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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
прогастрин-рилизинг пептида (MAGLUM1® ProGRP (СЫА)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­

тических анализаторах MAGLUM1®, 30 тестов



К а р т р и д ж  с р е а г е н т а м и  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1 (30 тесто в )

MAGLUMI® ProGRP (CLU)
картридж с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

PfoGRP Control
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Maftop реагентов in vifro иля ко-тчеетвенмии» опрелелення iipoiacTpmi 1>илн jhhi н е т  или (МЛС»1Л. Ml 
1’ п > (;К Г  ( { ’ I  I  М Км ег1М ом  нм м лт1^е«н.1и .м ни( е н и т ш п »  я и я л и ж  на яв1ом а«ичсскил  анализаторах 
MAtJl 1 Л1Г. к вяркитах истлтнення

т для №Шичее1веннот ш|редслсния про1ЯС1рич-ри1итин1 псг.гяла в сыноротки и плашс 
кр,>ви челсвска нл яналитяп.рах МЛ(.П1МГ Исчулыа.ы исследования .1релн.Г5иачсвы для лиаг мостики рака 

и веления .тшентин е мезм^клеточимм рак..м 1С,ких. й комвикации С другими к.линическими и 
.TarHĴ TopHbiMif данными

К'РЛ ГКОЕ ОПИСЛИИР ЛПЛ. ПИАПагшл. высв.Л'ждпюший «встрим (liRP). ялчясюя важной регуляторной молекулой, которая учаезнует во 
^fнc•жccfвc фити«\-п)1нчссвлх и паюфмтипло! ичееких процессов у человека (»кР - тго кишечиыи пешид, Перт-Ч1ача.<и.ис1 вылелеииый из месинусовош тпнтелия желудка свиш.и и 1978 году Макдз.п1альд<>м и широкг) 

;>аспроегранс»п1ый в нормальш'м человеческом мон«. нервных волокнах желулоч««>-кишсчного траюа. 
поджелудочной железе, спинном мозге и лсгхзчной ткани . У человека сушествует ф и пегттила ОКР. кгггорыс 
состоят йч си1 налъного пептида, нативною CiKP (1-27). места амилироеания и трипсинополобнош расшеггде»гид 
i2R-30i, 4>бтих пептидов расширения (31-98) и вариабельных карбоксильно-кондевых областей ' (7редыдушие 
исследования покадалч. что GRP часто вырабатывается клетками мелкоклеточною рака легкого 7SCLC/. и 
предположили, что GRP плазмы может служить полезным маркером лдя iiaijMeirroB с SCLC. К сожалению, 
нестабильность GRP в крови сделала невозможной разработку клинически применимой системы для зтой цели ■* 
Ьолее крупные фрагменты Г-коннеиою прогастрип-рилизинг-пептида (ProGRP) более стабильны в ииркуляиии. 
и РгоОКР (31-98). область, обшая д.тя трех типов человеческого FVoCiRP. может служить надежным 
сывороточным маркером у пациентов с SCLC ‘
ProGRP является надежным маркером SCI.C с хорошей специфичностью и чувствительностью". Счигается. что 
основным источником матекул Р пКЖР як-тяются нейрочндокринпые клетки, причем не только SCLC. но и 
различные нейроэндокринные опухоли, возможно, могут продуцировать ProGRP. Сообщалось о повышенных 
уровнях ProGRP в нескольких других типах опухолей нейргпнлокриниош происхождения, таких как 
медуллярная карцинома шитежидной железы и в подгруппе андрогеннезааисимого рака предстательной железы 

нейроэндокринными признаками Аномальные уровни PrtK îRP в сыворотке крови также наблюдались у 
падиентоЕ с доброкачественными заболеваниями, не.мелкоклсточным раком легкого (NSCLC) и 
алокачес!ьенными нт)ЬГк>Г)разоваииями. сгтличными от рака легкого
Показано, что ProGRP полезем при дифференциальной диагностике, особенно при отличии SC1-C от других 
видов рака .зыких '.  При 97.7% специфичности дзя SCLC по сравнению с NSCLC тест па ProGRP пока-йл 
чувствзггсльиооть ■̂ 5.7%, в то время как тест NSL показал тольш 37,8%'*'. ProGRP также полезен при 
мони|орингс lepaiiKH цапиезгюв с SCLC и Ш1я выявления рецидивои заболевания " NSL может быть 
;1<л1а '1нительным б>юмаркер<.)М гзри SOX', а сочетание NSP. и ProGUi'' приводи! к по«ы1пенин1 ючнисзи 
гистологического диагноза, про? ноза и последующего наблюдения '

