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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
остеокальцина (MAGLUMJ® Osteocalcin (CLIA)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMJ® , в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
остеокальцина (MAGLUMI® Osteocalcin (СЫА)), методом им 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUM1®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)

g ~
MAGLUMI® Osteocalcin (СЫА) Ш
картридж с реагентами 
|с о д е р ж а н и е 1

1.0 мл М агнитныс м икрочастицы

1.5 мл Калибратор низкого уровня
1.5 мл Калибратор высокого уровня
3.0 мл Буферный раствор 
6.3 мл Метка АБЭЛ

Щ  I

Номер 2001 
иитегрвлв

[lOTI 47523120001 

g  00-06-2025

It cia ■ Г  V » fsiHba



К онтроль 1



К онтроль 2

• J



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
>-•

r t r ^

 .
, nJ

IVIAGLUMI R ea g ent  Seal

M A G L U M I R e a g e n t  Seal

M A G L U M I R e a g e n t  Seal



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

#475231208011##475231208011#

#475231208011##475231208011#



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

#475231208012# #475231208012#

#475231208012##475231208012#



С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я

10

CERTIFICATE

Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



iSnibel C€ 0123 REF
I3026I003M . lOOiwTOB 
I3066I003M : 5 0 тесто» 
I30761003M: 30 тесто»

Набор реагентов in vitro дли кштнчественного определения остеокальцнна (MAGLUMf" Osteocalcin 
(CLIA)), метоаом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMT*, в 
вариантах нсполнення

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения остеокалышна в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
остеопороза и синтеза кости после повреждения кости, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Остеокальцин, участвующий в качестве костного белка GLA (BGP), специфичного для кости белка, 
синтезируемого остеобластами, является основным неколлагеновым белком в костной матрице, состоит из 46-50 
аминокислот ' Ген остеокальцина человека, BGLAP, кодирует пре-пропротеин размером 11 кДа, состоящий из 
98 аминокислот\ Зрелый пептид генерируется последовательными событиями расщепления, которые удаляют 
сигнальную последовательность эндоплазмаггического ретикулума и последующую последовательность, за 
которой следует у-карбоксилирование трех остатков глутаминовой кислоты в положениях 17,21 и 24\
ВОР обычно используется в качестве параметра формирования кости во время ремоделирования оборота кости  ̂
Циркулирующие уровни маркеров обновления костной ткани (BTMs) используются в исследованиях и 
клинической практике для прогнозирования риска переломов  ̂ Активность и метаболизм кости можно 
количественйо контролировать, измеряя ВТМ в сыворотю или моче Сывороточный BGP является 
специфическим биомаркером функции остеобластов для оценки скорости формирования кости при остеопорозе 

После антирезорбтивного лечения остеопороза уровень ОС значительно снизился бы *. Гиперкальциемия - это 
распространенное заболевание, обычно вызываемое первичным гиперпаратиреозом или злокачественными 
новообразованиями Первичный гиперпаратиреоз, как правило, связан с повышенным метаболизмом костной 
ткани Повышенные уровни остеокальцина были показаны у пациентов с первичным гиперпаратиреозом по 
сравнению со здоровыми контрольными группами и контрольными группами с остеопорозом Вторичный 
гиперпаратиреоз возникает при хроническом заболевании почек как адаптивная реакция на уг^дшение функции 
почек Хроническое заболевание почек определяется как нарушения струюуры или функции почек По мере 
снижения функции почек происходят заметные изменения в минеральном обмене костной ткани, что приводит к 
увеличению риска переломов Гипопаратиреоз - редкое эндокринное заболевание, характеризующееся 
гипокальциемией и низким или неопределяемым уровнем паратирсоидного гормона (ПТГ). ПТГ участвует в 
процессе нормального ремоделирования скелета. Низкая текучесть костной ткани является кардинальной 
особенностью дефицита ПТГ Было обн^ужено, что потеря костной массы происходит при повреждении 
спинного мозга. Потеря кальция в костном матриксе изменяет архитектуру кости и является причиной 
паггологических переломов после незначительной травмы

