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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
простатической кислой фосфатазы (MAGLUMl® РАР 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMl®,

в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
простатической кислой фосфатазы (MAGLUM1® РАР 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM1®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUMI® РАР (CLIA)
картридж с реагентами
1компонЕнты1

1.0 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уроаня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
3.0 мл Буферный раствор 
3,3 мл Метка АБЭЛ
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Номер
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|LOT| 45633120701
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Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

>
h d MAGMJMI R eagent; Seal- i
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#456221207012# 
РА Р  Control 2

#456221207012# 
РА Р  Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2
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Набор ргагектав in vitro дла колячеспемного определе«1нв првггатической кислой фосфатазы 
(JVIAGLUM1*  РАР (CLIA))| методом иммуиожемнлюминеС1|С1т 10го  вналюа па аатоматнческнк 
•мдлмэатйрах M AGLUM l*i я мрнактах HcnomteHna

НАЗИЛЧЕШ1Е
Небор рмгентее in vitro д м  кмичоспенного определение кислой фоефагиы пре«ггательмоЯ «слвэы ■  сыаоротяо 
кроаи челокска И1 аимкшорм MAOLUMI*. Рмуяьташ нсследеинка проднвзначены д м  помощи •  
мон1гл1рннге иегастаэое ■  т ст  у  плцнеитеа с раюм предстагммоЯ железы, а кмбиния1и с другими 
клнничосюши и лаборегорныын данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Человеческая проептичоекм кнезотии фосфатам (РАР) слаоснчесаи нмсстна как спсиифнчныЯ д м  эпитална 
лровтателаной м ем ш  птиопротсин массой 100 кДа*. Состоят нэ двух еу6ъе»1иии с молекуиарноП массой о « м  
50 кДа ааждав ,̂ РАР предстамает собой фосфотмрожл-лротеиноаую фосфатазу с мнокестаом 
фосфомоноофирных ^бстрагоа, вотораа функциоинруст а оптмыалыюм диапазоне рИ от 4,0 до 6,0 *. Экпрессиа 
РАР регуянрут я андрогем-иезавненмым eбpaэoм^ Кислая фосфатам была ебняружоня a больших юлнчестаах 
первоначально а семенной жмдяктм \  1нач1степьмые мьпичестаа пш щ  обнаруженм а тромбоинтах, постах, 
сепеэснке, почках н печени *. Лмалнз белка РАР, выделеннол) из семенной жидмоотн человека, выаана дао 
нзоформы ферыектя, РАР-А и РАР-В *. Оба изофермскта состоат кз двух субьединнц по 50 кДа. Обнаружено, что 
РАР'В содержит три кмпонскта, обозначенных как о, Р и у. с молярным соотношекнем 2:1:1. РЛР>А седержит 
толыв о-момлонскты *. Рак прсдетательной иселеэы (РПЖ) яяляетсд нвнболео часто лнагноетируомын 
злокачественным моаообр|»авнисм у мужчин в развитых странах. Хота распрострвнениоетв РПЖ высока, лишь 
часть этих случаев двш ыетветмы п приводит к летальному некого *̂ РСа лронмушоствсыио лораяват юстм, 
что приводит к осложиениам, включая сильную боль, переломы, сддалоиие спинного мозга, подвхленно иоепизго 
мозга н смертность •'70%*. Гутман и его lauinoni соелалн хрягочссюе наблюдение, что актявноетъ РАР в 
сыворотке 1фовн у больных ракоы простаты, особонно с ыетаетаэаыя в коспц была знтнтельно iHine, чем у 
нормальных а^юслых ыужчии*. Сывороточный РАР повышен у  паш1емтов с 1а>стнымн ыетаетазамн, вывм  ̂чеы у 
nauHctfTOB без мсткых мегастазев, н, что аажмо, точность пнркулируюшыо РАР в обиар>женнн жютнъпс 
мстветвзоа равна PSA*. Кастрация может значительно уменьшить остео6ласп1ческис кютпие метастазы РСа и 
одноарсыенко снизить уроаень РАР а сыворотке вроан*. Д|фкулирующив уровни ПАП давно испш1ьзуютея в 
качества бномараера для jnemocrxKH РСд. Хотя уроаень ПАЛ в сыаороткв крови у заороаых йюаей низкий, его 
уровень повышен у людей с ыетастатнчесной и связан со стадией РСа. Такиы обрдзоы, повыюскиый уроасиь 
ПАП в сыворота тфови ислольюввлся в кпоства индикатора для диагностики РСА до покаленмя млотого 
стамдвргя ПСА*. Парадяельно ПАП ислольэояапм для определения пронсхояедення иетястал1чес1яэго рака 
лрсдсптельиой железы. Измерсияс РАР нслольэевалось в кячостке дополнительного средети для подтверждеиня 
К1ГМНИЧССЮЙ стадии рака предстательной желеш*. Даброкя‘1ествемная гиперпланм предстательной железы, 
инфаркт преастатехьной железы и наяипуляпня с предстатеаьиой железой ыогут прнаостн в повышению 
коипектрацни ПАП ■  сыворстко'^".

