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В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
фолиевой кислоты (MAGLUMJ® FA (CLIA)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:



К артри дж  с реаген гам и

MAGLUMI® FA(CLIA) 
картридж с реагентами
1КОМПОНЕНТЫ1 

t ,0 мл Магнитные мнкрочастмиы 
ГОмл Калибратор HHjKoro ypoRHii 
1,0 мл К«ли6р4Т(  ̂aucoKOrtj ypowu
2.7 мя Реагент длялреяааркгельио» обработки 2
4.8 мл МикаАБЭЛ

ti.O мл Буфером Х1Я лнтнотреитл.тв

f ra

iiOHtp
интеграм е»91

г18ггвев9в1 

2 гегз-ee-as

//piLMewfiHue. влсопаимите р«м»нт Ли nfied ti^m e,im o6  обрабоячш Л

П 0*1 „Г  V» С€ ШШ



К онтроль 1



К онтроль 2

4'



Р еагент предварительной  обработки 1



Л ен та д л я  зап еч аты ван и я  к ар 1 ридж а с реагентам и



Н акл ей ки  со ш трих-кодам и для  контроля 1

:^ j '6 C 0 C C 0 C ‘ =* 
А С е г и  *

«2160000001» 
FA Control 1

■ -С*.:- .e c u - '»  
‘ Л ; .

«2160000001» 
FA Control 1





CERTIFICATE

Пft
s
■§■
r .asH
оHиn
a:
r .о
XHsо
a
X

■aо
XM
X
О
X

Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd,



ISnibelDuooe s I к ̂ C€ Р !
130263001M. too тесто» 
13066300tM;50 тесто» 
I3076300IM: 3 0 тестов

Набор реагентов in vitro для колкм1 С1 » е т 1 0 1 »  опрсдслсмня фолиевой кнелопд {M A G L U M I^  FA 
(CLlA)), методом iiMMyHOxcMiMHiMititcciicmiioro анализа на авгоматчсских аналтаторах 
MAGLUMl*^, в парнантах нсполпснии;_______________________ ______________________________________

Н Л З П Л Ч К П И К
Н а б о р  pcarctrroa in v itro  для количественного определения фолиевой кислоты ( M A O L U M I *  F A  ( C L I A ) )  в 
сы воротке. iLtaaKie и э р и т р о ш п а к  человека ita аналитаторах M A G L U M I * .  Результаты исслсдовасшя 
предиатначемы для пом ощ и в диаг>юстикс и лечении анем ий, в комбинации с д руги м и  клиническим и и 
лабораторнь1ми даимыми.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А .1 Ш З Л
Ф ол»1Свая кислота, такж е известная как птероигл>таминовая кислота, состоит из птерид инового кольца, 
связанною  с р*ам инобсизоПиоП кислотой, в свою  очередь связанной с г.лутаминовой к$1Слотой. и >1азывается 
д и ги л ро - или тстрапш роф олатам и Метаболизм фолиевой кислоты играет жизненно важ иух) роль в синтезе 
нук л е и новы х кислот, регенерации м етионина, перемещении и окисл1гтсльн0 'восстановитсльны х реакциях 
ол но угл еро д ны ч ед иниц, необход им ы х для нормального метаболизма и регуляции ^  Ф олаты  содержатся в самы х 
разнообразны х щ ю д ук та х питания как растительного, так и ж и в о п ю го  происхож дения. П е ч е н ь , ф и б ы  и зеленые 
листовы е овощ и  являются богаты м и источниками ф аш евой кислоты в рационе чс;ю века; в т о  время как блюда 
из семян МЛС.ЗИЧНМХ к ул ьтур и субпроду»сты ж ивотного происхождения являются важными источника.ми 
ф олиевой кислоты  в корм ах х з я  ж ивотны х . Запасы фолиевой кис.зоты у  хо р о ш о  питаю щ ихся взрослых муж'чии 
составляю т о т  1 2  до 28 м г, и . судя п о  биопсии, печень содержит около половины  о т  о б щ е го  количества. 
Значител ьное количество фолиевой кислоты выделяется с желчью , при этом поток ф*>лисвой кислоты в желчи 
более чем в пять раз «зревышаег обы чное суточное 1ю греблсние, базьшзя часть к о то ро го  рсабсорбируется в 
то н к о м  киш ечнике
М а к р о ц и та р н ы е  анем ии делятся на две категории; анемии, связанные с мсга;1о6 .тастным кроветвсфеннем, и 
а н ем и и, связанные с нормобластнческим кроветворением. Наиболее распространенны м и причинам и 
м с га ;ю б л а с ти о го  кроветворения являются дефицит витамина B I 2  tmn фолиевой кислоты . Наруш е ни е  
м етаб ол и ч еск и х т т е й  витамина B I 2  или фолиевой кислоты также может вызвать это т т и п  наруш ения 
к р оветворени я, как н  витам ин В 1 2  или фолат-исзависимыс механизмы, которые препятствую т синтезу Д Н К  
Н и з к о е  потребление фолиевой кислоты , нарушение всасывания в результате ж елуд очно-киш ечны х заболеваний, 
берем енность и такие лекарства, как ф енитоин, являются причинами дефицита фолиевой кислоты  *■*. Д р уги е  
С1п у  а ц и н . в к о то ры х повышается риск дефицита фолиевой кислоты, включают лактацию . а;ж оголизм   ̂ н гепатит^. 
К о н ц е и гр а ц и и  фолата в эритроцитах мож но рассматривать как лучшие показатели ф олатиого с татуса , поскольку 
о н и  являются интегративны м и гюказателямн потребления фолата в течение 9 0 -12 0  дней жизни эри троцетов. 
тогд а  как к о 1щ с и т р а ц т 1 фолата в сыворотке крови озраж аю г недавнее потребление. Более высокие к о и ц е гп р а ш т  
ф олиевой кислоты  в эритроцитах по с р а в н е и т о  с сывороткой также облегчили измерение эр1гтрощгтов

