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Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 50 (MAGLUMl® С А 50 (СЫА)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMl® , в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 50 (MAGLUMl® СА 50 (СЫА)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMl® , 30 тестовf в составе:



Картридж с реагентами



Контроль 1



Контроль 2



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

>

о

п
>

о

О

СА
О

MAGLUMI Reagent;8еаГ

MAGLUMI : Reagent; Seal::

MAGLUMI ; Reagent;Seal)



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#223221207011# 
С А  50 Control 1

#223221207011# 
СА 50 Control 1

#22322 20701 #
С А  50 Control 1

#223221207011# 
СА 50 Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#223221207012# 
СА  50 Control 2

#223221207012# 
СА  50 Control 2

#223221207012# 
СА 50 Control 2

#223221207012# 
СА 60 Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя



1302010Э6М: m iecT O i 
(ЗОбОЮЗШ: Я  пега* 
1Я7010ЯМ; Я тссгае

Набор pearemt» in vitro ддя кодвчестаеяяого опршелевня ракамго аяпгеяа 50 {IVIAGLUM1*
СА 50 <drlA »y методом вммунохемялкмшнесцентиого авалш » к а  иггоматаческих аналхзаторах 
М АСШ М 1*,»»ар»антясисдоянеаю 1

Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Наб<ф р еа гш тм  in  vitro дня количествекного 01ф ея ет п и я  раю аого антигвя* 50  а  сыворотке и  плазме чежнмка 
г а  анализаторах M AGLUM 1*. Результаты исследования преднаэм яены  для днагкоспаси злокяяестаею ш х 
новообразований желудочно-киш ечного тракта, в нж бинацни с  щгугямя кюш ическимк и лабораторными 
данными.

К РА Т К О Е  О П И С А Н И Е  АН АЛ И ЗА
У гяп одн ы й  антиген (С А  50) был K iqpuae о б т р у ж га  Л индхольиом в 1983 щ цу Он бы л обкцзуж ен с  
помощ ью  акгитеда С А  50 , моторов бы ло подучено путем им куию ации мышей линией <
Kcun>peirra№ ii^ карциномы чшювоеа. Э тп хх! С А  50  в  оенсашм сасгояг из гангяияцяа и сиално1ф ов8Н1Юго 
гаи»>1ф 01е 1ш а Антягеы С А  50 считается га«^ «яю (»8нн ы м  акппев<МА вссоцю цхяанны м с  ка]Я № ю ««^  
KOTOiHJft ш ироко обнарувсивается в эпихелиштьиых опухолях, таких как рак п одв ая удоч ж й  железы; 
колоректальный рак, рак желудка, рак печени, рак легких, рак желчевы водпцих путей, рек яичников, рак 
мочев(№о 1^ ы р а
Вью окие ypM im  С А  50  оС̂ 1аружквают«1 у  м н оп к  n sw e tm »  со  элокачественньояи новоо^мэоваш ы м к  
лк ш св^ ттсльвоп з т р а к т  Самые uicM O ie частоты повышенных уровней обнцруж м ы  у  лапн№ гсж с  рака* 
подж е17дач 1ЮЙ ж елезы  и ж елчеш аод торях путей, а  повышенные урсш ш  также были обиарувшны у  пациетгов е  
колоректальным раю иа, раком желудка и  раком 1к ч »ш  *. Хотя повышенные ур(ш ш  С А  50 в сы воротке крю я  
такж е бы ли обнаруж ены  у  пацнеш ов с  доброкачкпткэш ымн заболеваниями поджелудочной ж елезы , особенно у  
пацвеш т» с  остры м паш ф свгетш . С А  50 щ >едстааяш ся миогообещ акмш м <и1>^имты м яюркером при 
выявлении и  последую щ ем  наблюдешга [ш ш енгов с  раком поджелудочной железы  *.