ПРИНЦИП ЛНАЛИЗА
Сэндв1С1-методйыыунохеыклюы1В1ссиеитмого аналкзв.
Образец, метка АЮЛ моноклональным акпгтолом в ПАП, и ыяппгтмьм микрочвсл1Ш1| лакрытс
мо)Юклоидяьиым антителом к ПАП, тшвтольно перс мешка вют и инкубируют, реагируя е обраэманием 
езидвич-комгиккои. После осааикюи в мапопмом тюле цадосадочнуто жидкость спия|ют, а затем лроводгт цнил 
промывки. Вгюследстени добавляют стартер |4>2 дяя иницииров1киа хеиилюымиесиенпюй реапдот. Световой 
сигнал шмсряется фотоум нож нтелсы в относительмых световых едтошах (RLU), которые пропершюняльиы 
хониеитраиии ПАЛ, присутствующей в образца.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Нвбвр реягемтов 1я тйто дяв ми1Р1сет»Г1«ого опрсдедгиия простатмчесм>й кисляй фасфагаш (MAGLUMI* РАР 
(CL1A))) iifTOTWi HMM^TettMivinaHiiiccucimioro аиалнм на ватаматичесюы аидататерав MACLUMI*» а вариантах 
ислояисинв:

«М P*n4BU4»IIU.V1 А 3S3-OB

Варна кг испоямеинл 1
|С0Л1пестает>ато елрсас;»п. проствитчккЫ1 кшяой фосфатюы 

(MACLUMr РАР (О ^ )), biCTTiftOM 1шмуп«зсиягмаит1са«ент1юп аммкы на штштичеса» 
аидлнзатораж MAGL41M1*,50 тсстаа, я составе:
Картрмшк 6 ревгектаии |KoHipoaal
Комтрояь 3 I о мя
Лс«ттв дм  запечятьаанмвкартршрка в реагентами Увл;
Накд«йкяеоштр|1х*яаааиидин>ктро«1 4 к
ШхяеЙки со огтрюмкшмя дяв мнпродя 2 4 вгс
Ссргифюсаптинвямтромлроташогтеяа 1 вп
Ииструязхнв по приме ВС юио 1 щ

Варнвят ■ C1KUMKIU 2
Набор peaieirm la v4tro для количествеааюга 
(MAGtUMl* РАР (CLU)), мстояон кииунг-'
■ наягоаторах MAGLUMI*, SB теспж, а составе:
Каргрняжс реагентвмм 
Контроль 1 
К6игрояь2
Лента АП запечатываикя мртрншка с peaixHiaua 
Наквсйн1 со вприх'хадями для питродв J 
Какяейт оо штркх*кодамн дм вонтродя 1
Сертификат отдела юптролм г^ютояятсл» |
Инструкция по прммеисиню 1 1

Вариант исаопиемм 3
Набор реыентов in vIIto для 1еолпчестм1я1огв 
(MAGLUM1* РАР (CLIA)), иетшч пшуноа 
анхлтяпрах MAGIAIMI*, 100 тестаа, а сеетаав:
Картридж с реагеитамм 1 к
Контроль I 1,0 мя
Квктрояь 2 1,0 ил
Лента дм запечатшакня картриджа с ревпнтаап1 3 п
Нахлейкн се anpHaHeaMNAM вонтродя I 4 вп
НакяеЯкисовгтрнХ'Мтыидда вонтродя 2 4 art
Серпфшшг отдеяа юнттши г^ююааактеяа I вп
Имструкиия по врименетпо 1 a t

КОМПОНЕНТЫ НАБОРА

оирсаелеяиа пропвнчикий кнелей фосфатазы

I Bit
1.0 ва
1.0 Bia3 шт. 
4 яп 
4 шх

Коатеиент Состав 190 тестей 50 тестев ЭО тестев

р

МВПШЛ1ЫС
микрочастицы

Мапоттмыо микрочаепдцы, покрыли 
ыоношюиальнмм вмтмтеяом к ПАЛ (-*4,00 
mhtAia) а буДева PBS. NaN.

2Дыя 1,5 ня 1Дмл

Калибратор 
июкаго уреииа

Низкая виаюпраши armrcia ПАП ■  буфере 
HEPES, NaNi (<0,1%).

1,0 ыд 1Дмл 1,0 мя

л Калибратор
аысаиого

упевия

Ваюокая KOHuunpawia ашшмПАП а буфере 
HEPES.NaN}(<0,l%).