П Р И Н Ц И П  А Н А .,1И З А
Сэндвич-метод иммунохемилюминеслентного анализа
Образец, буфер, магнитные микрг>час7ицы. П1жрыгые моноклональным антителом к amM-Pr\iGRP. тщательно 
перемешивают, инкубируют и проводят цикл пром1Лвки rjocrie осаждения в магнитном no.ie. Затем добавляют 
.метку АБОЛ с другим моноклональным антителом к ProGRP, реагируют е образованием сэндвич-комплексов и 
инкубируют После осаждения в магнитном поле мадосадочиую жидкость сливают, а зате.м проводят цикл 
пр<7мывки. Впоследствии добавляют стартер I *2 для и1тииироваиия хеми-тюмниесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумиожкзелем в игноеительных световых единицах (RLU), катры й  пропорционален 
концентрации ProGRP, присутствующей в образце.
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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 сп о л н е н и я  1 (30 тесто в )

I

т

СОСТАВ

Набор реагеитов in vitro длв колпчестмпвого опреаелепм вроппрн-рплпивг  
■ мпжаа (MAGLUMl* ProGRP (CLIA)), методом nMMynoxeMuioMBiecneBrraoro 
аналпза ва авгомагпчес1а1х авамзаторах MAGLUMI*

ISnibel
D iagnostics

Картридж с реагентами 
Контроль \

Контроль 2
Лента для танечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-ко;1амм для контроля I 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

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

REF 13070I523M

LOT 42023050601

06-11-2024

РЗН х х х х /х х х х х
Шэньчжэнь Нью Индастриз Виомедикал Инжиниринг Ко,, Лтд. 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

Уполномоченный 1X30 «ОС» (LLC CLS),
представитель 125363.г Москва,ул Новопосепковая.л 6,корпус216 I,комната58 
ПО РФ
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М а р к и р о в к а  н а  п о тр е б и те л ь с к о й  у п а к о в к е  В а р и а н т  и сп о л н е н и я  1 (30 тесто в )

MAGLUM1* M A G L U M I“

ProGRP

dd-mm-yyyy

П

00

Набор реагентов in vitro для количественного определения прогастрин-рилизинг пептида 
(MAGLUMI® ProGRP (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM!®

IVD

СОСТАВ
REF 1

130701523М

Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл

R E F

1
LOT 1

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

3 шт.
4 шт.

L O I

420000000 1 
п  1

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя

4 шт. 
1 шт.

1 Инструкция по применению 1 шт.

130701523М

420000000

dd-mm-yyyy

mJ
РЗН РЗН хххх/ххххх

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжинирин!- Ко., Лтд. 
№ 23, Цзииьсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 т  V .  с  €

Уполномоченный ООО «КЛС» {LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1 
по РФ Тел.:+7-495-9469597

комната 58
Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
прогастрин-рилизинг пептида (MAGLUMl® ProGRP (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­

тических анализаторах MAGLUM^, 50 тестов
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К а р т р и д ж  с р е а ге н т а м и  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 (50 тесто в )
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Контроль 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#4202305060 и # 
PfoGRP Conlfol ■»

«

ProGRP Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#420230506012# 
ProGRP Control2

#420230506012#
ProGRP Control 2
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Набор реагентов in  vitro  .тля K a tH 'ic t fв е п в 'н о  опр гле -и и ни  н р т и с т р и н -р и л и ih h i  пептида  ( M A f i L l . M l  
|*п»<;К1’ K 'U  \t» . Ч1М0,10-1 нмм>11пле«и.1к-мим11Ми!П1М11и янлли1я на аою мя1 и ч е с кн х  анализаторах 

\  М Г .  в в а р и и т я ч  н гп 'хтнения____________________

Набор pcaiwm-B in v4n. для колвчсорсиногп (шрелслс1т я  прогас1рин-ри ш 1иш пептида в еыапроткц и пла 1ме 
крови человека но лиа.1Ю1т.-рах МЛЫ ПМГ’ Ретульта.м исслелования мрелн.-пиачевы для диа.ипстики рака 
илкил и ведения imimemtH- с ме ттклеточт.|м раком лских. в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными

