro».

1 JTMKeTKa Ha KOpobKy Habopa peareHToB
HABOP PEADXKHTOB «MXA-CA-62»
TY 21.20.23-001-17673329-2018
Homep peructpaynoHHoro ygoctoeepeHua: P3H Ne_
Jata peructpauunm:
XpaHuTb npun -20 °C [0 UCNob30BaHUA
Cepusa Ne
1'opeH po:
Habop peareHTOB [/11 KONMYECTBEHHOIO OMpefeneHns pakoBoro aHtureHa CA-62 B CbIBOPOTKe

KpOBM 4enoBeka METOAOM WMMYHOXeMuItoMUHecueHTHoro aHanmsa (MXA-CA-62) pns
AMarHoCTUKM in vitro

CocTaB Habopa;

1 TMnaHwet 96-1yHOYHbIA  MNOMMCTUPONOBLIA  CTPUMOBAHHBIA  YepHOro UBeTa A
NMOMUHECLeHUMN, C  MMMOOW/IM30BAHHLIMW HA BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTU  JYHOK
MbILLNHBIMA  MOHOK/IOH&/IbHbIMY  IgM-aHTuTenaMm K pakoBoMy aHTureHy CA-62,
rOTOBbIA AN MCMOMb30BaHMA - 1 LT,

2. KoHbtorat «CA-62—AKpUaNH» C NFIOMUHECLEHTHBLIM aKpuAnMHOM, TpebyeT pa3BefeHus,
yKa3aHHOro B Macropte K meguuuHckomy usgenunio - 0,1 mn (1 diakoH)
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3. KannbpoBouHble npobbl «CTaHAapTHble kanmbpatopbl CA-62». Ha OCHOBE CbIBOPOTKM
KpOBW YefioBeka, coaeprkallme m3secTHble kKonmyectea CA-62 uenoseka: 50. 250, 650,
1250. 2500. 5000, 7000 u 10000 Epg/mn, rotoBble AN MCNonb3oBaHust - 0.5 mn
(8 thnakoHOB)

4. T10N0XWTENbHBLIA KOHTPO/b HA OCHOBE CbIBOPOTKM KPOBM C M3BECTHLIM COLEpXKaHUEM
CA-62 (7000-10000 Eg/mn), roToBbliii Ana ncnonb3osaHns - 1mn (1 dnakoH)

5. Pabounii 6ydepHbii pacTBop ¢ TBMH-80, FOTOB K MCMOMb30BaHMIO - 25 MA (1 (iakoH)

6. Pabouuii pactBop A Ans gucneHcepa 1 XeMuItOMUHOMETPA, rOTOB K UCMO/b30BaHUIO -
25 mn (1 chnakoH)

7. Pabouwii pactBop b ang gucneHcepa 2 XeMUIIOMUHOMETPA, TOTOB K UCMO/b30BAHWIO -
25 mn (1 diakoH)

["0NbKO ANA AUArHOCTUKN UH BUTPO

He ncnonb3oBaTb Noc/e OKOHYaHWA CpoKa rofHOCTH

MaHuNyNAaunMoHHble 3Haku «1VD», «BUONOrMYECKNA PUCK,

000 «IKEVNBUNC JUAEHOCTUKC», Pd

Agppec: 143026, r. Mocksa, CKOJIKOBO, b. bynbsap 42. ctp. 1 odumc 503

2. 3TVKEeTKa rpynmnoBoi Tapbl
HABOP PEAMEHTOB «/NXA-CA-62»
Cepusa Ne
[ata n3rotoeneHus:
['ogeH pfo:
Konnuectso:
Macca HeTTO:
Macca 6pyTTO:
Habop peareHTOB 15 KO/IMYECTBEHHOrO OrnpejeneHns pakoBoro aHTureHa CA 62 B CbIBOPOTKE
KpOBM 4enoBeka MEeTOAOM WMMYHOXeMWUItOMUHecUeHTHoOro aHanmsa (MXA-CA-62) ans
ANAarHOCTUKM in vitro
XpaHUTb 1 nepeso3nTb npn -20 °C
He ncnonb3oBath Mocne OKOHYaHWsA CpoKa rogHoCTU
MaHUNYNALNOHHbIE 3HaKU «BMOMOrMYecKUid puck», «Bepx», «OrpaHuyeHve TeMnepaTypbi».
«TVD»