П РИ Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
С эндвич-м етад т4м унохем ш оом м «сценгного анализа
Обраав!^ маги1п н н е  мш ф очаспш н, гннфш ью ионокпональным ^ ш тезм ы  к am v-C A  SO. тщ ательно
гкремешивакхг, инкубирую т и едхяодят цикл промывки после осаждения в м агн и том  поле. Затем добааляю г 
метку А БЭЛ  с  другим  м овою ю и адьдш анпп еяом  к анга-С А 50, реагируют е  ot p a oMiuiiiiM сэд дя1Г1 япат п я в 1пя 
и  H to^ '^ i^ ioT . П осле ос«к д«ш я в  мапш пнш  поле надосадочную  живхость сякаш от, а  аахш  прсао ш  швея 
промывам. В последствии добавяяю т en p rep  Н2 для нниш афованш  хеиилюыш юсцекгной ремв^мн С в в в н й  
сигнал измеряется фотоумножителем в отаоситеяьны х световьа едннниях (R L U ), что проворшаонаньно 
концентрации С А  5 0 , присутсп^лощ й1 в оС^мацс. «

С О С ТА В И ЗД Е Л И Я

В абор  реагег г о в  in  v itro  д м  ю ш кчвствсввого определения {ииптеого аапгвгем  SO ̂ lA G L U M I*  С А 50  _  
м епщ ни в и м ^ о х м в л ю м в в еея еи т я щ о  аш и п п а в а  автом атических анилизаторах M A G LH SO *, а  

вар вавтах исподш еш п:

Варвакг исполнеш п 1

ВЬд5ор реагеотоп  (в  v itro  д д я  м л и ч есга га в о го  оар«яепеш 1я рам ю ого ан ти гева 50  
0A A G L lJM I* С А  5 0  (C L 1A )), метопом  вмяогвохемвяю мавеодсвтисиго авалвэв на  
аатом атичвсвж к авалвтаторах M AGLUBS3*, 30  тестов , в  составе:
Картридж с  реагекгами 
К<жтроль I 
К о т р м ь 2
Л ента для запечатывания картриц вЕЯ с  реагеш аш :
Наклейки с о  ш трих-кодами д и  контроля 1 
Н иш ейки с о  ш трих-кодами для коктрояя 2

223 C A 50-lF U -ni-R U . V 1 .0 .2 0 2 2 -H
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

На1и> pci iw w  to уКг» д м  и м и и спсич га м циамш —  м  iw — 5<
(MAGLUMPCA SI (CUA)), мггамм ■инуминшюмвмсцештам* тшмшш т 
■ятмтпеенвж а л и л в т р и  MAGLIIMT*

CSE1
СОСТАВ

REF

Ш

ICifniNUK с реагекпни 
KoKipoM I 
Ко1П]»яъ2
Л о т  для »«K4tTvnmui картрндасж с реагскпшн 
Н^кяа1исоштр|1хчаяимд1М1М>1лр^ 1 
Нжяя1п1 Ш inpNXHCOyttMM JUH коктршн 2 
СфП|ф|иш1 атаса» ижтрои 1̂ нж»оякгея« 
Инструшввя т  ярш сиишю

Ныо Ияакпрю Бисшмнкм  И»пшни1ммг Ко.. Лта.
Я  2Э. Шниюо ласттт шокл, {мйои Пшшшь 
Sm22 иЬиижэнь, К|Щ1к»м.Иа|И!1йнм Рсспувлюя 
Тйж.; 4«^7$1^153«601 Ф ш г. Ш'755^2Я29274б

У млш иичш иЛ  OO0 «KM>(LLCCLSX
■ pcaciuanm  i253».r М оту« .Н ок> «кап м .« .« .н в |11^2Ш .к^^ 
at M  Той

t3070l036M

22322I2070I

07>06<2024
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Макет маркировки потребительской упаковки
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 50 (MAGLUMI® СА 50 (СЫА)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализа­

торах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

М A G LU M I®  СА 50 (CLIA)
картридж с реагентами
1КОМЛОНЕНТы1

1.5 ыл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня
1 мл Калибратор высокого уровня 
73 мл Буферный раствор
7.5 мл Метка ЛБЭЛ
5.0 мл Дилюент

Номер
интеграла

2001

2 2 3 2 2 1 2 1 8 0 1

g  1 5 -0 Б -2 0 2 4

U са Ф: rcF V» С€
Г'к
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Контроль 2
17

SO

'S0l2 ffiZfl ̂
'Ч J



18
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами

п

О
MAGLUMI ) Reagent(Seal5

о
MAGLUMI i ReagentiSeai

n

MAGLUMI : Reagenit(Sear
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#223221215011# 
СА 50 Control 1