К'РЛ I K O F  Г )1 1 И С Л Н П К  Л И Л . 1 Ш А
Лсшид. йыевоб<^жданчпий 1аетрин ((«RP). яаннс1ся важной регуляторной молекулой, которая участвует во 
множгегвс фитиоло! нческнч и пяюфитиолог ичееких лроиессоп у человека C.KV - тго кишечный пептид, 
nepfnv/34a.'u.wo выделенный из несинусоВ4Нп эпителия нда/1уяка свиньи в 1978 году Макдональдом и широко 
распрострянсн1Н.{й в нормалр.мом человеческом мони. нс|>вкых волокнах желулочио-кишечного трак-va-
поджелудочной железе, спинном мозге и легочной ткани .У  человека существуе-з ipM пегттида ПНР. которые 
состоят ил сигнального пептида, нативною ПКР (1-27). места амидирования и трипсиноподобною растепления 
1 4)С>тих нептилов расширения t? 1-98) и вариабельных KapooKCH-TbHo-iCHiieefefx областей ‘ Предыдущие 
исследования показали, что GRP части вырабатывается клетками мелгкжлеточного рака легкого (SCLCj. и 
предположили, что GRP плазмы может служить полезным маркерам для пациентов с SCLC. К сожалению, 
нестабильность GRP в крови сделала невозможной разработку клинически применимой системы для этой цели 
Ьолее крупные фраз менты Г-конневою прог астрин-рилизинг-пептила (ProGRP) бсщее стабильны в ииркуляиии. 
и ProGRP !3’i-98). область, общая для трех типов человечес)гого ProGRP. может служить надежным 
сывороточным маркером у пациентов с SCI.C ’
ProGRP является надежным маркером SCLC с хорошей специфичностью и чувствительностью". Считается, чю 
ocHOBHbLM источником матекул Р roGRP ян.1ян1тся нейроиндокринныс к,тстки. причем не только SCLC. но и 
различные нейроэндокринные опухоли, возможно, могут продуцировать ProGRP. Сообщалось о повышенных 
уровнях ProGRP в нескольких других типах опухолей нейрознлокринною происхождения, таких как 
медуллярная карцинома щитовидной железы и в подгруппе андрюгеннезааисимою рака предстательной железы 

нейроэндокринными признаками ■ *. Ано.мальные ур1>вни ProGRP в сыворотке крови также наблюдались у 
пациекр-jE с доброкачественными заболеваниями, немелюжлеточиьш раком легкого (KSCLC) и 
з;юкачеС1ьенны.чи новсюбразиваиия.ми, отличными от рака легкого
Показано, что ProGRP полезен при дифференциальной диагностике, особезшо при отличии SCI.C от других 
видов раь-и .jfciKHx’. При 97,7% смецифичпоети д.;я SCLC ПО сранпспию с NSCLC тест на ProGRP показал 
чувствительность 75.7%, ь то время как тест NSL показал только 37,8%'^'. ProGRP также полезен при 
мониторинг 1ерапии пациентов с SCLC и для выяв.зспия рецидивов забо.тевания " NSL может быть 
дигкьтнигельным биомаркером при SCLC, а сочетание NSP. и РгоСКР приводит к гювышеник> ючнкдои 
гисто.7огического диагноза, прш нота и послеутующеш наблюдения " '

И Р И И и Я П  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод иммунохемилюминесиентного анализа
Образец, буфер, .магнитные микргяастицы. покрытые моноклональным анткт^юм к а т и -ProGRP, тщательно 
перемешившот. инкубируют и проводят цикл промывки после осаждения в магнитном паю. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с другим .моноклональным антителом к ProGRi’, peai ирукгг с образованием с>ндвич-ком1шексов и 
инкубируют. После осаждения в магнитном поле палосадочпую жидкость сливают, а затем проводят цикл 
1{р<тмывки Виоследствии добавляют стартер 1 т2 для инициирования .хемилюминесцентной реакции. Световой 
сигнал измеряется фотоумноиопелем в шносительных световых единицах (RLU), когорый пропорционален 
концентрации ProGRP, присутствующей в с^разце.
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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 сп о л н е н и я  2 (50 т е с т о в )

MAGLUMI®
СОСТАВ

•■алаза ва аггомаггжяесквж аналазаторах M A G LU M 1*

Картридж с реагентами [
Коктроль 1 I Q •
Кошрольг
Лента для запечагывания картриджа с реагентами з цп-
На1С1ейки со штрих-кодами для контроля I 4 цл-.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 цл-
Сертификат отдела ко>проля производителя | щт.
Инструкиия по применению |