000 «KENBUNC JUAEHOCTUKC». PO
Agnpec: 143026, r. MockBsa. VL, «CkonkoBo», bonbLuoii 6ynbeap 42, cTp. 1 odmc 503

3. ATUKeTKa Ha KanmbpaTopbl
Habop peareHToB «/XA-CA-62»
CraHpapTHbIin Kanmbpatop CA-62.
50-10000 Eg/mn. 0.5 mn
[(0TOB K MCMNONb30BaHUIO
Cepus Ne
Copepxut 0,02% MepTronata
000 «PKEMBUNC JUAEHOCTUKC». Pd
TonbKO ANs AUarHOCTUKMA UH BUTPO
XpaHutb npu -20 °C
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["opeH fo:

MaHMNYNAUMOHHBIN 3HaK «BUOMOrMYECKNIA PUCK.
4. JTNKeTKa Ha Pabouunii 6ydepHbIn pacTBop ¢ TBUH-80

000 «PKENBUC ANATHOCTUKC», Pd

Habop peareHToB «MXA-CA-62»

Pa6ounin 6ydepHblin pacTeop ¢ TBMH-80

25 Mn

[OTOB K MCMNO/Ib30BaHNIO

Cogepxut 6.5 X 10" monb/n «Bioneulral C5»

TonbKO ANs ANarHOCTUKN UH BUTPO

He vcnonb3oBaTb Noc/ie OKOHYaHUA CPoKa FroAHOCTM

Cepms Ne

XpaHutb npu -20 °C

["ofeH fo:

5. OTuKeTKa Ha pabo4unii pac iBOp A
000 «KEMBNC ANATHOCTUKC», Pd
Habop peareHToB «MXA-CA-62»

Pa6ounii pacteop A

AN aucneHcepa 1 xeMunioMMHOMeTpa

25 Mn

"OTOB K MCMO/Ib30BaHNIO

TonbKO ANs ANarHOCTUKA UH BUTPO

He ncnonb3oBath Nocne OKOHYaHWsi CPoKa rogHOCTy
Cepus Ne

XpaHutb npu -20 °C

["ofeH po:

6. DTMKeTKa Ha pabouuii pacTBop b
000 «HKENBUC JNATHOCTUKC». Pd
Habop peareHToB «MXA-CA-62»

Pab6ounii pactBop b

A9 IMCreHcepa 2 XeMUNIOMUHOMETpa

25 Mn

['0TOB K 1CMOMb30BaHNIO

TONbKO /19 AMarHOCTUKKN UH BUTPO

He ncnonb3oBath Nocie OKOHYaHWs CpoKa rogHoCT
Cepusa Ne

XpaHutb npu -20 °C

["ofeH po:

7. OTUKETKa Ha NnaHLIeT
000 «IKEMBUC JUATHOCTUKC». Pd
Habop peareHToB «MXA-CA-62»
MnaHweT 96-N1yHOYHBbIV NOMUCTUPOOBBINA CTPUMNOBAHHBIA YepHOro LBeTa 415 IOMUHECLEHLNN,
C MMMOGW/IM30BaHHLIMW Ha BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTU SIYHOK MbILUHBLIMA MOHOK/OHAbHBIMU
IgM-aHTuTCNamMn K pakoBomy aHtureHy CA-62
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l wT.