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И З А
К о н к ур е н тн ы й  имму310хемилюмииссце1ггиый ана.1 из.
П р и  инк убац ии  образца с peareirroM для иредвар1гтслькой обработки 2  и восстановленным реагентом для 
предварительной о браб отки I фолат высвобождается из эндогенных белков, связывающих фолат.
F A ,  11рисутствук>ш ая в о б р а з а х , к онк ури руе т с антигеном  F A  с меткой А Б Э Л , на участки связывания на 
РЛ-связы ваю ш ем  белке, им.мобилнзнрованном на м агнитны х м икрочастицах, и образует им м >ноком п;1сксы. 
П о с л е  осаждения в мапнпгном поле надосадочную жидкость сливаю т, а затем проводят цикл про.мывки. 
Впослед ствии добавляю т стартер 1+ 2  для инициирования иммуиохе.мщзюммиесцептноП реакщ п1. Световой 
сигнал измеряется ф отоум нож 1пелем  в о тн о а ггсл ь н ы х световы х единицах ( R L U ) ,  ч то  о братно  пропорционально 
KOM ucHTpauHH F A .  присутствую щ ей в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Н а б о р  р е аге н то в in v itr o  дли ко.’1нчсс гв е 1ш о го  опре;1сл€11ня фолиевой кислоты  ( M A G L U M F *  Е Л  ( C L I A ) ) ,  
методом имм уиохем илн>мннесце1п и о г о  ана^знза на автом атических а и а з и з а ю р а х M A G L U M I * ,  в в а р и а н т а х 
н с к а т и е н и в :
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В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2

Набор реагентов in vitro для количественного определения фо­
лиевой кислоты (MAGLUM1® FA (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анализа­
торах MAGLUM1®, 50 тестов, в составе:
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Н а б о р  р с а г с и т о »  in  v i t r o  л . 1я  к о л и ч с с ! в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ф о л и е в о й  к и с л о т ы  ( M A G L U M I^  FA  
( C L lA ) ) ,  м е т о л о м  и м м у н о х ем 1 1 Л К 1 М 1 ш ссн ети о 1  о a i i u j i u a  н а  а в т о м а т  и ч с с к и х  а н а л т а ^ г о р а х  
M A G L 11M I*~, в  в а р и а н т а х  н е н о л н е н и я ;___________________ _________________________________________ _______