1.0 МП 1Дмл 1,0 т

1 ^ферный
распоп Б)ч>ер 1>и-На. NaNi бДма 4.0 мд Э .0 т

МглсаЛБЭЛ
Мстм АБЭЛ « мснпняоштм*1М автпеяоы к
ПАП (-0,250 ывАм) в буфарв Тм4(а NaNi 
(<в.19«.

7Диа 4,5 мя ЗДмя

Кв|ггроль 1
Низкая RDMUBtfipaieM aim eiia ПАП (1,50 мАа) 
а буфере HEPES. NaNi (<0.1%)-

1,0 т IjOm 1,0 ма

КавттоальЗ Высокая aoHUBBTTpaipu внттнжа ПАП (ЮД 1,0 мл 1Дмл 1.0 мл

BSB жрамчмш УТАзевна
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

VL\GLUJMI
Набор реагевпов in vitro дла 1солачестмиаою оаре;дслевва вросгатаческоб каслоб 
фосфатазы (MAGLUMI** РЛР (СЫЛ)Х методом аммувохемшиомавссасатвого ааалвза 
на автомагаческвх авалазапорах MAGLUMI**

IVD

С О С Т А В

ISnibej
^^^^mDlagnosVem

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

REF 130751006М

LOT 45622120701

aJ
07-06-2024

Р З Н  РЗН хххх/ххххх
Шэньчжзнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.

23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань,
S18I22 Шэньчжонь. Китайская Народная Респ)^лика 
Тел . +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, уп. Новопоослковая.д. 6, корпус 216.1. комната 58 
по РФ Теп.: ♦7-495-9469597 Для профессионального применения



М а р к и р о в к а  на потребител ьской у п а ко в ке  В а р и а н т  исполнения 1 (30  тестов)
13

й

13075I006M

45622I2070I

07-06-2024

П

Набор реагсоти in  vitni дла кшшчссгмввою оврслелсввя вростлвчосквй квелой
фосфатазы (MACLUMI* PAP (С1ЛА))» мстадом вммувожемвлкимввесвсктвого аваля» IlV D I
ва автоматвчсскя! авалязатораж MAGLUMI« '  ' ISnibel

^mшшяD^agnost^em

Картридж с реагектами |
Котпроль I I о мл
Контроль 2 КО мл
Лотта для залечатыаания картриджа с pcai-CHraMH 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами дла кошроля I 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат oтJюлa контроля произаодите/1Я I шт.
Инструкция по применению | шт.

REF 130751006М

aJ

LOT 45622120701

07-06-2024

Р З Н  РЗН ХХХХ/ХХХХХ
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 □а ^  Л "

Уполномоченный ООО аКЛСм (1ХС CLS).
представитель I2S363, г. Москва, ул. Новолоселковая. л 6. корпус 216.1, ком»tara 58 
по РФ Тел. +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
простатической кислой фосфатазы (MAGLUM1® РАР 

(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM1®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI® PAP (CLIA)
картридж с реагентами
[к о м п о н е н т ы !

1.5 мл Магнитные микрочастииы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
4.0 мл Буферный раствор
4.5 мл Метка АБЭЛ

Л"
, . • •• \ .J ■■

It Ш e*c
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Контроль 2
7/



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
18

Hd M A G t U M I  R e i g e n t : Seal; (

M A G H U M I  R^ageni i : S ea l ; ;• • • • •  « •

>
h d *к

':£v'
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#456221207011# 
PAP Control 1

#45622 207011#
PAP Control 1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#456221207011# 
PA P Control 1

#456221207011# 
PAP Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#456221207012# 
РАР Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2
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Инструкция по применению

(SnibelV nil,
^  ^  т Г ~ 1  3̂029100вМ: IOO тесте*
L  V  IR E F I 1Э0в51МММ; Мтсстм

-------- 13О7910ЛМ ЭОт*етм

Набор реагеятов in vitro лга количественного определения простатической кислой фосфатазы 
(M AGLUM t* PAP (CUA)), методом иммуиожемилюминесцентпого анализа на аятематическна 
аналмэаторах MAGLUM1*  в аарнактах исполиемня

НАЗИЛЧЕНКЕ
Набор реатпоо in vitro да* минчеспенмога onpoaencHiu кислой фосфатаэи предслательной «слеш а сык^ютао 
кроам челокко на анапнзеторах МАОШМ1*  Результеш моеледотаниа проднымачени дпа помошм в 
моншоринге ыггасгыоа а кости у паииекгоа с piNMi продстагелытоЯ аселозы, в ктбммвцин с друшм» 
клиническими м лабораторными данными.

