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Набор реагентов in vitro для количественного определения ви­
тамина В12 (MAGLUMI® Vitamin В12 (СЫЛ)), методом им- 

мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах MAGLUMI®^ в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ви­
тамина В12 (MAGLUM1® Vitamin В12 (СЫА)), методом им- 

мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах MAGLUM1®, 30 тестов, в составе:
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Наклейки со штрих-кодами для контроля I

«4590000001 << 
\/|1 а тт  812 Соп1го11

«4590000001# 
\/>1агп1П В 12  С о п Ы  1

#4590000001« 
\/(1 атт  В12 СоШго! 1

#4590000001# 
\/11агп1П 8 1 ?  Соп1го1 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
10

#4^40000002# 
74ат«п 812 Соп1го» 2

#4590000002# 
У (!а т т  812 СооиЫ2

#4590000002# 
У»1агп1л В12 Сол1го/2

#4590000002# 
У|Гвт/п В 12 Сол1га< 2
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Набор pcaiciirim iii xitro i io Ko.’ni'U4'im'i(noiu imiaMMiia И12 (M y \< ib rM I‘‘ ViUmin
IM2 (С1ЛЛ)), Mcio.ioM ii4iMyiio\cMii.iioMmu4'iu'iiiimii» aiia.iiiu i iia aiiioMUdi'u-cKKX am i.iit»порах 
M A G l.l 'M I',  ti tiapiiiiM ia\ iit-tio.iiu'iiinc

П Л Ш ЛЧКН П К
liaóop pcarcMU'H io wtro .г 1я м^iи•^ccIlK'ин^'lo ощчмсмсиим ш иачяиа ñ l2  {MACll.UMl* Vitamin 1Я2 (C t.lA j) в 
cbiBopoiKc и 1L1 .UMC чс.ювска na аиа-ш иш рач MAOl.l M l‘ , Реччамагы ясс;ц;лопаипя прс.чиачпачепы ;i,i*

плш лчкнп к
liaóop {■
LTblROpOl
ПОМОЩИ н inainocinKC и .ючспии Mcuut'ó.iai.'iiiMX анемии, в комбинации с лр.чими к,'1иинмсекими и 
.laóopaiopHiiiMn .latnihiNoi.

