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Набор реагентов in vitro для количественного определения че­
ловеческого рецептора эпидермального фактора роста 2 ти­
па (MAGLUMl® HER-2 (СЫА)), методом иммунохемилюми- 

несцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения че­
ловеческого рецептора эпидермального фактора роста 2 ти­
па (MAGLUM1® HER-2 (СЫЛ)), методом иммунохемилюми- 

несцентного анализа на автоматических анализаторах
MAGLUM1®, 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами



Xо
Xнтзо
т

M\GLl!MI ^

2.0 мл I
%

;M 0 t з н а ч е н и е  1 5 .0  ш н

1 0 , 5 - 1 9 . 3  HI МЛ t

J
U: ЖЬЧЖ'̂ НЬ Иью Ик>'^И н ж И Н И рИ Н ! К о  -Ь-^



Mlt

^ 0 ^  4224.

,  • <■ И1 МЛ
Q

i Hf U.1 ■ *ЛюИнлас1рилБиом«Д»‘‘
♦У1 K o J l i a

Ы



j i e n r a  для запечатывания картриджа с реагентами
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Набор реагентов in vitro д.1я количсс! пенного онре;(с;1ении человеческого ренептора 
эпнлермалыю го ф а1СТора роста 2 тина (М А(>Ы ’М1* IIKK-2 (С Ы Л )), метолом 
иммунохсмилюмниесцснтното aiia.Tii]a на ан го м атч еск н х  аи аи п ато р ах  M A G L U M I^ в 
вариантах неполненна:

ИАЗНАЧГЛ1ИЕ
({абор реагентов in vitro для кашчсствсиного определения человсчесюго pettenropa эпидермального фактора
роста 2 типа (MAGLUMJ* HER-2 (CLIA)) в сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI’ 
Рез>лыаты мсслеловання предназначены для помощи в диагностике и лечении пацис1ггов сметастаптческим 
раком маючной железы, в комбмиаини с Дфугими клиническими н лабораторными данными.

КРАТКОЕ О ПИ СА НИ Е АНАЛИЗА
Рецептор эпидермального фактора роста человека 2 (HER-2) представляет собой трансмембранный 
глнкопротеин 1256 аминокислот, 185 кДа, расположенный на длинном плече 17-Й хромосомы человека (17q 12), 
также известный как с-ЕгЬВ2 V Ьслок IIER-2 имеет три домена: внеклеточный домен 105 кДа (ECD), 10)ротк>ю 
трансмембранную область и вн>пгриклеточный домен с активностью тирозинкнназы ECD может быть удален 
с поверхности к.теток в кровь из растворимых r.iHKonpoTcitHOB с молекулярной массой от 97 до 115 кДа * \
HER-2 экспрессируется во многих тканях, н его основнаяя толь в этих тканях заключается в содействии 
чрезмерному/неюштролирусчюму росту клеток и онкогенезу * . Многочисленные сообщения показали, что ген
HER-2 и его белювыс продукты играют важную роль в возникновении, разв^ггии и метастазироваиии рака 
молочной железы . Исследование гюказало, что ECD присутствовал в крови здоровых женщин, но значительно 
повышался у женщин с метастатическим раком молочной железы *, Соответствующие исследования показали, 
что у 20-30% боль){ых раком молочной железы диагностирована амплификация гена HER-2 или избыточная 
экспрессия белка, в то время как у 30-90% случаев прогрессирующего рака молочной железы наблюдается 
высокая экспрессия. Избыточное выражение HER-2 обычно указывает на то, что рак маточной железы является 
высокозлокачественным, склонным к рецидива.ч и метастазнрованию и имеет плохой прогноз 
Таким образом, сыворотка HER-2 яв.1яется полезным маркером для лечения рец^иива рака молочной железы и 
для MOHKTopHKi'a эффекта лечения. Кроме того, сверхэкспрессия HER-2 наблюдается и при других формах рака, 
таких как желудок, яичники, мочевой пузырь и легкие ” .
П РИ Н Ц И П  А11АЛИЗА
Сэндвнч-мстод и-ммунохемштюминссцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным анигтелом к HER-2, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выпашяют цикл промывки после осаждс1{ня в магн1гтном пате. Затем infiiiM■пи 
метку АБЭЛ с другим моноклональным антителом к HER-2. реагируют с образованием сэ1ивич-комплсксов и 
инкубируют. После осаждения в магнитном поле надосадочную Ж1икосгь сливают, а затем проводят цикл 
промывки. Впоследствии добавляют стартер !+2 для ишщнирования хемштюминесцентной реакции Световой 
сигнал измеряется фотоумнож1Гтслс.м в 0Т1ЮС1ггельных световых единицах (RLU). который пропорционален 
концентрации HER-2, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для кчиичественного определения человеческого рецептора эпидермального 
фактора роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцеитного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I