1СРАТ1СОБ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Чслоаеческаа простмчосхах кжлотиаа фосфатаза (РАР) клаоснчсски изаостна как С1ншифич1гый дла опитвлнх 
прелстатывкой яплсш гппнопротенн массой iOO кДа'. Состоят ю  двух субъединиц с ыопекуларной массой оним 
30 кДа каждаа ,̂ РАР предстамает собой фосфотнрозил'протенновую фосфатазу с мкткестаом 
фосфомоноэфиркых тубстратоа, аолэраа функциоинрует в шггнмвлыюм диапазоне рИ от 4,0 до 6,0 *. Экспреееиа 
РАР рсгуянругтсл амароген-иозааненмым образом^ Кнелак фосфатаза была обиаружама а болмккх юлнчеепах 
первоначально в семенной жидцкли *, знач1асльмие шлнчеста1 также обнаружены ■ тромбоцитах, гостях, 
®®**®®^**1 почках я печени *. Акапнэ белка РАР, выделенноп) из сеыснмон жидюстн человека, выявил две 
нэоформы фермскта, РАР-А н РАР*В Оба кэофермснта соетояг нэ двух субъединкц по 50 кДа. Обнаружено, чю 
РАР*В ооасржит три юмпон^гга. обозмачсикых как сц П н Т< с моларкым соотношением 2:1:1. РАР-А содержит 
толью а-юмпоискты *. Рак предстательной желоэы (РПЖ) авлается нанболео чвею диагностируемым 
злокачественным новообразованием у мужчин а развитых странах. Збля рвспростраисниосгь РПЖ высока, лишь 
часть этих случаев дво метастазы я приводит к лствльниму исходу*. РСа лренмушествеыио поражает юсти. 
что ггрнводит к осложненмяы. ахлючаа сильную боль, переломы, сдвалеиие спинного мозга, лсдвапение костного 
мозга н смертность - 7Q%*. Гутман и его гоопоги сдедаяк хрятнчссюе наблюдение, чп  активность РАР а 
сыворотке крови у больных раком простаты, оеобтно с метаетювмн а костя, была энтпально выше, чем у 
нормальных взрослых мужчин*. Сывороточный РАР пмышен у naiuianoa с гостнымн мегастазвмн, выше, чем у 
пвииентоа без ямлных мстастамв, н, что аажно, точность циркупнрующего РАР в обиаружоннн гостных 
мсгветвзов рвама Р5А'. Кастрация ысжет эмачтальтю уменьшить остеобпасгичештис гостив метастазы РСа и 
одноареыеиио снизить уровень РАР а сыворотю крови*. Циркулирутошме уровни ПАП давно нспольцются а 
качество бномвркерв для днагноститш РСа. Хота уровень ПАЛ а сыворотке крови у  здоровых ДюдеЯ низкий, его 
уровень повышен у лкшей с мстастатчесгой Р ^  и связан со стадией РСа. Таким т^риом, лоаышекный уровень 
ПАП в сыворотяс 1фови нслольэова.‘1са а ка*(ествв ниднкатора для днагносткн РСА до покапенкя золотето 
стандарта ПСА*. Параллельно ПАП использовали дла опреавпсииа пронсхождення мозастаткчесюго рака 
тфсдстательной железы. Изыеренне РАР испольэоаатось ■  качостае дополнительного срсяства для подтверждепкя 
влттнчссгой СТ1ДНН рака предлатальной железы*, Дoбpoкв'iвcтaoflмaя пшерллазня предстательной железы, 
инфаркт предстательной явадезы и маинпупяиии с предстательной железой мотут приаост к повышеикю 
кониектрвцнл ПАП в сыворстхс"’*'’ .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндаич-ысгодмымуиохсмклюмкиссисипюго акалша.
Образец, метка АБЭЛ моноклональным антктеаом а ПАП, буфер и магиитиыо мнкрочвспщы, покрьпыо 
моюклоиапьиыы антиталеж к ПАП, тщательно перемешивают н юосубируют, реаги]^л с обриомннем 
ондвнч-коыппеко^ После осаждемня а матзотюм поле HOAOcaiumiQoo жидкость елиааюг, •  эатам лроаодгг цикл 
промывки. Впоследствии добавляют стартер I+2 для инкиитфоаакня хемшиомниесиентной реашии. Световой 
смзтвл томерлется фотоумноаоттелем в отиосилмьных световых ежиниах {RLU)t аоторью пропоршюналькы 
кониситрвиии ПАЛ, ттночетвуюшей в обраэтав.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор рсалнггов in vitro дла коппчестаспнога onpcac/Mima простатической кислой фосфатвзы {MAGLUM1* РАР 
(f*t.lAj), *1ствйом имнумпсмилквиннссцситтмга аивлита «и автамагн*1С<кнт внализаторах MAGLUMI*i а ажриаитах
ttcnooiCiiHa:

