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Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 15-3 (MAGLUMJ® СА 15-3 (СЫА)), методом 
иммунохемилюмиНесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUM1®, в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 15-3 (MAGLUMI® С А 15-3 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMi^, 30 тестов, в составе:





MAGLUMI®

: 1.0 rUL 

4 e t  Value: 25.0 U/mL

S e :  17.5-32.5
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Н аклейки со штрих-кодами для контроля 1

#2250000001#  
С  А  15-ЗСхл11гсЯ 1

#2250000(501# 
С А  15-3 Control 1

#2250000001#  
С  А 15-3 Control 1

#2250000(301# 
С А  15-3 Control 1



Н аклейки со штрих-кодами для контроля 2

#22500000021» 
СА  15-3 Control 2

■■ « т  •
#225000000^#

С А  15-3 Control 2

(

#2250000002# 
СА 15-3 Controt 2

#2250000002# 
СА 15-3 Control2





ISnibeJ C€ ME
130201038M: 100 тестов 
130e01038M: 50 тестов 
130701038M: ЗОтестов

Набор реагентов in vitro для количественного онределення ракового ainurcua 15-3 (MAGLUMI* СА 
15-3 (CLIA)}, методоА! ия1мунохсмил1рмш1есцс1П110П} анализа на авюматнчееких анализаторах 
MAGLUMf*. в вариантах исполнения:

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для юшнчествснного определения раювого антигена 15-3 (MAGLUMf* СА 15-3 (CL1A)) 
в сыворотке и плазме человека' иа анализаторах MAGLUMf*. Результаты исследования предназначены для 
помощи в диапюстике и лечении рака молочной железы, в комбинахщи с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИЭХНИЕ АНАЛИЗА
Углеводный антиген СА 15-3 подставляет собой трансмембранный гликопротеин, кодируемый геном “MUCI” . 
Гетерогенно экспрсссйрусгся на апикальной пов̂ Уш̂ остн различных типов нормальных эпителиальных клеток, 
но он аберрантно сверхзкспрессируется в 90% случаев рака молочной железы'. Сыве̂ хугка СА 15-3 широко 
испо;1ьэуется в клинической практике для выявления рецидивов или мог1иторинга эффективности лечения 
метастатического рака молочной жслеты^. Сообщалось, что у ранних больных раком молочной железы с 
относительно высоким уровней СА 15-3 в сыворотке крови прогноз был хуже, даже у тех, у кого уровень СА 
15-3 в сыворотке крови находился в пределах нормы̂ . В дополнение к его использованию для мониторинга 
пациентов с днап|остированным заболеванием. СА 15-3 также может играть роль в предоставлении 
прогностической информации*. Повышенный дооперационный уровень СА 15-3 напрямую связан с опуххшсаой 
нагрузкой и независимыми прогностическими факторами рака молочной железы*. Повышение уровня СА 15-3 
может также наблюдаться у пациентов со злокачественными новообразованиями, не относящимися к молочной 
железе, включая рак яичников, толстой кишки, поджелудочной железы, печени, желудка и леткнх**’. Некоторые 
доброкачественные заболевания, такие как хронический активный гепатит, цирроз печени, саркоидоз, гипотиреоз
и мегабластическал анемия, могут повышать уровень С А 15-3, хотя в этих ситуациях увеличение обычно 
незначительно’.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцеитного анализа
Образец, буфер, маптитные Mmq>04acTHUM, покрытые моноклональным антителом с антителами к СА 15-3, 
тщательно перемешивают, инкубируют и проводят цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем 
добавляют АБЭЛ, меченные другим моноклональным антителом с антителами к СА 15-3, который реагирует с 
образованием сэндвич-комплексов и инкубирует. После осаждения в магнитном поле супернатант декантируется, 
а затем выполняется цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые 
пропорциональны концентрации СА 15-3, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI* СА СА 
15-3 (CLIA)), методом иммунохемилюикпесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI* в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения рякового антигена 15-3 
(MAGLUMI* СА 15-3 (CLIA)), методом нммунохемнлюмннесцентиого анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I

225 СА15-Знги^ц.яи. V1.0. 2022-02

1 ШТ.