#22322121501 
С А  50 Control 1

Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 1

*^23221215011# 
СА 50 Control 1

#223221215011# 
СА 50 Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#223221215012# 
СА 50 Control 2

#223221215012# 
СА 50 Control 2

20

#223221215012# 
СА 50 Control 2

#223221215012# 
СА 50 Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя



ISnibel 1Э02010Ш : lO O ttem  
I3060l036li: 5 0 т ш м  
1М701бЗО(: Ютеепм

Hft6op |иягеат» iQ vttro ДМ колпсегаганого опредслсш1я ptxoBoro a n n w i 50 ̂ 1АСЬШП*
CA 5i  (CUA))» м епяом  ммму110хсм11люмш1есяеап10го ввялю я яя я я т о м я га ч я т х  яяялвзятярях 
МАОЬШД*» в  вярияш яя нсполнетм

Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Н абор р еа га п о в  ia  v h io  дш 1 ю личсетееняого опраделенш  {ммм ого « я п о ю а  5 0  в сиворогм е R ш п зи е ч еп м и а  
на анал яэтор вх M AOLUM I*. Р езуп и я ш  яеспеаспвш а п р я я т зн п о ш  д м  A n an iocn iia i злою м стм н вы х  
яовообр вэом вМ  желувочно-киш ечш н^ ip A jm , ■ по1^инацни с  другим » клнничесю оси и  яяборкгоряыми 

м ян ы м и.

К РА Т К О Е  О П И С А Н В Е  А Н А Л Ш А
Упюв<да|ый авгтген  50  (С А  50) был ап ер ш е обнар уж м  )Ь п ш ш и ю м  в  1983 году О н бы л обнаружен с  
пош т ло ая п ств м  С А  5 ^  копф ое б ы м  получено путем км м унизвщ т K baseit клсточж)й яю пкй ’ 
колорасгапы ю й карциномы человека. Эгштоп С А  SO в основном состонг и з ганглвозида и смашишровамного 
гдикопротениа Ч  А нтиген СА  50 считеется гсж:{ялкэоваш1ым антигеном, ассоциированным с  ы фциш м ой, 
кш оры й ш ироко обнаруживаетея в эаи тел тл 1й 1х  опухолях, таких как рак подесеяудочной ж е л е » , 
колорею альны й рак, рак желудка, рак печиш , рак легких, рек желчевыаодящ их путей, рек яичников, рак 
м очевого nQiBupH
В ы сокне ^ х я н и  С А  5 0  обяц^ж иваю тся у  многих пагаинп» с о  злм ачественны ш 1 н овообр ам вм п ш и  
пищ еварительного трш пв. Самые вькокие частоты повышенных ур о а м й  обнаружены  у  л аш м п ов  с  ранам 
подвяяудочяов ж ел еш  я  наьпчеаыводмррс гцпей, а  повышетвые уровни такж е бы ли обнаружены  у  пациентов е  
копоректальяым раком, раком желудка и  раком печени Хотя повышенные уровни С А  50  в сыворотке крови 
такж е &СЯИ обжяружены у  патдам т» е  до^юкачествеинымя ааболем ю им н подяжлудочной ж елезы , особвш ю  у  
пациентов с  остры м панкреатитом, С А  50 гфедставяяется м ногообвпиовш м  опухолевы м маркером при 
вы явж яян я  пооиздутеттем яаблюдсжви пащ мвпм ср и ю м  поджвлудочнЫ 1жюезы *.

П РИ Н Ц И П  А Н А Л Ш А
Сэндвич-метеш  вммунохем ш ткмш иесцентого ш алвза
Об1« э е а , буф ер , магнигны е m oqxH iaciw Bi, пш ^Агш е иок<ж ш ж в ш а ш  аш згтеяом к a»mt*CA 50 , тщательно 
перемеш иваю т, инкубирую т и проводят цикл промывки после осажаения в авгнитаом  понвь^кгеи дпбвааяпт 
мелог А БЭЛ  с  щ ^ ги и  монокяа1а ш 1ым анткгежш  к анга-СА 50, реагируют с  обрю ож ишем  сэкпанч-комш ю мов 
и  ш ао^бируют. П осле о са ж д о о и  в  м вгш ткш  поле нвдосадочную ящщнхль сливаклу^ оатем щювсцри ц ю а  ! 
прсмы вки. Впосаодетш ш  добавляю т стартер 1+2 для инициирования з№мипюм1Ш1>пц атнпЯ ц м и т т  Световой 
сигнал измервется ф с т ^ ж » ю п е л е м  в относительных световых единицах (R L U ), что n p o a q a a e w i»  1 
)иищмпрацявСА50,яри9у1«тцоо1ЦСЙво(̂ рвм|а. ^