I РАК vt Л. ашачи

BapMaitr нспояменмя 1
опрсамнтв простатчеекЫ! кнелей фосфпкш 

РАР < ^ и ) ^ » 1етояви пммуие1емнлюмю1сакитмог« аналгоа ш  автоиатмчесаи 
aiia/iHiaTDpu MACLUMZ*, 30 тестов, в соежгое;
Каргрклж с |ro^rcитвии
Кбктрояь 1 
КоктрояьЗ
Лемта для эапошьвагои харгрхлрка с реагектамк 
({вклейкн го штрмк-гоавмидла юитроля I 
FfaxaeABK ео ипрюс-коамм для юктром 2 
Сергнфягот отдая пятроля лрензашогтеях 
Имструкши по лрямсмекюо

i шк
1.0 их
1.0 на 
3 вп; 
4ше 4вп.
I ВТК
1 атк

Вармакт BcnoaMarKf 2
Набор реаппгтав 1н vHro дпа мипчссгветюго опреаслепяа 
(MAGLUMZ* РАР CCLU)), мспыом имму11оае1|ялк»ш11т и и п 1ДГО 
вналтатвраа MAGLUMI*, 50 теггов, в состаае:
Ютргрюскс реагектвчн 
Контроль 1 
Кб1Проль2
Лс1гл1 АЛЯ запечатывания кяртряджа е реагонтвмк 
Haurcflui со вгтршс-коаанм дла кмпрала I 
Нахяейки ео пприх-аадиш д и  контроля 2 
Сергкфнют отдела готроля т^ювовягсля 
Икструк1ои по njBurcHCHirra

кмсмй фоефвгам 
яа ватематичепаи

I ВТБ
1.0 ня
1.0 мл 3 отг. 
4 br 4шк
J BR

Вариант псоол1«им 3 
Набор peanima 6i vitro для 
OHAGLUMI* РАР (CLIA)>, метшлм 1вш]гнохЕишаанин 
ainuiiimopax MAGLUMI*, 100 тктоа, в саетавс:
1&ргрнак е реагеитвмм 
Комтроль I 
КокпюльЗ
Лекта для запечатываюи кциршока с реагаппмя 
Иаалейки го ттрнх-иавмя дда гопрела 1 
Наклейкк со штрнх-годами дза юктром 2 
Сертифихат отдыа ютгтродя ^кэвоактсм  
Инструкшн по приыенсиию

араетвтячвсхой пкпай фасфвтвты 
кв вя

I агБ
1.0 ия
1.0 м
3 а а  
4вп
4 атк 
I Bit 
I art

KoMnoiKNT Соггаа IOOtccttib SOtcerro 30 тестев

р

и

Мапоштыс
мнкрочастниы

Магнитные ннтфочастмиы, поарьльи1 
ыаноююиальньш антителом в ПАП (-1,00 
хмАш) а eviftepo PBS. NaNi « U  % \

2,5 МП 1Дыл I^Jma

Кштбратор
itMKaroypoHiiH

Н им м RDioaeinpaiBU ылнгого ПАП в буфере 
HEPES.NaNif<0.l%).

1.0 мл 1Дил 1,0 на

Kani^parop
высокого

Выесжал ROKueinpaipu аитипмПАП а буфере 
HEPES.KaN)(<a.lK).

1,0 МП 1Дмл 1.0 MR

1^фсрный
раствор Буфер-Пта-На NaNi ( 0 . 1ЧХ 6^ мл 4,0 мл 3.0 ИЯ

Метка АБЭЛ
Мелел АБЭЛ о шшвкяояаяьньш мтяелом к
ПАП (-0,230 мяЛа.1 ) а буфере Tiia-Н а. NaN»
r<o.isv

7,5 мл 4,5 ИЯ ЗДня

1Сф|ттроль I
Ынжаа юнивмтрнша амлветя ПАП (1^ 0  нггмлу
, --цемиу Ы*Ы,/<01%1

1.0 мл 1,0 мл 1,0 из

1.0 MR 1.0нл 1.0 Н.Т
Кошваль 2 Высовдв гоиивнтраииа aKwrwa ПАЛ ^to,u

«а ймыгияйш. vt Азевзоа
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П о тр еб и тел ь ская  у п а к о в к а  В а р и а н т  исполнения 2 (50  тестов)

MAGLUMI Набор реагентов in vitro для колячественаого овределевкя npocranmectcoi кяслой 
фосфяпиы (MAGLUMI* РЛР (СЫА)), методом яммуяохем 1 1 люмянесце 1 ггвого аи алп а 
яа автоматячеекях аналяааторах MAGLUMI* ш

С О С Т А В
l ^ i b e j
^^^mmDfagnostlc т

Картридж с реагентами 1  шт.
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Лента лля запечатывания картриджа с peaiviiraMH 3 uit. 
Наклейки со штрих-кодами д,тя контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-ко;шми для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитволителя | шт,
Инсгрукиия по применению I шт.