К Т Л Т К Ч Ж  О П И С  А Н Ш : А П уЧ -И П А
linijMHii И12 (itiHpoKo inKcttm.iíi как циаио)йк1а;1амин) ошосится к rpytitie сложных молску! с 
кч*ба1ысо.к'рждтим KvVh.uom коррииз. сшиочирчемым микрооргашимами. Кобальт расположен в центре 
ыиыичЧ’ра«кого молифииироваииого тстраиирр̂ 'льною макроцик.ча. координирчс.мого четырьмя атомами ачота 
пиррола''. Внгамим П12 сстсотвсииым обраюм солержитен в tipa'V'rax tiitnums, вк.чючая мясо (особенно 
печень и моллюсков). яГиш и мо.ючные про.1\кчьГ. При 1юпалаиии в opiaiiH'JM они связываются белком, 
называемым виу|реиним факюром жел\лочи4)го сока, и ппослслезвни всасываются в полвзлошной кишке*. 
I раиспор'Ифояка втамниа В12 в крови, а также его усвоение тканями и печенью требуют присутствия 
траналнбаллмннов (ТКЬ). Ссрг.езныс нариисния иаб.чюлаюгся при врож,тсн11ЫХ недостатках ТКЬ П. 
1ЫЛ1осгрирч1ощих жизненно важную ро;н.. которую играет этот белок. вк.чючая пси.чоневрологнческие 
расстроиова рачкишя. а юкже тематологические [МсстроГгства типа паниитопении и генеративную 
Meia.io6.iaciH\io анемию'
Расгюч)1энание и лечение дефицита витамина BI2 имеет решаюшее 1>1ачение. поскаэькл ои яв.чяегся обратимой 
причиной иелосгагочиости костного MOíia и лсмис.1инизиру ютею эаба»евання нервной системы. Наиболее 
частой причиной !мжелого :|сфнци1а нишмина П12 Я1ыяе1ся потеря внутреннего фактора из-за аутоиммунного 
афофнчсскою гас'фита, исгорнчсски называемого “мсрнтишзной анемией", .хотя у многих пациентов 
наб.люлакися в основном neepo.ioi нческие |1роя1ыения. Кслостаточиое потребление и-чи нарушение усвоения 
витамина И12 также нривслст к лефишпу витамина В)2"'. Макроцитоз, вызванный дефицитом витамина ÍM2 
или фо.чисвой кислоты, является прямым результаток« исзффектнвгюто или диснластического эрктропоэза. Эти 
апома.'1ии вызваны дефектом синтеза ДПК, который нрепятс гвуст клеточной пролиферации н созреванию. 
Эритробл.1С1ы становятся круптами, овальной формы и содержат характерное незрелое кружевное ядро. Эти 
ocoóctniociH KociHoro мозга назывяются 'Metалгюластны.мн" и вызывают сгыьнос подозрение tta лефишп 
витамина BI2 и.чи фашевой кис.югы*
Остеопороз и свякшж.1е с »<им переломы ирсдетааляюг собой серьезные проблемы общсствсшюто 
XTpaBooxpaticmtH, Ншамин И12 бы.1 связан с актиаиостыо остеобластов и формированием кости, и было 
показано, чго 1г.чциснты с пернициоз[{ой анемией имеют больший риск пере.ломов. Клинические исследования 
покагали. чю паиненп.1 с лефицни5м нтамина fU2 нмею1 бо.гее высокий риск пере.ломов’,
11»>скольк\ печень иг pací важную ро.н, в храиснин и транспортировке коба-ламина, неудивительно, что патология 
печени с!1я<.зна с ccpia:зм1.|ми ичмсиеннямн KomieinpauiiH коба.1а.мииа в tvtaiMc крови. Слслова1е.'1ЫЮ. острый 
leiiami М1)жс1 сопров1)ж.1аи.ся высоким садержаинем киба.1имина в сыворотке крови в 25-40*/о случаев, Ирн 
циррозах снижение тканевою и K.tet04H0f0 гкнлошеиия печенью витамина В12 и комгискез Í 1С-коба.гамииа 
ямяется основными участвуюшими механизмами, галорыс были типизированы исследованиями биопсии. 
вы1юлие1шмми у ггациетов с ниррозо.м Л.1Когольиые з-збазевания печени занимают важное место среди 
случаев высокого содержания »атбгиамииа н сыворотке крови, вы »ванных забачевлннями печени’'®.
Почечное пог.тошсиис как фо.тсвой кис.к)1Ы. так и нтамииа U12 вклк^аег клубочк1тнук> фн.1Ьтрацшо с 
110сле.зую1дсй кана.'и.цевой |к*абсорбцией l̂ жcлнcвнo фильтруется значигсльиое кочичсство внта.мннов, и 
11оекп,ч1.ку лкск|хч1ия шпамипа 1)12 и ишакшой фо.'жсиоП кислогы с мочой низкая, i>6a они рспбсорбируются в 
сисгеме почечных кана;и.цеи ;ия iipe.ToiBpamemia потери мггчи. K|Himc loto, канальцевое поглощение может 
принесгн к накои;1сж1ю в почках и. возможио. метаболизму витамина П12. Míhichiioh недостаточность яв-лястся 
одной из причин, на которые с.чслусг обратить внимание при высоком содержании коболамина в смворо1кс 
кроил. IIptMHO.Tai асмый механизм чак.почается в накоплении ГКВ в сыворотке крови” '.
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ви­
тамина В12 (MAGLUMI® Vitamin В12 (СЫЛ)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализа­

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

М А С Ь и М ! ^  УИашш В12 (СЬ1А)
картридже реагентами

Номер
|1г€1С1

1  ̂ЧЛ 
 ̂" «Л

4592ге30Э01

компоненты]
Магнит иые микрочасгни».!
КатибЕтаюр ниткою уровня 

Калибра к*?> вЫ1Ч>К1;нС1 уроии»
Реагск! для пр^лнариге.и-иов обр11б<.1Гкв 

М«1каЛБ’КЧ ^
Ь\<рсрны11 раствор дитит-ттрентолп

т  ^  г.Г

89-03-2923
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Реагент для предварительной обработки 1
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JIcHTa iaiiena ibiBaHHSi KapTpu/iaca c peareinaMH
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Reagent Seal
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Нак:■ ^ и  со штрих-кодами ЛЛЯ контроля 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
20

Ш4 Ш Ю 2»  
УЛапгнп В 12 Соп1го12 \/»!агт!»п 817 Сопио* 2

#4590000002# 
\/)1агп1п В 1 2  СопЬго12 Ш т п п  8 t 2  С о п (г Ы  2
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I C r i l b ^ l  г  > -  I--------- 1 l(K),ccro«
l o i i i u c j  f  t  r e f  13<K,63(HI2M « î ic c n .B