Набор реагентов in vitro для каэнчественного определения человеческого рецептора 
эпидермалы101О фактора роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (C L U )), методом 
имму11охемнлю^1т 1Ссиеит11ого апа.1 иза на автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 
тестов, в составе:
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения че­
ловеческого рецептора эпидермального фактора роста 2 типа 

(MAGLUM1® HER-2 (СЫЛ)), методом иммунохемилюминес- 
центного анализа на автоматических анализаторах MAG-

LUM1®, 50 тестов, в составе:
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ISnibel4*™*0lwws«in/ C€ Ш I3020I526M: 100 тестов 
130601526М:50тсстоа 
13070I326M: ЗОтсстов

Набор pcai'ciiTOB in vitro ллн Ko.iiiMccincimoio опрсдслсипн чсловс*1еского рецептора 
зш 1лсрм алы 10ю  ф актора роста 2 типа (MACiLUMI* НЕК-2 (CLIA)), методом 
имму|10тсм 11.1юм1111ссцс1П 11010 ап ал ш а  па ав то м атч еек ш ; а п а л т а т о р а х  MAGLUMI*, в 
вариантах исполнения;____________________________  __________ __________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для моличесгвенкого опрслсления человеческого рецептора эпидермального (^ю орз 
роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)) в сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. 
Рсз>льтаты исследования предназначены для помощи вдиагностике и лечении пациентов с метастатичеяшш 
раком маючной железы, в комбнианин с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИ СА НИ Е АНАЛИЗА
Рецептор эпидермального фактора роста человека 2 (iiER-2) представляет собой трансмембранный 
тишпротеин 1255* аминокислот, 185 кДа, расположенный на длинном плече 17-й хромосомы челове1в  (17ql2), 
также известный как с-ЕгЬВ2 V Еелок MER-2 имеет три домена: висклеточный домен 105 кДа (ECD), ю>ротк>ю 
трансмсмбраки> ю область и ви>трнклсточный домен с активностью тирозинкиназы ECD может быть удален 
с поверхности клеток в кровь из растворимых гликопротсинов с молекулярной массой от 97 до 115 кДа 
HER-2 экспрессируется во многих тканях, и его основная шзль в этих тканях заключается в содействии 
чрезмерному/!!еи)1ггралир>смому росту клеток и онкогенезу  ̂ . Многочисленные сообщения показали, что ген 
ilER-2 и его белковые продукты играют важм)ю роль в возникновении, развитии и метастазироваиии рака 
молочной железы ‘ . Исследование показало, что ECD присутствовал в крови здоровых жеишин, ио значительно 
повышался у женщин с метастатическим раком молочной железы *. Соответствующие исследования показали, 
что у 20-30% больных раком молочной железы диагностирована амплификация гена HER-2 или избыточная 
экспрессия белка, в то время как у 30-90% случаев прогрессирующего рака маючной железы наблкшется 
высокая экспрессия. Избыточное выражение HER-2 обычно указывает на то, что рак молочной железы я&пяется 
высокозлокачественным, склонным к рецидивам и метастпзированию н имеет плохой прогноз 
Таким образом, сыворотка HER-2 ядтяется полезным маркером для лечения рецидива рака молочной железы и 
дтя мониторинга эффекта лечения. Кроме того, свсрхэкспрессия HER-2 наблюдается и при других формах рака, 
таких как желудок, яичники, мочевой пузырь и легкие ” .
П РИ Н Ц И П  АНАЛИЗА
Сэндвич-метод нммунохемщтюм1шссцентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклондзьным антителом к HER-2, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осазкдення в мапигтиом поле. Затем добадзяюх 
метку АБЭЛ с другим моноклондзьиым атгителом к HER-2, реагируют с образованием сэндвич-комплексов и 
инкубируют. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят щ!кл 
промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для шшцинрования .чем1тюминесцснтной реакции. Световой 
сигнал измеряется фотоумнож1гтслсм в относшельныч световых единицах (RLU). который пропорционален 
К01щс1гграцни HER-2, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для количественного определенвя человеческого рецептора эпидермального 
фактора роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)), .четодом нмму'11охемнлю.чинссцеитного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, в вариантах неполнеина:

Вариант исполнения !
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Набор реагентов in vitro для казичественного определения человеческого рецептора 
эпидермального фактора роста 2 тина (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)), методом 
нмму11охемилюин11ссцс11Т1101о  ашынза на автоматических ама.1 ны1торах MAGLUMI*. 30 
тестов, в составе:
Картридж с реагентами \
Ко1ггроль 1 1,0 мл
Контроль 2 /о м л



Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения че­
ловеческого рецептора эпидермального фактора роста 2 ти­
па (MAGLUM1® HER-2 (СЫА)), методом иммунохемилюми- 

несцентного анализа на автоматических анализаторах
MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:
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.,1 га для запечатывания картриджа с реагентами
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ISnibei|̂|ИЧ 01ц II»BCÎ С€ Ш 13020132641 100 тестов 
I3060I526M; SO тестов 
130701526М: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для  количсствсш 101о 011релслс1ши челове*1еского рецептора 
эп 11дсрм алы 1ою  ф актора роста 2 типа (M AGLUM l* НЕК>2 (CLIA)), метолом 
11ммупохсм||лю м 1111ссие11Т11010 а н а л т а  на автоматических я н ал т а т о р а х  MA(>LUM!^, в 
вариантах исполнения:

НАЗНАЧЕНИЕ
iia6op реагентов in vitro для шличесгвенного опрсделе1шя человсчесмого рецептора эпидермального «^кгора 
роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)) в сыворотке и плаэме человека на анализаторах MAGLUMr. 
Результаты исследования предназначены для помощи в диагностике и лечении пацис1ггов с метастатическим 
раком молочной железы, в комбинации с другими ютническнми и лабораторными данными.

КРАТКОЕ О ПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Рецептор эпидермального фактора роста че.ловека 2 (HER-2) представляет собой трансмембранный 
глнкопрогеин 1253 аминокислот, 185 кДа, расположенный на длинном плече 17-Й хромосомы человека (17ql2), 
также известный как c-Ert)B2 V Ьслок HER-2 имеет три домена: висклеточнын домен 105 кДа (ECD), коротк>'ю 
трансмембракную область и ви>триклсточный домен с активностью тнроэннкиказы ECD может быть удален 
с поверхности клеток в кровь из растворимых гликопротсинов с молекулярной массой от 97 до 115 кДа 
HER-2 экспрессируется во многих тканях, и его основная ооль в этих тканях заключается в содействии 
чрезмер|1ому/неюэнтралирусмому росту' клеток и онкогенезу . Многочисленные сообщения показали, что ген 
fiER-2 и его белковые продукты играют важную роль в возникновении, разв(ггии и метастазировании рака 
молочной железы . Исследование показало, что ECD присутствовал в крови здоровых женщин, но значительно 
повышался у женщин с метастатическим раюэм молочной железы *. Соответствующие исследования показали, 
что у 20-30% больных раком молочной железы лйап1остироЕака аматифнкация гена HER-2 или избыточная 
экспрессия белка, в то время как у 30-90% случаев прогрессирующего рака молочной железы наблюдается 
высокая экспрессия. Избыточное выражение HER-2 обычно указывает на то, что рак маючной железы является 
высо1юзло1сачественным, склонным к рецидивам и метастазированию и имеет плохой прогноз 
Таким образом, сыворотка HER-2 является поле:мым маркером для лечения рецидива рака молочной железы и 
для мониторинга эффекта лечения. Кроме того, свсрхэкспрсссня HER-2 наблюдается и при других формах рака, 
таких как желудок, яичники, мочевой пузырь и легкие 
П Р И Н Щ Ш  АНАЛИЗА
Сэндвич-метод нммунохемилюм1шссценпюго анализа
Образец, буфер, магн1гжыс микрочастицы, покрытые моноклональным антшелом к HER-2, тщательно 
перемешивают, инкубируют и выполняют шпел промывки после осаждения в магн»тюм поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с другим моноклональным антителом к HER-2, реагируют с образованием сэ»ивич-комплексов н 
инкубируют. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл 
промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминссценттюП реакции. Световой 
сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), который пропорциона-зеи 
коице»гфации HER-2, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов In vitro для казичсствснного определения человеческого рецептора эпидермального 
фактора роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)), методом иммунохемнлюмииесцентного анализа на 
автоматических яна.1 нзаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнс1Шя:

Вариант исполнения I

Набор реагентов in vitro для количественного определения человеческого рецептора 
эпидермального фактора роста 2 типа (MAGLUMI* HER-2 (CLIA)), метхиом 
иммунохсннлюминесиснтпого анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 
тестов, в составе: *
Картридж с реагентами I ^
Ко1проль 1 1 0 , ^
Контроль 2
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