REF I30651006M

[L0T| 45622120701

n J

07-06-2024

Р З Н  РЗН Х Х Х Х /Х Х Х Х Х

¥

Шэньчжэнь Нью Инластриз Биомеликал Инжиниринг Ко., 1̂тд. 
№ 23, Цлнкьсю восточное шоссе, р^он  Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.:+86-755-21536601 Факс; 4-86-755-28292740

Уполномоченный 0(Ю«KЛC>^(LLCCLS).
представитель I2S363. г Москва. ул Новопосслковзя,д. 6, корпус 216.1 
по РФ Тел >»7-495-9469597

комната 58
Для профессионального применения



Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMlf MAGLUMI
PAP

ЙЕР

I30651006M

LOT

45622120701

07-06-2024

п

СОСТАВ

Набор рсассвтоа in vitro для капнчестяенною оаределеяня прастжтяческой км слоя 
фосфатазы (MAGLIJMP PAP (CLIA)), методом аммунохемшиомияссцеитмого ааалкза 
на автоматческих анализаторах MACLUMI*

1VD

Картри.1Ж с реагентами | щт
Контроль! 1,0 мл
Ко1стр(>ль2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с pcai енгами э шт. 
Наклейки со штрих-колдми для ко1ггроля I 4 шт
Наклейки со штрих-кодами лля контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела коюроля протводитсля | шт.
Инструкция по применению I шт.

REF
LOT

а1

РЗН
Шэньчжэнь Ныо Ин;и1стриз Бномедикал Инжиниринг Ко., Лтл. 
№  23, Цшньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Кнгайская Народная Республика 
Те,т.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

I3065I006M

45622120701

07-06-2024

РЗН хххх/ххххх

a i f e „ r v .  с €
У п о л н о м о ч е н н ы й  ООО «КЛС» (LLX CL5).
нрелставнтель 125363. г Москва, ул Нтииюселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
ПО Р Ф  Тел. +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
простатической кислой фосфатазы (MAGLUMJ® РАР 

(СЫА)), методом иммунохем ил юм инее рентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM]®, 100 тестов
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К о н тр о л ь  2



Л е н т а  для зап ечаты в ан и я  к а р тр и д ж а  с реаген там и

H d MAGiLUMI Reagent (Seal:;

h d
M A G tU M I R^agenii: Seal::

• ■ • • •  « •

h d
> _ .R M ge n i fseai) (

^  _



Н а к л е й к и  со ш тр и х -ко д а м и  для ко н тр о л я  1
30
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Н а к л е й к и  со ш тр и х -ко д а м и  для ко н тр о л я  2

#456221207012# 
РАР Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2

#456221207012# 
РА Р  Control 2

#456221207012# 
РАР Control 2
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И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

ISnibel
^  л  I ^ t30291OMU’1О0 тмтм 

^306S100«M. М тмтм
1307S1Q0M Э0ТМ1М

Наб^р реагснтоа !■ vitro длв колмчествсмиого опрсаелемнв яростатичккой кмс/мй фосфатазы 
(MAGLUM1* РАР (CLIA)), методом аммумохеммлюмипссцемтиого амалмза па аятоиатмчсапа 
акаямэаторах MAGLUMI*, а мрмактах иеволнемия