[OTOBbIV 4719 UCMONb30BaHMUA

Copepxut 0.0001% MepTHnonara

TONbKO ANA ANarHOCTUKN UH BUTPO

He ncnonb3oBaTth MoC/1e OKOHYaHUA CPoKa rofHOCTM
Cepusa Ne
MaHNNYNAUNOHHDBIN 3HaK «BUOMOrMYECKNIA PUCK.
XpaHutb Npn -20 °C

["opeH po:

8. OTMKeTKa Ha MosIOXUTENbHbI KOHTPO/b
Habop peareHToB «MIXA-CA-62»
MonoXuTenbHblii KOHTPonb CA-62,

7000-10000 Ea/mn,

0,25 mn

[(0TOB K MCMO0/b30BaHUIO

Cepmsa Ne

Copepxut 0.02% MepTrnonata

000 «IKEVNBUNC JUATHOCTUKC». Pd
MaHUNYNALNOHHbIN 3HaK «B1ONOrNMYecKniA pUCK».
TonbKO Ana ANarHOCTUKW WH BUTPO

XpaHuTb npun -20 °C

"ofeH fo:

9. 3TuKeTKa Ha KOHbKOrat
Habop peareHToB «NXA-CA-62»
KoHbrorat «CA-62-AKpUaNH».
300 mKr/mn.
0.1 mn
dakTop pazbaBneHns___
Cepnsa Ne
Copepxut 0,02% MepTrnonata
000 «KENBUC ANATHOCTUKC». Pd
MaHNNyNAUNOHHDBIN 3HaK «BNONOrMYeCKNin pUCK».
TONbKO 4Na AMArHOCTUKN UH BUTPO
XpaHuTb npn -20 °C
["opeH fo:
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NPOHYMEPOBaHO 1 NPOLLHYPOBaHO
———————————————— z nucta(os.)
[eHepanbHbIN AUPEKTOpP

OVATHCCp JIO»

epkacosa X.P.
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S k OOLLECTBO € OrpaHNYEHHOV OTBETCTBEHHOCTbHO
Skolkovo «IDKEVBUNC ONITHOCTUKC»

143026, Poccus, Mocksa, L, «CkonkoBo», bonbwoit 6ynseap 42/1, 503, info@oncomarker.ru

«YTBEPXOAKO»
FeHepa/bHbIi AMPeKTOp

000 « LWLl ~pwuc ANITHOCTUKC

Ao, M- oA

o[ Yepkacosa XK.P.
W\ tm/SAaucf 2020 .

DIAGNOSr,CS LLC

[aHHble 0 MapKNPOBKE MeAMLIMHCKOro U3aenus
ANA ONarHOCTUKMK in Vitro

«Habop peareHTOB 4/1 KOMIMYECTBEHHOIO OMpesenieHns
pakoBoro aHTureHa CA-62 B CbIBOPOTKE KPOBW YesioBeka MeToA0M
NMMYHOXeMUIFOMUHeCLeHTHOro aHanmsa (MXA-CA-62)

ANA ONarHOCTUKK in Vitro»
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IMapK1poBKa Habopa peareHToB:

HABOP PEATEHTOB «NXA-CA-62»

TY 21.20.23-001-17673329-2018

Howmep perucTtpaunoHHoro ygoctosepeHus: P3H Ne
[Jata perncrpauyum:
XpaHuTb 1 TpaHCNopTMPOBaTb Npu Temneparype oT muHyc 20 o muHyc 30 °C
B TEUYEeHMe BCEero cpoka roiHoCTu

Cepua Ne

logeH fo:

Habop peareHToB /19 KOMIMYECTBEHHOIO ONpefeneHnsa pakoBoro aHTureHa CA-62 B
CbIBOPOTKE KPOBW YesioBeKa MeTo40M MMMYHOXeMUTIOMUHECLLEHTHOIO aHauim3a
(MXA-CA-62) pna AnarHoCTUKM in vitro

Cocrtas Habopa:

MnaHweT 96-AYHOYHbIA NOAUCTUPONMOBLIA CTPUMOBAHHLIA 4YepHOro LBeTa A/s
NIOMUHECLEHLUMU, C WUMMOGUNN30BAHHLIMW HA BHYTPEHHe MOBEPXHOCTM JIYHOK