плзилчкпик
Н абор рсагстгтов in v itro  для количественного определения фолиевой кислоты  (M A O LU M I* FA (C L IA )) в 
сы воротке, плазме и эритроиитпч человека на анализаторах M A GLU M I^. Р е^л ьтаты  исследования 
предназначены  для помощ и в ди ап ю сти кс и лечении анемий, в комбинации с другим и клиническим и и 
лабораторны м и данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А .1И ЗА
|1>олиевая кислота, такж е т в с с т и а я  как птероиглутамнмовая кислота. состо»гт из гттеридииового кольца, 
саязам н ою  с р-аминобензоПноЙ кнелотоП, в свою  очередь связанной с глутаминовой кислотой, и называется 
дигилро- или тетр ап и р о ф о л атам и  М етаболизм фолиевой кислоты играет ж изненно важную  роль в синтезе 
HytoicMHOBbix кислот, регенерации метионина, перемещении и окислительно-восстаиовнте.зьиых реакциях 
одноутлеродны х единиц, необходимы х .для нормального метаболизма и регуляции Ф олаты  содерж атся в самы х 
разнообразны х продуктах питания как растительного, так и животного пропсхож;1ения. П ечень, грибы  и зеленые 
листовы е овош и  являю гся богаты м и источниками фолиевой кислоты в рационе человека, в то  время как блю да 
из сем ян  масличны х ку'льтур и субпродузаы  животного происхождения являются важ ны ми источниками 
ф олиевой  кислоты  в кормах для ж ивотны х Запасы фолиевой кислоты у хорош о питаю1Ш1Хся взрослы х мужчин 
составляю т от 12 до  28 мг, и, судя по 6itoncim , пече»1ь содержит около половины от общ его копичсства. 
Значительное количество фолиевой кислоты выделяется с желчью, при этом поток фолиевой кислоты  в желчи 
более чем в пять раз превы ш ает обы чное суточное w ipeC acH iic, бачьш ая часть которого рсабсорбирустся в 
тонком  кнш счиикс
М акрош гтармы с анем ии делятся на две категории; аисмии. связанные с мсга;1областпы м кроветворош ем . и 
анем ии, связанны е с нормобластическим кроветворением. Наиболее рлспрострамеиными С1ричнна.ми 
м сгалобластного  кроветворения являются лсф|>цнт витамина H I2 или фолиевой кислоты. Н аруш ение 
м етаболических  путей В1ггамнна В12 >ын фолиевой кислоты также может вызвать этот тип наруш ения 
кроветворения, как и витамин П12 или фолат-нсзависимыс механизмы, которые препятству ю т синтезу Д Н К  ^ 
Н изкое потребление фолиевой киезоты , наруш ение всасывания в результате ж елудочно-киш ечны х заболеваний, 
берем енность и такие лекарства, как фенитони, яв.'1яются причинами дефицита фолиевой кислоты  Другие 
сигу ацни. в которы х повы ш ается риск дефицита фолиевой кислоты, вклю чаю т лактацию , алкоголизм * и гепатит’’. 
Концс»гграции ф олата в эритрощ ггах можно рассматривать как лучш ие показатели (|ю латного статуса, поскольку 
они  являю тся интегративны ми показателями потребления фолата в течение 90-120 дней ж изни эр 1ггроиитов, 
тогда как конценграции фолата в сы воротке крови отраж аю т нелавиее потребление. Болес высокие концентрации 
ф олиевой  кислоты  в зргггроцитах по сравнению  с сывороткой такж е облегчили измерение эритрошп-ов

П Р И Н Ц И П  Л 1 1 / \ Л И З А
К о н к у р С 1Ггный имму иохем илю м инссгкнтны й анализ.
При ннкубации образца с  реагентом для предварительной обработки 2  и восстановленным реагентом для 
предварительной обработки 1 фолат высвобож дается из э1и огсн и ы х  белков, связы ваю щ их фолат.
FA , присутствую щ ая в образцах, конкурирует с антигеном FA с меткой АБЭЛ, на участки связывания на 
РЛ -связы ваю ш ем  белке, иммобилизированном на м а п н т 1ых микрочастицах, и образует нммузюкомплсксы. 
П осле осаж деиня в магнитном поле надосадочную  жидкость сливаю т, а затем проводят цикл про.мывки. 
В последствии добавляю т стартер 1+2 для иш ш иироваиия | 1ммуиохсм 1ию м ииссцентиой реакции. С ветовой 
сигнал измеряется фотоумиожгггелсм в отностпельных световых единицах (RLU), что обратно пропорционально 
коииснтрацим FA, присутствую щ ей в образце.

С О С Т А В  И ЗД Е Л И Я

Н або р  роагситов in v itro  дли  кази чсствени ого  опрсдс.'1синя фтьчневой кислоты  (M A G LU M I* FA (C LIA )), 
м етодом  н .м .м у н о х с м и л ю м н н е с ц е и т н о г о  а н а . '1Н 1И па а в т о м а т и ч е с к и х  а и а ^ з и з а т о р я х  M A GLU M 1*, в в ариан тах  
н сп ати еи и я :