С Ж Г А В И З Д Е Ш Я

ВШк>р р м гея т о в  in  уШо  дл я  колнчесташпнмп» оаредеяеа1ня рак отего ан тн геаа 5 0  ̂ V fA G U A flF C A  50  , .  
(C U A )), м е п я о м  я и м ун вхем ш н ои н н м ц ап ж ого м ш ляза п а  автоматш ческнк авалн затарах М А С Ы Я ^ ^ ^  
в а р н а в п х  н аш он ен я я : '

Вариант исполневия 1

Н абор реагввтоа fa  v itro  дл я  колжчостж ш яого 01ц и я ел ев аа  ракового аятн г  

(M A G LU M 1* С А  5 0  (C U A )X  м етсяои  нив1ун охеи 11л к а1н весцеятвог« a a a a i 
апгом агпгаш еях а в я л н э а т о |^  M AG LUM 3*, 3 0  тестов , в со стю е:
Картридж с  реагеигами 1ш т.
1й»П|ХМ1ь 1 1 ,0 л я
Контроль 2  1,0 мл ,
Лента для запечатывания картуяаджа с  реагентами Зш г.
Наклейки с о  штрмхнсодвми для кзктроля 1 4щ т.
Ншслей1Ш с о  ипрю икодами для контроля 2  4 bzl

223 CASO -iFU-ru-RU, V I .0 .2 0 2 2 -1 1

50

s
XnH

Xв
XX
X
о
X■X
X
гre
Xre
X
X
S



23
Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Макет маркировки потребительской упаковки
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 50 (MAGLUMI® СА 50 (СЫА)), методом им- 

мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах MAGLUMI® , 100 тестов у в составе:
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Картридж  с реагентами



27

К о н т р о л ь  1



28
Контроль 2



29
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами

п
>

О
>
с л

П

СП
е

MAGLUMI

MAGLUMI

MAGLUMI

Reagent (Seal:

Reagent: Seal-:

■■■

Reagent :Seai;;
V.



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#223221207011# 
С А  50 Control 1

#223221207011# 
С А  50 Control 1

30

#223221207011# 
С А  50 Control 1

#223221207011# 
С А  50 Control 1
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Н аклейки со штрих-кодами для контроля 2

#223221207012# 
С А  50 Control 2

#223221207012# 
СА  50 Control 2

#223221207012# 
СА  50 Control 2

#22322 207012#
СА  50 Control 2
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Сертификат отдела контроля производителя



j S n i b e l

K: -

1Ж 010Ш : IOOtocxoi 
i30601(S6M: SO Ite m  
13Ш036М: 30пе»М

Набор реагентов in vitro дяв колнчествеяного определен» ракового антигена 50 (MAGLUM1*
СА 50 (CUA)), метадом нмнуяохеиилютгаесцешного анализа на ш ш пш гт т а  анализаторах 
MAGLlflHI*, и нарюшгах нсподвса»
Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Набор реагентов in vitro дм юличсственвого оорейменна рмюого аяшгеяа 50 в оыворопеея шшне чеоовст 
m  ам алю ап^ MAOLUMI*. Peatynieani нсследоваюш прсдаявшпены дм  даапюетшос ал<иаиеспеш111х 
новообразований жед}таочно-кишечиого тракта, в юмбинашга с другими кяш1и«»скини и дабораюрмю 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАВВЕ АНАЛИЗА
Упкволшй амгтген 50 (СА 50) был впермю обшфуя»! Линдхолмом в 1983 году Он был с
iKMKHÊ  антитела СА 50, которое бвио полуеено путем иммунизации мышей юпяонн^ линией ’ 
юикфПспшы|Ы1 хартошомы человека. Эшггоп СА 50 в основном оостонг из гантяиоэида в смлитфованямп 
гзшкощюгаша Антиген СА 50 счшвето1 гедералвзомвным аетигедом  ̂ассоцшфоваиныы с карцкжмюй, 
который широко обивруживжтся в эпнгтепяальяых опухолях, таких как рак поджвяудо«пюй жыкзы, 
кшюрекпшь1а 1й рак, рак желудка, рак печени, рак легких, рак желчевыводящих путей, рак янчняко», рак 
мочевого пузыря **.
Высежж уровни СА 50 обиаружимютс! у многих пациешм со злокачественными новоо^разованммя 
гооцеварктйшаого тракта. Самые вькокне частопты повышенных уровней обварувшны у пациенп» с раком 
поджелудс^оюй яклезы и жвпчееыводящк пут^ а пошиювные уровни таюке были обнаружены у пашмятаах 
колорехпшшм ршом, рмюм желума и рисом печени Хотя повыше иные уровни СА 50 в сыворотке крови 
также были о^фужеяы у падныпов с до(^ 1сачсствсяюдс1 звбояеввнилмн лол«еяуяочмой^жю!езы, особепно у 
пашажгоз с острым пвшфсаппш. СА 50 представляется ввогообещающим опухолевым маркером при 
выявлоши и ооследуилцем набтоденни оешкенгов с раком подвсв1у 1к>чвой железы ■.