MbIWWHBIMA MOHOKNOHaAbHbIMKM IgM-aHTUTeNamm K pakoBomy aHTureHy CA-62. - lwr.
rOTOBbIN ANA UCNOMb30BaAHUA
2. KoHblorat «CA-62-AKpuUAWH» C  NIIOMWHECLUEHTHbIM  aKpuguHoMm, Tpebyer - 0,1 mn (1 dnakoH)

pa3BefleHu s, YKa3aHHOT0 B NacnopTe K MeAuLUHCKOMY WU3/1eNnio
3. Kann6poBouHble NMpobbl «CTaHgapTHbIe Kanub6paTopbl CA-62». Ha OCHOBE CbIBOPOTKM
KPOBW Ye0BEKa, CoAepKaliue M3BecTHble Konnyectsa CA-62 yenoseka: 50, 250. 650. - 0.5 mn (8 thnakoHoB)
1250. 2500. 5000, 7000 1 10000 Eg/mn. roToBble ANA UCNOb30BAHUS
4. TI0NOXWUTENbHbLI KOHTPOMb Ha OCHOBE CbIBOPOTKM KPOBU C M3BECTHLIM COAEPXaHUeMm

1mn (1 dnakoH)

CA-62 (7000-10000 Ea/mn), roToBbli 418 MCNONb30BAHMS - 25 mMn (1 dnakoH)
Pa6ounin 6ytepHbIli pacTBop ¢ TBUH-80, roToB K MCMO/b30BaHNIO - 25 mMn (1 dnakoH)
Pabounii pacTsBop A Ans AWcneHcepa 1XeMUNIOMUHOMETPA. FOTOB K UCMONb30BAHMIO 25 mn (1 dpnakoH)

Pa6ounii pactBop b Ans gucneHcepa 2 XeMUTHOMUHOMETPA, TOTOB K UCMO/b30BaHUI0

ToNbKO ANst ANArHOCTUKU UH BUTPO
I V D He ncnonb3oBaTb NOC/e OKOHYaHWUSI Cpoka rofHOCTU

Appec: 143026, r. MockBa, CKOJIKOBO, b. bynbBap 42, cTp.

000 «AXEUBUNC OUATHOCTUKC», PO
1, ochuc 503

IMapKu1poBKa KOMMOHEHTOB Habopa:

000 «IXENBNC ANATHOCTUKC», PO
«NXA-CA-62»
Pabouunii 6ydhepHbIii pacTtBop ¢ TBMH-80
25 mn
[OTOB K UCMO/b30BaHUIO
CopepxuT 6.5 X 10-* monb/n «Bioneutral C5»

ToNbKO ANA AUATHOCTUKN nH BUT po
He ncnonb3oBaTtb Nocne 0KOH4YaHMA cpoka roOAHOCTH

Cepus Ne
XpaHutb npun -20 @C logeH go:
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«XA-CA-62»
Pa6ounii pactBop A
Ans aucneHcepa 1 xennvitoMUHoOMeTpa
25 mn

[OTOB K NCnosbL30BaHUO
TONbKO ANA ANATHOCTUKN WH BUT po
He ncnonb3oBaTtb NOC/E OKOHYAHUA CpoKa rogHocTtu

Cepua N°

XpaHutb npu -20 “C rogeH go:

000 «AXENBNC ANATHOCTUKC», PO
«IXA-CA-62»

Pabounin pacteBop b
A8 gucneHcepa 2 XxeMuloMMHOMeTpa
25 mn

[OTOB K MCNO/1b30BaHUIO
TONbKO ANS AMATHOCTUKM UH BT po
He ncnonb3oBaTbh Nocne OKOHYAHUA CPoOKa TOAHOCTH

«NXA-CA-62»
MonoxuTenbHbIi
KOHTponb CA-62,

7000-10000 Ea/mn,

1M

Cepua
Cogepxu 0,0296
MepTtuonata

«NXA-CA-62»

9%

il

e

: 3

o KoHblorat N
Cepua N «CA-62-AKPUANH», I'fll
XpaHutb npu-20 “C Fopex fo: 300 mkr/imn, 1M
0,1 mn -

vaxtop 4

PazNme
reouii =
Copepxut 0,02%
Meptuonata

000 «AXEWBUC ONATHOCTUKC», P®
«NXA-CA-62»

MnaHweT 96-1YHOYHbIA NONANCTUPONOBbLIN
CTPUNOBaHHbIV YepHOro LuBeTa Ans
NIOMUHECUeHUNN, C UMMOBUNIN30BaHHbIMUY Ha
BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTU IYHOK MbILLWHbIMU
MOHOK/TIOHa/IbHbIMU IgM-aHTUTENaMn K
pakoBomy aHTureHy CA-62
1 wr.