Ш зн ьч ж -jHb Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

У полн ом оченны й  ООО «КЛС>* (LLC CLS). 
представитель 125363. г, Москва, ул. Новопоселковая, д. 6. корпус 216.1, комиагта 58 
НО РФ  Тел -7-495-9469597

iDlagnosffCi

REF

LOT

130601523М 

42023050601 

06-11-2024

P3HI РЗН хххх/ххххх
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

I
MAGLUMF MAGLUMI

ProGRP

REF

130601523М

LOT

420000000

dd-mm-yyyy

I t

00

Набор реагентов in vitro для  количественного определения прогастрин-рилизинг 
пептида (MAGLUMI® ProG R P (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®

IVD
СОСТАВ

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

REF 130601523М

LOT 420000000

dd-mm-yyyy

iiJ
РЗН 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

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 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
прогастрин-рилизинг пептида (MAGLUMI® ProGRP (СЫА)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автома­

тических анализаторах MAGLUM]®^ 100 тестов
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К а р т р и д ж  с р е а ге н т а м и  В а р и а н т  и сп о л н е н и я  3 (100 тесто в )

MAGLUM1® ProGRP(CLIA)
картридж с реагентами
[СОЛЕРЖАНИЕ 1

2.S мл Магнитные микрочастицы ННТ«ГР4Л1
2 .0  мл Ка.тибратор ннакого уровня
2 .0  мл Калибратор высокого уровня [lo t ] 4?«2Эв5№в1
8,5 ил БуферныЯ раствор
23,5 мл Метка АБЭЛ ^  0б-11-гвг4
15.0 мл Дм.тюент

п с а  ^  . . г ISnibcj
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Контроль 1

''«grp (CLIA)
s^OHTpOJlb 1

^11 Ш  сш
1лв*С

^  r c i
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К о н т р о л ь  2



г  *  }
Лента для запечатывания картриджа с реагентами

О

о

7Z

~1
С

MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

29

Reagent Seal

Reagent Seal

Reagent Seal
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Н а к л е й к и  со ш тр и х -к о д ам и  д л я  к о н т р о л я  1
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*42С23С5С6С-'2» 
Р т о о Я ?  C a r e r o .  2

» ^ 2 С 2 Х 5 Х 1 э с  t .  •

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#420230506012# 
ProGRP Control2

#420230506012# 
ProGRP Conlro! 2
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.
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Потребительская упаковка Вариант исполнении 3 (100 тестов)

M A G LU M I*

СОСТАВ

Hi6ep peirewTOB in vitro дло количестшешиого оарсделеяяя оропстряя*ряля«яг 
ОСЯТЯД1 (MAGLUMI® ProGRP (CLIA)). методом яммувоимялюмяяесвеятною 
явалнзя ва автомтческвх авалвтяторах MAGLUMI®

IVD ISnibeJ
\штшш Diagnostic

Картридж с реагентами I шт.
Контроль 1 2.0 мл
Контроль 2 2.0 мл
Лента для ипечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 
Наклейки со штрих-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со иприх-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля проитводителя 1 шт.
Инструкция по применению I шт

REF I30201523MLOT 42023050601

06-11-2024

РЗН РЗН х х х х /х х х х х
Шлньчжчнь Нью Инластриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань.
518122 Шлньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел. +86-755-21536601 Факс; +-86-755-28292740 c a l ^ . r v . c €

>пи.1НОМОченный иО(.)«КЛС» (LLC CLS).
нредставнте.1Ь 125л6.'.г Москва.ул Новолоселкова». д 6. корпус 216 I , комната 58 
„о РФ  Гсл Для профессиональною прнмснени»
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI

ProGRP

130201523М
LOT

420000000

dd-mm-yyyy

n

00

REF 1 Картридж с реагентами I шт. REF1 Контроль 1 2,0 мл

MAGLIJIVII"
Набор реагентов in vitro для количественного определения прогастрин-рнлизинг 
пептида (MAGLUMI® ProGRP (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®

IVD

СОСТАВ

130201523М
Контроль 2 2,0 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 1 шт.

LOT 420000000

dd-mm-yyyy

iJ
РЗН РЗН х х х х /х х х х х

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 т 2“СrV .C €

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москна, ул. Иово1ЮССлковш1, л. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ 1’ел.; +7-495-9469597 Для профессионального применения
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ГЕНЕРАЛЬНЫЙ ДИ̂ К̂ТОР 
СМИРНОВ Э.д1