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буфер и магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом BGP, тщательно 
перемешивают и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с другим моноклональным антителом BGP, и инкубируют, реагируя с образованием 
сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят 
цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. 
Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLUs), который 
пропорционален концентрации Остеокальцина, присутствующего в образце.
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
остеокальцина (MAGLUMI® Osteocalcin (СЫА)), методом им 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMI®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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Набор реагентов in vitro для количественною определения остеокальцнна (MAGLUMI* Osteocalcin 
(CLIA)), методом нммуиохемнлюминесцевтного аналнта на автоматических анализаторах MAGLUlVfl*, в 
вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения остеокальцина в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторах MAGLUM1*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
остеопороза и синтеза кости после повреждения кости, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Остеокальцин, участвующий в качестве костного белка GLA (BGP), специфичного для мкгги белка 
синтезируемого остеобластами, является основным неколлагеновым белком в костной маггрице, состоит из 46*50 
аминокислот Ген остеокальцнна человека, BGLAP, кодирует пре-пропротеин размером 11 кДа, состоящий из 
98 аминокислот\ Зрелый пептид генерируется последовательными событиями расщепления, которые удаляют 
сигнальную последовательность эндоплазмагического ретикулума и последующую последовательность, за 
которой следует у-карбоксилирование трех остатков глутаминовой кислоты в положениях 17,21 и 24^
BGP обычно используется в качестве параметра формирования кости во время ремоделированкя оборота кости *. 
Циркулирующие уровни маркеров обновления костной ткани (BTMs) используются в исследованиях и 
клинической практике для прогнозирования риска переломов  ̂ Активность и метаболизм кости можно 
количественно контролировать, измеряя ВТМ в сыворотке или моче Сывороточный BGP является 
специфическим биомаркером функции остеобластов для оценки скорости формирования кости при остеопорозе 

После антирезорбтавного лечения остеопороза уровень ОС значительно снизился бы *. Гиперкальциемия - это 
распространенное заболевание, обычно вызываемое первичным гиперпаратиреозом или злокачественными 
новообразованиями Первичный гиперпараггиреоз, как правило, связан с повышенным метаболизмом костной 
ткани '®. Повышенные уровни остеокальцина были показаны у пагщентов с первичным гиперпаратреозом по 
сравнению со здоровыми контрольными группами и контрольными группами с остеопорозом ". Вторичный 
гиперпараггиреоз возникает при хроническом заболевании почек как адагггивная реакция на ухудшение функции 
почек Хроническое заболевание почек определяется как нарушения структуры или функции почек По мере 
снижения функции почек происходят заметные изменения в минеральном обмене костной ткани, что приводит к 
увеличению риска переломов Гипопаратиреоз - редкое эндокринное заболевание, характеризующееся 
гипокальциемией и низким или неопределяемым уровнем паратиреоидного гормона (1111). ПТГ участвует в 
процессе нормального ремоделирования скелета. Низкая текучесть костной ткани является кардинальной 
особенностью дефицита ПТГ Было обнаружено, что потеря костной массы происходит при повреждении 
спинного мозга. Потеря кальция в костном матриксе изменяет архитектуру кости и является причиной 
патологических переломов после незначительной травмы

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
Образец, буфер и магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом BGP, тщательно 
перемешивают и инкубируют, выполняя цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляют 
метку АБЭЛ с другим моноклональным антителом BGP, и инкубируют, реагируя с образованием 
сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем проводят 
цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцснтной реакции. 
Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLUs), который 
пропорционален концентрации Остеокальцнна, присутствующего в образце.
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(Тотребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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'Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
остеокальцнна (MAGLUMI® Osteocalcin (CLIA)), методом им 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUMI®, 100 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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ISnibel C€ 0123 REF
l3026i003M : 100 тестов 
13066I003M; 50тесто» 
t3076l003M : 30 тестов

Набор реагевтов in vitro для количественного опредслеимя остеокальцяна (MAGLUMI^ Osteocalcin 
(CLIA)), методом иммувохемнлюмннесцентиого анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, в 
варвавтах нсполнення

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения остеокальцина в сьшорогке и плазме крови 
человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики 
остеопороза и синтеза кости после повреждения кости, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
О с те о к а л ь ц и н , у ч а с т в у ю щ и й  в к а ч е с тв е  к о стн о го  б е л к а  G L A  (B G P ), сп е ц и ф и ч н о го  д л я  кости  б елка , 
си н т ез и р у е м о г о  о с т е о б л а с та м и , я в л я е тс я  о с н о в н ы м  н ею оллагеновы м  белком  в  костн ой  м атр и ц е , с о ст о и т  и з 46 -5 0  
а м и н о к и с л о т  Ген  о с т е о к а л ь ц и н а  ч е л о в ек а , B G L A P , код и р у ет  п р е-п р о п р о теи н  р азм ер о м  11 кД а, с о сто я щ и й  из 
9 8  а м и н о к и с л о т ’ . З р е л ы й  п е п т и д  ге н ер и р у е тс я  п о сл ед о в а тель н ы м и  со б ы ти ям и  р а сщ еп л ен и я , к оторы е  удаляю т 
с и г н а л ь н у ю  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь  эн д о п л а зм а ги ч е с к о го  р ети к у л у м а  и п о сл ед у ю щ у ю  п о сл е д о в а тель н о с ть , за  
к о торой  с л е д у е т  у -к а р б о к с и л и р о в ан и е  т р е х  о статк о в  гл у там и н о в о й  ки сл о ты  в п о ло ж ен и ях  1 7 ,2 1  и 2 4 ’.
B G P  о б ы ч н о  и сп о л ь зу е т с я  в  к а ч е с тв е  п ар а м е т р а  ф о р м и р о в а н и я  кости  во вр ем я  р ем о д е л и р о в ан и я  о б о р о т а  кости  *. 
Ц и р к у л и р у ю щ и е  у р о в н и  м а р к е р о в  о б н о в л е н и я  к остн ой  тк ан и  (B T M s) и сп о л ьзу ю тся  в  и ссл е д о в а н и я х  и 
к л и н и ч е с к о й  п р а к т и к е  д л я  п р о гн о зи р о в ан и я  р и ск а  п ep eл o м o в ^  А к ти в н о с ть  и м е таб о л и зм  кости  м ож н о 
к о л и ч е ств ен н о  к о н т р о л и р о в а т ь , и зм ер яя  В Т М  в сы в о р о тк е  и ли  м оче *. С ы в о р о то ч н ы й  B G P  является  
с п е ц и ф и ч е с к и м  б и о м а р к е р о м  ф у н к ц и и  о с тео б л а с то в  д л я  оц ен ки  см>рости ф о р м и р о в а н и я  кости  п р и  о стео п о р о зе  