FoToBbI Ana ncnonb3oBaHuA
Copepxut 0,0001% MepTuonsata
TOoNbKO ANA LNATHOCTUKN uH BUT po
He ncnonb3oBaTbh NOCNe OKOHYaHUA CpoKa rogHoctu

Cepusa N°

Xpauutb npu -20 °C

«NXA-CA-62» $
CTaHgapTHblil Fl
kanuépatop CA-62,

10000 Ea/mn,

0,5 mn

[oToB Kk 1XZ
MCMOMb30BaHNI0 ®8§
Ceous Ne :
Cogepxur 0,02%

lepTvonata
«NXA-CA-62» ao

CTaHAapTHbIi
kanubpatop CA-62,
1250 Ea/mn, g|L
0,5 Mn 9
[oToB K }
ncnosb3oBaHUo 1
L]

Colaep»(m 0,02%
lepTnonsta

A

rogeH fo:

«NXA-CA-62»
CTaHfapTHblit
kanuépatop CA-62,

7000 Eg/mn,  SIB»
0,5 mn R
[oToB K 35

NCNO/Ib30BaHUKO

anm 0,02%
onepxuT 0,02% .
eBTVIOI‘IﬂTa A I I

«XA-CA-62»

CTaHAapTHbIi
kann6patop CA-62, -
650 Ea/mn, fill
0,5 mn '=*5
roToB K &
NnCcnosb30BaHuo o* §
nma nx*

Co'aep»(m 0,02%

lepTvonsTa R
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«NXA-CA-62» 1
CTaHjapTHbli
kannépatop CA-62, 1]

5000 Ea/mn,
0,5 mn P I |
roToB K "y
NCcnosb30BaHUO
Tenua No |
Copgepxur 0,02%
lepTonsTa Aly\
«NXA-CA-62»
CTaHAapTHbIi
kann6patop CA-62,

250 Ea/mn,

0,5 mn N EX&
roToB K * Q5
1CNONb30BaHNI0
Ceoms No ”
Colaep»(m 0,02% ’
lepTvionara

«NXA-CA-62»
CTaHgapTHbIi [
kanuépatop CA-62, gan g

2500 Ep/mn, VLT
0,5 mn ?=15
[oTtoB K

NCcnosib3oBaHUo

Cerma No

Cogepxwur 0,02%
lepTronsTa

«MXA-CA-62»
CTaHgapTHblil I
kanu6partop CA-62,

50 Ea/mn, hig
0,5 mn
FoToB K LLI |
NCNnosib30BaHNO
| >x*
Cogepxut 0,02%
lepTvonsTa Al ! |



MapKupoBka Ha Kopobke (rpyrnnosas)

HABOP PEATEHTOB «/XA-CA-62»
Cepus Ne
[lata n3rotoBneHunsa:
FfogeH po:
KonunyecTtso:
Macca HeTTO:
Macca 6pyTTOo:___

Habop peareHTOB A1 KO/IMYECTBEHHOrO ONpeaeneHns pakoBoro aHTureHa CA-62 B Cb(BOpOTKe
KPOBW Ye/loBEKA METOL0M MMMYHOXEMUTHOMUHECLIEHTHOTO aHanm3a (UXA-CA-62) ans
[ONarHoCTMKM in vitro

XpaHuTb 1 NepeBo3unTbL Npu -Temneparype ot muHyc 20 "C go muHyc 30 °C
He ncnonb3oBarb Noc/e OKOHYaHWA CPOKa roHoCTu
«Buonpenapatbl» «CPOUHbI rpy3»

000 «PKEVBWC ANATHOCTUKC», PO Appec: 143026, r. Mocksa, WL «CKonkoBo»,
BonbLuoi 6ynbBap 42, cTp. 1, 503
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NPOHYMEPOBaHO U NPOLLHYPOBaHO
nncta(os]

leHepasibHbIl AMpPEKTOP
NKEVBYC ONATHOCTUKC»

' AHI

Uepkacosa XX.P.