П РИ Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
Сэндвич-мется  ямм>иохемилюм1Мссценгпюго анализа
О бразец, буф ер , магнитные м ю ф о ч а с т ю , покрытые моноклоналыаш  акпегелом к антя-СА 50 , тш атеюмо 
псроисш иваю г, инкубирую т и п р п одк г цмед прсишвки после осаждеияя а  ш г1Щ1Пюм поле. З а я м  добааш вст 
м е л у  АБЭЛ с  другим  моноклональным антителом к анга-СА 50, реагируют с4)браэованием сэндвичнюашжжеоа 
и  т ш у б 1ф ую т. П осле осаждедия в м апопиом  поле надосааочную жиакоспъ сливают, в эаавм.ар(жв0 гг цмкд 
tip f^ u a im  B n o en en em n  добавляют старгер 1+2 для инищ |цроааик1 вш н я ом янвсцигш ой реяязш и.'С ^О йвв  
сигнал измеряетж! фотрумнеж итедш  в  относительных а еп ж ы х  едаващ ш  (RLUX что пропорпаомввш о 

И (»щ еш п р 8Ц »С А 50,111й и у< с1Ч '1(»^ во^ ^  »»

сосгА вгз№ Ш я

Н а б о р р еа л ж та в 1 в у {й ю д я а к 8 л н ч са и ев н о го о а р ед ел са и р а к о а о г» и * Л 1 гев а 5 0  01А С 1Д ;М 1*С А 50 "%
(С Ы А )), м етодом  ж м м унохеивлю м ивеапигпю го ав ая аза  шш ш т о и а т н ч е а а х  ая аи аж гар в х M A G LU M I*, в  ̂  
м р в а к т а х  в е ш и т е в п :

Вариант исполнения 1

Г>' •>«

S
Sлн■D
КВ
XX
X
о
Xпз
X
S№
Xее
X
X
5

Н абор реагеи трв fia v itro  д »  в м ш ч е с т т в о г о  оврадаасапм; рвноаянго 
(M A G LU M 1* СА  5 0  (C L L ^ ), м етодом  вм м уаом и влю м и н м тдагтш ж  
D B itm a n H co a ix  аш ш п атор ах M A G LU M I*. ЭО тестов , в  составе:
К едт|ж дж  с  реагентами 1ш г.
Контроль 1 1 ^  мл
Контроль 2  1ДЫл
Лента для запечатывания карт|»1д х в  с  реагенташ  Зпп-.
Наклейки с о  пприх-кодамн для 1ТО}проля 1 4чнс.
HflKRdtKH с о  Ш |»1хншдаа1ядяя контрола 2  4  ю т.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Макет маркировки потребительской упаковки

м \ ( , 1 1 М 1 м л(;1. г м 1
Ш1|| Р>1Г11М I f  и — ptWWIWW—»

(MAGUIMI"CA Я  (CUA)>, ■ w y asx ss.u t
•«иМАСШ М*



gcfro и
С К Р Е П Л Е Н О  J _ 5  Л И С Т - 0 В >

>ч

УЕНЕРДПЬНЫ?' Й’ЛРЕКТОР

ъ л