^ " * * ' ' *  ------------- '  l3(l7f,3iH l2M  ЗО тсоов

l la ú o p  pcarcHWiH in \ i t r o .i.m  к о .ш 'к ч  и и ч и к и п  •ш рс нм см ин  iin tu M in ia  П12 ( M A Í iL l 'M l*  V itam in  
B I2  ( О Л Л ) ) ,  -исю дом  M 4iM yiin\i'iM .n»M m u4’tU'tiinoM) n iia .i i iia  па  u iu o M a iiin cc K iu  a iia .iiiia ru p a Y  
М Л (|1 Л  'М 1 ", и n a [ u ia in a \  iicm i.n u 'm iii:___________________________________________________

11ЛЛИЛЧ1ЛП1К
H.iñop pcaicHiOB ill \itm  для к о .т ч о и н ст п ч о  о 11|ч‘ЛСЛ1.чи1я imuiMitiia BI2 (М Л О Ш М |‘ Vilnmiii 1И2 (CUA)J в 
ci.!tk>|HiiKC и n.iaiMc человека ми инаш ы ю рач M A O l.lM l' Ре»у;ил'.ии iiec;ic;u)iiami» прелмалмачепм лля 
iioMOiuii H iiiaiiKKiMKC и лечении ме1ало6ллс1ИЫ\ амемий. в комбинации с лр>м1ми к.'1иннчсскнми и 
лаборли'риыми лаиными

КРАТКОЕ о т к  А пт: лпа. иил
П там и н  RI2 (широко 1пвеС1 иыП как иилмокобаламин) ош осится к группе сложных молекул с 
»>бзлкте1исрж ан 1и\1 кольцом коррииа, снпгешрчсмым мнкрооргашпмами. Кобальт расположен в центре 
кольцеобра т о г о  молифицироаацною Tcipaimpptvibiioio макроцикла. к-оорлицируемого четырьмя аюмами атотз 
i i j i p p ^ v i a ' lîiiraMiMi BI2 естее 1 н«нж.!м образом солерж икя в продуктах цитация, нюючая мясо (особенно 
печень и моллюсков), яйца и молочные пролукпы' П)ш попалаиии в opiaimaM они связываются белком, 
плы ьаем ы м  ннугрениим фактором жемулочишо сока, и ипослслстнии исасышиогся в подвзлошцой кишкел 
Транспортировка виымнма В12 в крови, а также его \сиосиис тканями и печенью требуют присутствия 
грамскобаламииов ( ГКЬ), Серьезные нар\ шення иаб.1юлзюгся при врожленных недостатках ТКЬ И, 
нллю сгрирзю тих жш ненио важм>к1 роль, котирую играет зтот белок, включая Т1снхоисврологические 
расстройсгна раиппия. а также гематологические расстройства типа паицитопемии и генеративную 
MCI алсю-застичю анемию .
[’аспознапание и лечение леф иш па вигамипа IÎI2 имеет рсшаюшес значение, поскольку он является обратимой 
прпчинон нелосгаю чности костною мома и лемиелииизкрующего забсисвания нервной системы. Наиболее 
часгой причиной 1яжелою  .1еф |пш га ти ам и н а  BI2 яв.1 ястся |ютеря внутреннего фактора нэ-за аутоиммунного 
а 1 рофичсско1 0  rnc ip in a , исю ричсски назынасмо1'о ‘‘перииииозмой анемией", хотя у многих пациентов 
маб.пачактея ь основном иевраччичсские пр11яв.1еиня, Нслостаточнос потребление или нарушение усвоения 
т и а м и н а  1312 1вьжс нринелст к лефициту витамина 1312“' .  Макроиитоз, вызванный лефииитом втггамина BI2 
И.1И фазнсвой кислоты. яв.1яегся нря.мым результатом незффе1пи в 110го или лисгыастичес1сого эрнтропоаза. Эти 
аномалии вызваны дефектом сш пеза /1НК, который препятствует клеточной пролиферации и созреванию. 
Эритроблаеты становятся крупными, овальной формы и содержат характерное незрелое кружевное ядро. Эти 
иси бстю сти  костного мозга иазывакхгся "мсгалобластными" и вызывают сильное подозрение на дефицит 
пишмина 1312 или фи.'1иевий кислоты
Остеопороз и связанные с ним переломы нрслстааляюг собой серьезные проблемы обшестбснного 
здраноохраисния. Витамин 1312 был связан с активностью осгсоб.1 астов и формированием кости, и бы.то 
показано, что паииенгы с нертш нотной анемией имеют больший риск переломов. Ютиническис исслелования 
покачали, что н а ц и с т ы  с дефицитом ви (амина 1312 имеют батее высокий риск переломов''.
11оскольку печень играет важную роль в х ранетш  и транспортировке кобала.мина, неудивительно, что ттагология 
печени связана с серьезными измсиеннями концситрации кобаламниа в тьтазмс крови. Слсдоватслыю. острый 
тенамп может сонри8ож;(агься шасоким саю ржаннем коба.1 амнна в сыворотке крови в 2S*40% случаев. При 
нирр<1зач снижение тканевою и клеточною ноглошения печенью витамина В12 и комп.текса НС'-»юба.'тамииа 
ЯН.1ЯС1СЯ основными участвующими механизмами, юттирые 6ы.1И типизированы мсс.тедоваииями биопсии, 
иыиатмсиными у н а н и е т о в  с циррозом. /\.1 к о ттьи м е  заболевания печени затитмают 1заж111зс место среди 
случаев высокою  содержания коба.тамина н сыворотке крови, вызванных заболеваниями печени^'".
Почсммос 1Ю1лошст1ие как фолиевой кислоты, так и витамина 1312 включает клубочковую фтыьтраиию с 
последу ющей к.змальнсвой ¡кабсорбцией. Ежедневно ф 1С1ьтруегся значтгтслыюе казичество витаминов, и 
поскольку 'жск|Ч'ния 1И1гамина 1312 и иитакзной фазнсвой кислоты с мочоП низкая, оба они рсвбсорбируюгся в 
сиы см е почечных каиальцсн ;i;i« нрсдотирлцсния потери мочи, KptiMc tojo, канальцевое поглощение может 
npHucciH к накош еиню  и ночках и, возможно, метаболизму витамина 1312, Почечная нсдтктаточпость яв.1ястся 
одной из нричнн. на ш торыс следует обратить »mixiaTuic при высоком содержании кобаламина в сыворотке 
крови. Прсднолагасмый мехажим ззк.ночастся в наконлеиии ГКЬ в сыворотке крови’ ".
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ви­
тамина В12 (MAGLUM1® Vitamin В12 (СЫЛ)), методом им- 

мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах MAG LU Ml®, 100 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

■щ
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М Л ( ;и ] М 1 *  \11ат1п В12 (СЫ А)
картрилж с реагентами

ПуЕО

Ки\Ш011ГН1Ы Н<1Ч»р
ин1ТГ|>1.1<’ .5 чл Магнитные мнкрочачткны

1.  ̂«л Ка,'.иСр«1ир 1П1 ж о т  урч.>ипя
1.5 ил Ка.ЛИС|рдТ(1{> НЫСОК<>и> >|>1>Й11Й
6.5 ч.' Рсасенг лля мрслваритс.тьчой оорабкгтки 2

12.5 чл Мегкл АЬ ^Л
чл 1лф«'рч1.1(1 раст11<>5> ,1игиот)ЖИг15ла “

:/ри.'^ечаниг: Ваегта/говите реагент Ль» аСраб^т/^и ^

ггдгв

45923032301

гЭ-0Э 2023

Г а



25
Контроль 1





27
 ̂ I Реагент для предварительной обработки 1



28
Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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ReagenT Seal
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#4590000001#
У|1агп1п 812 Соп1го1

Швтт В12 Coпfгô  1

УИагтип В12 Соп1го11

УМгтпп В12 СоШю! \
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Наклейки со iii грих-кодами для контроля 2

#4*‘.ЭД0(ХЮО2# 
Vitamin 812 Control 2

#459СЮ00002# 
Vitam in 8 1 2  C ontrol 2

I

#4590000002# 
Vitarmn 81 ? Control 2

V itam in 8 1 2  C ontrat 2
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Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co,» Ltd,
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Набор pearciiTOR in vitro  ;и я  Ko.'iii4ccinem iui o o iipc .ic .ic itiiu  йитамниа Ш 2 (M AG LUM i^ Vitamin 
B12 (C LiA )), метолом iiM M ytioxcM ii.itoM iiiiccne iin io iu  aiia .iina iia автомашческнх анализаторах 
M A G Ll’M l',  в вариантах нсполисиии:

НЛШ ЛЧКПНК
Mit6op рсагснгов in vitro д.*)« кмичсствспного определения В1ггамипа BI2 (MAGLUMI* Vitamin DI2 (CLiA)} я 
сыворотке и плачме человека на аппнчаторах MAtil.UMI*. Результаты исследования предназначены для 
помощн в диагностике и лечении Meiauio6jiacinux в>1смий, в комбкиа1ШИ с другими клиническими и 
лабораторными ланнымн.
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
В1ГГЗМИН В12 (широко известный как ииаиокоба.1амнн) относится к группе сложных матек>д с 
кобальтсодержашим кальиом коррина, си1ггечируемым микроорганизмами. Юзбальт расположен в центре 
катьцеобразного мазнфицнрованиого тетрапнрролького макроцнкла, жюрдннируемого четырьмя атомами азота 
пиррала'’ . Витамин BI2 естественным образом содержится в продуктах питания, включая мясо (особенно 
печень н маплюснов), яйца и молочные прод>'1аы'. При попадаиии в организм они связываются белком, 
называемым вн>трсниим фактором желудочного сока, н впоследствии всасываются в подвздошной кишке .̂ 
Транспортировка витамина В12 в крови, а также его усвоение тканями и печенью требуют присутствия 
транскобаламинов (ТКБ). Серьезные нарушения наб;исиаются при врожденных недостатках ТКБ И, 
и,гпюстрирующих жизненно важную роль, которую играет этот белок, включая психоневрологические 
расстройства развития, а также гематологические расстройства типа панцитопении и генеративную 
мегалобластную aиeмию^
Распознавание и лечение дефицита витамина &I2 имеет решающее значение, поскольку он является обратимой 
причиной недостаточности костиого мозга и дсмиелнинзирующего заболевания нервной системы. Наибазее 
частой причиной тяжелого дефицита витамина DI2 является потеря внутреннего фактора из-за аутоиммунного 
атрофического гастрита, исторически называемого '‘пернициозной анемией” , хотя у многих пациентов 
наблюдаются в основном невраюгическне проявления. Недостаточное потребление или нарушение усвоения 
витамина В12 также приведет к дефициту витаминв В12^'. Макроиитоз, вызванный дефицитом витамина BI2 
или фазиевой кислоты, является прямым результатом неэффективного или диспластического эритропоэза. Эти 
аномалии вызваны дефектом синтеза ДНК, кото(и>1й препятствует клеточной празиферации и созреванию. 
Эритробласты становятся крупными, (мильной формы и содержат характерное незрелое к|̂ з«евное ядро. Эти 
особенности юстиого мозга называются ‘чегалобластиыми” и вызывают сильное подозрение на дефнцит 
•итамина BI2 ази фазиевой кислоты*
Остеопороз и связанные с ним перазомы предстааляют собой серьезные проблемы обшественногх» 
здравоохранения. Витамин BI2 был связан с активностью остеобластов и формированием мости, и бы.зо 
показано, что пациенты с пернициозной анемией имеют базьший риск переломов. Клинические исследования 
показали, что пациенты с дефицитом витамина В12 имеют базее высокий риск переломов'*.
Посмазьку печень играет важную разь в хранеини и транспортировке мобаламина, неудивительно, что патолоп1я 
печени связана с серьезными изменениями концс1гграцни кобаламина в плазме крови. Следователыю. острый 
гепатит может сопровождаться высоким содержанием коба.замн>{а в сыворотке крови в 2S-40V* случаев. При 
циррозах снижение тканевого и клеточного поглощения печенью витамина BI2 и комазскса НС-кобаламниа 
является основными участвующими механизмами, которые были типизированы исследованиями биопсии, 
яыполненкыми у пациентов с циррозом. Алкогольные забазевания печени занимают важное место среди 
случаев высокого содержания мобаламина в сыворотке крови, вызванных забазеваннями печени’ '*.
Почечное поглощение как фолиевой кислоты, так и витамина В12 включает клубочко1̂ зо ф)ьзьтрацню с 
последующей канальцевой реабсорбцией. Ежедневно фильтруется значительное казичество витаминов, и 
поскольку экскреция витамина DI2 и Н1гтакт1юй фолиевой кислоты с мочой тпкая, оба они рсабсорбнруютсв в 
системе почечных канальцев для предотарашсиия потери мочи. Кроме того, канальцевое поглощение может 
привести к накштзеиию в почках и, возможно, метаболизму витамина BI2. Почечная недостаточность является 
одной из причин, на которые следует обратить винмаине при высоком содержании кобаламина в сыворотке 
цюан. Предпазагаемый механизм заключается в намогиении ТКБ в сыворотке крови*'".
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