НАЗНАЧЕНИЕ
Hi6op peerorroa in vitro д«я мимчеспенного onpcoencMiu ы4слоЙ фосфатазы прелттательмой железы в сыворотке 
вроаа 4QHOKU на акмюеторак MAGLUMI* Результаты иосаедованка продназмпены д м  помощн в 
моюгторимт urracTBJoa в »стм у пацявитов с рамы продсгвгедьнЫ» веолеэы, а жмбйнвцни с другмми 
клккичесю«мм й лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Человечесваа простателесш XHcmmiBB фосфатаза (РАР) класснчссам извосгаа м к спешфичный дал зпнтелка 
лредстатмьиой аелезы глнюпротенн массой 100 вДа'. Состант то даух субъединни с момкуяармой массой онмо 
50 вДа каждаа^. РАР яредстаавает собой фосфотмрозмл<лр€пеиноаую фосфатазу с ммоавеством 
фосфомотмэфирных субстратов, шторав функшюмирует а отттныалымм диалазопе pH от 4.0 до 6,0 *. Эвсгтреосиа 
РА? pcryaapyerca амдрогак-нвэавнснмым oбpaэoм^ Киспаа ф осф ата  была обнаружена а бопмвнх твличветвах 
тмраоначально в сеыенной жмдктстм эначитспьиые тпичестаа также обнаружены а тромбоинта*. wem*, 
евоезенке, почаах н печени *. Анализ белва РАР, ■ыдвленмого нз ссысниой жидюстм человека, выпил п о  
нзоформы фермента, РАР-А и РАР-В Оба нэофсриснтв состоат яэ даух су^мдмнин по 50 вДа. Обнаружено, что 
РАР-В оодержнт три ■тыпонскта, обозначенных как о, р и у, е молярным соотноиикнем 2:1:1. РЛР-А ссиержит 
тольш а*шмпоиеиты * Рак предстатольной железы (РПЖ) авлаегм нвнбелее часто днагностирувмым 
зпокачсстаеиным моаообразоввннем у мужчин в развитых странах. Хота расяростраиснноста РПЖ высока, лишь 
часта ашх случаев д ао  метастазы и приводит к летальнпху исходу*. РСа лрсимушеставыно поражает тостм, 
что приаодкт к осложненмям, включав сильную боль, переломы, сдавление спинного мозга, л ода ял сине юстного 
мозга и смерпюста *'70%*. Гутман и его юдлогн сдслкпи арктнчесюе наблюдение, что актовкостъ РАР в 
сыворотке тфоеи у больиьп раюм простаты, особопно е метастазами а юстя, была экпитально выше, чем у 
нормальных аэрослых муатчии*. Сывороточный РАР поаьгатен у  патосентоа с костными мстостазами, выше, чем у 
паинентоа без шетных метастазов, и, что важно, точность циркулирующего РАР а обнвружонии аостиых 
метастазов равна PSA*. Кастрацнл может знпнтольно уменьшить остеобпастпчсеккс юстные метастазы РСа я 
однемраменно сянэкть уровень РАР в сыаоротне ароаи*. Цир19лируювцм уровни ПАП давно испш|ьэуютея а 
хачестаа биоыаркера дна днвгиосткки РСа. Хотя уроаеиь ПАП в сыаоротав крови у дворовых Аовей низкий, его 
уровень поаышеи у людей с мстастатнчссюй Р<> и связан со статей  К^а. Таням образом, ноаышскямй уровень 
ПАЛ а сыаорота крови испольхаалса в кпеетао нкднкатора для дивпюсгики РСА до появления золотого 
стандарта ПСА*. П^аляеяьно ПАП использовали тм опрвавяеиня пронсхождекия мотастаткчссюго рака 
предстательной железы. Иэмереняе РАР использовалось а качестве допаликтевьнопз средства для подтвержденна 
кянничссюй стадии рака предстательной железы*. Доброкачестасииаа гиперплазия предстательной железы, 
инфаркт предстатаяьиой хшлезы и маинпупяцнн с предстатольиой железой могут прявосш к повыктенню 
RDNUCHipaiaui ПАП ■ сыаоротве'*'".

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сзндаич*ыстод иммунохемнлюмниссистмого акалкзв.
О^таэец, метка АБЭЛ моноклональным акпгтадом к ПАП» буфер м машитнио мнврочаслщы, покрытые 
момоклонапыщ1Ы аиппалом к ПАП, тщательно персиешшают и инч^Ьчччот, реапфуа с образовamciM 
СЭПП ич-коыплскоо*. После осааметоц в магнктном поле падооадочнуто жидкость слюыот, а затем лроаодат цикл 
промывки. В после дета ИИ добааявот ciapiep 1+2 для иншдсироаання яемнлюыинесиеклюй реакции. Световой 
сигнал измеряется фотоумножителоы а относится ьных световых еднмицаа (RLU). ноторью тфопорипомальмы 
котакнтрати ПАЛ, прнсутстауюшсй в обрсэив.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набвр редгамтса |а  тйго д м  иолнчестащямга опрсделгииа нросталпесной ютелай фасфагвзы (MAGLUMI* РАР 
(CLIA))t нстодвн ннняюпмняманпиеиснттюга аиалнм на аатаматичесюи  анаяимтори MAGLUMI*» а аариаига
т1Сполнсш1в:

«м VIА залов

Варааиг испоамети I
Ивбвр ревггятав 1я vkre дяв мянчсстаетюга 
(MAGLUMI* РАР (CUA)), игтжюч 
аиклитатерах МАС1ДЛЧ1*»30 твегаа, в состаае:
К^ттрндж G реагсхтаий 
Контроаь I 
К6нтроаь2
/к и п  для эапешьаанмя артрклаа с рагенгами 
1иклсйкя со штркхчашвыи два ититроля I 
Памейви со игтрю(*кшвмя два шитрода 2 
Ссргпфкят отдала вонтрола лреитаоотаа 
Ииструкинв ов лрюкаеимю

Варкигт яспохишка 2 
Набор pcam ma 1я vftro для 
(MAGLUMI* РАР (ОДА)), ьжтотои 
апаяпаторах MAGLUMI*, таггоя, в сясттс; 
Квртркдж с ревгеитамн 
Контроаь I 
Контроль!
Лента д ав запсчапдииив картрюра с реагеитвив 
Накясйкя со влркх-1хшамя дм  жигтрояа 1 
Накясйкя со штртоечкиама ддв юитроля 2 
Сергнфнмт отдела внтроях проювоянтела 
Ииструаюп по прнмененкю