1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра 
нового антигена 15-3 (MAGLUMI® С А 15-3 (СЫА))^ методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUM1®, 50 тестов, в составе:



13
Картридж с реагентами

M A G LU M I®  СА15-3 (CLIA) ПУР1

2 5 mL Magnetic Microbeads
1.0 m l Calibrator Low

1.0 m L Calibrator High

43.5 mL Buffer

13.5 mL ABEI Label
5.0 m L Diluent

Intagral-No. м ев  

225вмме

2  eeee-M-ee

U  ш  Л "  V »



m a g l u m i®

''“lume: 1.0 mL

4 e t  Value: 25.0 U/mL:

17.5 - 32.5 U M
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
16
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#2250000001#  
С А 15-3 Control 1

§22500000010 
С А  15-3 Control 1

Н аклейки со штрих-кодами для контроля 1

#2250000001# 
С  А  15-3 Control 1

#2250000001# 
С А  15-3 Control 1

(



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2250000002# 
СА  15-3 Control 2

#2250000002# 
СА  15-3 Control 2

Г
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#2250000002#
С  А 15-3 Control 2

#2250000002# 
СА 15-3 Control 2



19
Сертификат отдела контроля производителя



ISnibel
130201038M: ЮОтестОб 
130в0103вМ: 50 тестов 
13070103вМ: 30 тестов

Набор pcareifTOB in vitro длп количественного onpencuicHiiH ракового airntreiia IS-3 (MAGLUMI* CA 
15-3 (CLIA)), мегодо1̂ 1 iiMMyiioxcAuuiiOMiHiccucimioro анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI*. в вариантах паюлнеимя;_________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15*3 (MAGLUMI СА 15-3 (CLIA)) 
в сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
помощи в диапюстике и лечении рака молочной железы, в комбинации с другими клшшческими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНЙЬ АНАЛИЗА
Углеводный а»ггигсн СА 15-3 представляет собой трансмембранный гдикопротеин, кодируемый геном “MUC1" . 
Гетерогенно экспрессируется на апикальной поверхности различных тянов нормальных эпителиальных клеток, 
но он аберрантно сверхэкспрессируется в 90% случаев рака молочной железы'. Сыворотка СА 15-3 широко 
используется в клинической практике для выявления рсцшшвов или мониторинга эффективности лечения 
метастатического рака молочной железы̂ "̂ . Сообщалось, что у ранних больных раком молочной железы с 
относительно высоким уровнем СА 15-3 в сыворотке крови прогноз &ял хуже, даже у тех, у кого уровень СА 
15-3 в сыворотке крови находился в пределах нормы’. В дополнение к его использочанию для мониторинга 
пациентов с диапюстированным заболеванием, СА 15-3 также может играть роль в предоставлении 
прогностической инфopмaции  ̂Повышенный дооперационный уровень СА 15-3 напрямую связан с опухолевой 
нагрузкой и независимыми прогностическими факторами рака молочной железы’. Повышение уровня СА 15-3 
может также наблюдаться у пациентов со злокачсственнымк новообразованиями, не относящимися к молочной 
железе, включая рак яичников, толстой кишки, поджелудочной железы, печени, желудка и легких*’’. Некоторые 
доброкачественные заболевания, -raicHC как хронический активный гепатит, цирроз печени, саркоидоз, гипотиреоз 
и мсгабластическая анемия, могут повышать уровень СА 15-3, хотя в этих ситуациях увеличение обычно 
незначительно’.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохсмилюминесцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом с антителами к СА 15-3, 
тщательно перемешивают, инкубируют и проводят цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем 
добавляют АБЭЛ, меченные другим моноклональным антителом с антителами к СА 15-3, который реагирует с 
образованием сзндвич-комплексов и инкубирует. После осаждения в мап1итном поле супернатант декантируется, 
а затем выполняется ш«л промыяки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLUX котс^ые 
пропорциональны концентрации С А 15-3, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ Щ

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI* СА СА 
15-3 (CLIA)), .методом нммунохемилюмимссцентного анализа на автоматпческкх анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах исполненкя;

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определенна ракового антигена 15-3 
(MAGLUMI* СА 15-3 (CLIA)), методом нмиунохемилюмныесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1шт.
Контроль I . 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.