21в FA-4ftMbRU, V1.0, 2022-06 1/10
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В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
фолиевой кислоты (MAGLUMI® FA (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:
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Реагент предварительной обработки 1
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Набор реагентов in vitro для количественного опрелелення фолиевой кислоты (MAGLUM1*FA 
(CLIA)), методом иммунохемилюмннссцентного анализа на автомазнчсскнх анализаторах 
MAGLUM1*, в вариантах исполнения;_______ ______________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Н а б о р  реагентов in vitro  для количественного определения фолиевой кислоты ( M A G L U M I *  F A  ( C L I A ) )  в 
сы воротке, плазме и эритроцитах человека »са анализаторах M A G L U M I * ^ .  Результаты исследования 
предназначены для помощи в д иаш остике и лечении анемий, в комбинации с другим и клиническими и 
лабораторны ми данными.
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Фолиевая кислота, также известная как птероиглутаминовая кислота, состоит из птсридинового кольца, 
связанного с р-амш ю бензойной кислотой, в свою  очередь связанной с глутам иновой кислотой, и называется 
д игкд ро- или тстрагидрофолатами *. М е т а б о л т м  фолиевой кислотьг играет жизненно важ ную  роль в синтезе 
нуклеиновы х кислот, регенерации метионина, перемещении и окислительно-восстановителы1ых реакциях 
одноуглерод ны х единиц, необходимы х для нормального метаболизма и регуляции Ф ш а ты  содержатся в самых 
разнообразны х прод уктах питания как растителы юго, так н ж и во п ю го  происхождения. П ечень, грибы  и зсле1йыс 
листовые овощ и являются богаты ми источниками фапиевой кислоты в рационе человека; в т о  время как блюда 
из семян масличных культур и субпродукты  животного происхождения являются важными источниками 
фолиевой кислоты в корм ах для ж ивотны х . Запасы фолиевой кислоты у  хорош о питающ ихся взрослых муж чин 
составляю т о т  12 до 28 м г, и , судя по биопсии, печень содержит около половины о т  общ его количества. 
Значительное количество фол1«евоЛ кислоты выделяется с желчью, при этом поток фолиевой кислоты в желчи 
более чем в пять раз превышает обы чное суточное (ютребленне, бы вш ая часть кото ро го  реабсорбнруется в 
тон к о м  киш ечнике V
М ак рош ггарны е анемии делятся на две категории: анемии, связанные с мсгалобластным кроветворением, и 
анем ии, связанные с нормобластическим кроветворением. Наиболее распространенными причинам и 
м сгалобластного кроветворения являются дефицит витамина В 1 2  или фолиевой кислоты. Наруш ение 
м етаболических путей витамина B I 2  ил [̂1 фолиевой кислоты также может вызвать этот ти п  наруш ения 
кроветворения, как и витамин В 12 или фолат-независимые механизмы, которые препятствую т синтезу Д Н К  ^  
11изкое потребление фолиевой кислоты, нарушение всасывания в результате желудочно-киш ечны х заболеваний, 
беременность и такие лекарства, как ф енитоин, являются причинами дефицита фолиевой кислоты Д р уги е  
си туац и и , в которы х повышается риск дефицита фолиевой кислоты, включают лактацию , алкоголизм * и гепат1гг^. 
Ко н ц е н тра ц и и  фолата в эр1ггроцнтах можно рассматривать как лучшие показатели ф олатного статуса, поскольку 
о н и  являются интегративными показателями потребления фолата в течение 9 0 -12 0  дней жизни э р ш р о ц и то в , 
тогд а как концентрации фолата в сыворотке крови отражают недавнее потребление. Более высокие концентрации 
фолиевой кислоты в эр^гтроцитах по сравнению с сывороткой также облегчили измерение opKTpom froB

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
К онкурентны й  имму»юхем1{люминесцентный анализ.
П р и  инкубации образца с реагентом для предвартгельной обработки 2 и восстановленным реагентом для 
предвар}ттельной обработки 1 фолат высвобождается из эндогенных белков, связывающих фолат.
F A ,  присутствую щ ая в образцах, конкурирует с антигеном F A  с меткой А Б Э Л , на участки связывания на 
F A -связывающем белке, иммобилизированном на магнитны х м и к р о час ти ц а х,'и  образует нммунокомплексы. 
П о сл е  осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. 
Впоследствии добавляют стартер \^2 для инициирования нмм унохемилю м ниесцогтной р е а к ш т . Световой 
сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах ( R L U ) ,  что обратно пропорщ ю 1Ш 1ьно 
концентрации F A ,  присутствую щ ей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для казнчесгаеняого опрелелення фолиевой кнеюты (MAGLUM1* FA (С1ЛЛ», 
методом иммунохемилюмянесцентного янализа ва автоматвчсскнх анализаторах MAGLUMI*, в вариа1ттах 
исполнения:
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