Вфиакт ншопкенм )
Набор pcaitirroB Ев vilio дла 
(MAGLUMI* РАР (CLIA)), ыатоим |вю1умовмнтам1 
аиалитатараз MAGLUMI*, 100 ттстаа, а сястааа: 
Картршм с реагеитамя 
Коитровь I 
Хвктроаь!
Лента дм эапечапаюши картриджа с реагентами 
НакдеКки оо априхчкткя дда ютпром 1 
Наклейки со нприх*кодамк дза жштроав 2 
Сцттяфиквг оасла тетстрояж 1фокзв<шгтеия

проствппсенвд кнелвй фосфвтсты 
I ввтвматнчспаи

1,0 их
1Дма
Зал;
4aic
4six
I an
1 шх

I ПЕ 
1Ди 
I f im  
3 ШЕ 
4 ше 
4 m  
I m
I ВГЕ

1 атЕ
1.0 MJ
1.0 Ml
3 BE 
4k
4 ал
I ВЛ

фосфвтвоы

КОМПОНЕНТЫ НАБОРА
Коьтенемт Cfcraa 100 T erm бОтестея 30 ТЕ став

p

Мвпштиыс
микрочастицы

Магтотше ымхрочвст>и»<, покрытые 
ыонокаональным виттлажм к ПАЛ (*4,00 
mxtAui) а бтчЬоое PBS. NiNi (<0.1 HV

2Дмн 1Дыл 1,0 мл

Калибратор 
нютсаго уроаиа

Нюиы пмиажтрата антнто1а  ПАП в буфере 
HEPES. NaNi (<0.1%).

1,0 мл 1Дш1 1,0 мл

n Калибратор
■ысакага

тоовна

Вьюокаа иокимпратма анттоаиаПАП в буфере 
HEPES.HaN>(<0.14).

1.0 мл 1Днл 1Дма

1 Буферный
оастаор

Буфер-№а*На NaNi 6,3 на 4Дмя ЭДмя

Метка АБЭЛ
Метка АБЭЛ е иомомоиммаям аиплвяом к
ПАП (-4,230 tm fw O  а буфере З Ш Ю . NiNj
1<Л1Ч). I-

7,3 на 4Дня ЗДмя

Кмлроль 1
Нктиав тюишмтрянм ыпигеиа ПАП (1,50 юАм) 
в буфера HEPES. NtNi (<0.1Н).

1,0 мл 1Дмл 1,0 из

Ка«ттраяь2 (Тммшян шживитрммв мтоаив ПАП ПОД 1Дмл 1Д ил 1,0 мл

<61 P W W w W . Vt A  в е к о
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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  (100  т е с т о в )

MAGLUMI
СОСТАВ

Набор рсагснтоа in vitro для колячественного опрсделеяяя оростатяческой кяслой 
фосфатазы (MAGLUMI* PAP (CLIA)^ методом иммуножсмнлиияяяесцентно10 аяалнза 
на автомятнческях авалаиггорах MAGLUM1* ш ш [SnibeJ

^m m m D Iagnostlem

Картридж с реагентами ) шт.
Контроль! 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.
Наюгейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля произволите.1я I шт.
Инструкция по применению I шт.

REF 130251006М 

LOT| 4562212070! 

2  07-06-2024

м 1

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
Xs 23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань,
SI8122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

РЗН РЗН хххх/ххххх

□S С€
Уполномоченный ООО яКЛС» (LLC CLS).
представитель 125363, г Москва, уя. Моволоселковая, д 6, корпус 216.1, комната 58 
ПО РФ Теп. +7-495-9469597 Для профессионального применения



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 )
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MAGLUMI* MAGLUMI

PAP

13025I006M

LOT

L

45622120701

07-06-2024

П
01

СОСТАВ

Набор pcarevTOB in vitro дла icojihscctbchhoio опредеяеиия apocrrnioecKoi m o io i  
фосфатазы (M A G L U M I"  PAP (C L IA )), методом иммуножемилюмавесцеилюго амалпа  
на автомап1чес1а 1ж аналтатораж M A G L U M I" Ш

Картридж с реагентами i u^t
Контроль I 1,0 мл
Конттктль2 1,0 мл
Лента д ля тапечатыеания каргри;хжа с рсагстггами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для кон^гроля I 4 шт.
Наклейки со иитрих-колами для контроля 2 4 ш т
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция гто применению t шт.

REF

LOT

а1
РЗН

Штньчжэмь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
Jfe 23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел,; Т86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

I30251006M

45622120701

07-06-2024

РЗН хххх/ххххх

□S ^  V . с €
Уполномоченный  
пред стаей гель 
по РФ

ООО «КЛО> (LLC CLS),
125363, г. Москва, уя. Новопоослковая. д, б, к<фпус 216.1, комната 58 
Тея.: +7-495-9469597 Для профессиональнее применения



В С Е Г О  ПРОШНУРОВАНО И 
СКРЕПЛЕНО

Г е н е р а л ь н ы й  д и р а к т  
СМИРНОВ Э-А.