225 CA15-34FU-tu.RU.V1.0,2022.02
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 15-3 (MAGLUM1® СА 15-3 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на, автоматических 

анализаторах MAGLUM1®, 100 тестов, в составе:



22

К артри дж  с реагентам и

M A G L U M I* СА15-3 (CLIA) fM 51

2 5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low intagnil-No. вме
1.0 mL Calibrator High

13,6 mL Buffer ILOT} 23500awt
13.5 mL A8EI Label

2  ввав'ве-ee5.0 mL Diluent

П m  Ф :  „ Г

V



23
К он тр о л ь  1
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Контроль 2
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Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#2250000001# 
С А 15-3 Control 1

#22500006Q1# 
СА 15-3 Conlrol 1

#2250000001# 
СА15-3 СоШгоИ

#2250000001# 
СА 15-3 Conlrof 1
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#2250000002# 
С А Д5-3 Control 2

#2250000002# 
СА 15-3 C ontro l 2

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#2250000002# 
СА 15-3 Contfoi 2

#2250000002# 
СА 15-3 Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя



ISnibe)
^ М ш 0 1 м п м Н с ^

C€ REF
130201038M; 100 тестов 
130в01038М: 50 тестов
130701038М: 30 тестов

Набор рсагаггов in vitro для кол11чсствсн1101х» определения ракового я»гтн1еиа 15-3 (MAGLUMI СА 
15-3 (CLIA)), л1егодом нмм>иохсм11лн)мн11ссцситпоп) апалюа па авгоматичсских анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах iiciio.iiiciiuh: ___________________  _

НАЗНАЧЕНИЕ ,
Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI СА 15-3 (CLIA)) 
в сыворотке и плвзме человека lia ш^ализаторах MAGLUMI*. Ре^льтаты исследования предназначены для 
помощи в диагностикв и лечении рака молочной железы, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИС^ИЕ АНАЛИЗА „ ni
Углеводный акгаген СА 15-3 представляет собой трансмембранныЯ гликопротеин, кодируемый геном MUC1 . 
Гетерогенно экспрессируется на Апикальной поверхности рааличньа типов нормальных эпителиальных клеток, 
но он аберрантно свсрхэкспрсссируется в 90% случаев рака молочной железы'. Сыворотка СА 15-3 широко 
используется в клинической практике для выявления рецидивов или мониторинга эффективности лечения 
метастатического рака молочной жслсяы^’. Сообщалось, что у ранних больных раком молочной железы с 
отиос1ггельно высоким уровнем СА 15-3 в сыворотке крови прогноз был хуже, даже у тех, у кого уровень СА 
15-3 в сыворотке крови находился в пределах но{»1ы’. В дополнение к его использованию для мониторинга 
пациентов с диапюстированным заболеванием, СА 15-3 также может играть роль в предоставлении 
прогностической информашш*. Повышенный дооперационный уровень СА 15-3 напрямую связан с опухолевой 
нагрузкой и независимыми прогностическими факторами рака молочной железы*. Повышение уровня СА 15-3 
может также наблюдаться у пациентов со злокачественными новообразованиями, не относящимися к молочной 
железе, включая рак яичников, толстой кишки, поджелудочной железы, печени, желудка и легких' .  Некот<^ые 
доброкачественные заболевания, такие как хронический активный гепатит, цирроз печени, саркоидоз, гипотиреоз 
и мегабластическая анемия, могут повышать уровень СА 15-3, хотя в этих ситуациях увеличение обычно 
незначительно*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным а»ггителом с антителами к СА 15-3, 
тщательно псремешнвыот, инкубируют и проводят цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем 
добавляют АБЭЛ, меченные другим моноклональным антителом с ыггителами к СА 15-3, который реагирует с 
образованием сэндвич-комплексов и инкубирует. После осаждения в магнитном поле супернатант декантируется, 
а затем выполняется цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых еда<ницах (RLU), которые 
пропорциональны концентрации СА 15-3, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ  ̂ -

Набор реагентов in vitro дла количественного определения ракового антигена 1S-3 (MAGLUMI* СА СА 
15-3 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUM!*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15*3 
(MAGLUMI* СА 15-3 (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматическвх анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.

225CA15-3-lFU-n>-RU,V1.0.20224tt
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