П о с л е  а н т и р е з о р б т и в н о г о  л е ч е н и я  о с т ео п о р о за  у р о в ен ь  О С  зн ач и тел ьн о  с н и зи л ся  б ы  ®. Г и п ер к ал ьц и ем и я  - это  
р а с п р о с т р а н е н н о е  з а б о л е в а н и е , о б ы ч н о  вы зы в а ем о е  п ер в и ч н ы м  ги п ер п ар ати р ео зо м  и л и  зл о к а ч еств е н н ы м и  
н о в о о б р а зо в ан и я м и  П е р в и ч н ы й  ги п е р п ар ати р ео з , как  п р ав и л о , св яза н  с  п о в ы ш ен н ы м  м етаб о ли зм о м  костн ой  
т к а н и  П о в ы ш е н н ы е  у р о в н и  о с т е о к а л ь ц и н а  б ы л и  п о к азан ы  у  п ац и ен то в  с  п ер в и ч н ы м  ги п ер п ар ати р ео зо м  п о  
с р а в н е н и ю  с о  з д о р о в ы м и  к о н т р о л ь н ы м и  гр у п п ам и  и  к о н тр о ль н ы м и  ф у п п а м и  с  о с т е о п о р о зо м  В то р и ч н ы й  
г и п е р п а р а т и р е о з  в о з н и к а е т  п р и  х р о н и ч ес к о м  за б о л ев а н и и  п о ч ек  как  ад ап ти в н ая  р е ак ц и я  н а  у х у д ш ен и е  ф у н к ц и и  
п о ч е к  Х р о н и ч е с к о е  за б о л е в а н и е  п о ч ек  о п р ед ел я ется  к а к  н ар у ш ен и я  с т р у ю у р ы  и ли  ф у н к ц и и  п о ч ек  П о  м ере  
с н и ж ен и я  ф у н к ц и и  п о ч е к  п р о и с х о д я т  за м е т н ы е  и зм ен ен и я  в м и н ер ал ьн о м  о б м е н е  к о стн о й  тк ан и , ч то  п р и в о д и т  к 
у в е л и ч е н и ю  р и с к а  п ер е л о м о в  ” . Г и п о п ар ати р ео з  - р ед ко е  эн д о к р и н н о е  заб о л е в ан и е , х ар ак тер и зу ю щ ееся  
г и п о к ал ь ц и ем и е й  и  н и зк и м  и ли  н ео п р е д ел я е м ы м  у р о в н ем  п ар ати р ео и д н о го  го р м о н а  (П Т Г )- П Т Г  у ч аств у ет  в 
п р о ц е с се  н о р м а л ь н о г о  р ем о д е л и р о в ан и я  с к е л е та . Н и зк ая  т е к у ч е ст ь  костн ой  т к а н и  яв л я ется  кард и н альн ой  
о с о б е н н о ст ь ю  д е ф и ц и т а  П Т Г  ” . Б ы л о  о б н ар у ж ен о , ч т о  п отеря  к о стн о й  м ассы  п р о и сх о д и т  п ри  п овреж д ен ии  
сп и н н о го  м о зга . П о т ер я  к ал ьц и я  в  к о стн о м  м атр и к се  и зм ен я ет  ар х и тек ту р у  к ости  и  является  причин ой  
п аггологических п ер е л о м о в  п о с л е  н езн а ч и т ел ь н о й  т р а в м ы  ” .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
С эн д в и ч -м е то д  и м м у н о х ем и л ю м и н ес ц ен тн о г о  ан ал и за
О б р азец , б у ф е р  и  м а гн и т н ы е  м и к р о ч асти ц ы , п о к р ы ты е  м о н о к л о н ал ьн ы м  ан ти тел о м  B G P, тщ ательн о  
п ер ем еш и в аю т  и  и н к у б и р у ю т , вы п о л н яя  ц и кл  п р о м ы в к и  п о сл е  о саж д ен и я  в  м агн и тн о м  п оле. Затем  д о бавляю т 
м етку  А Б Э Л  с  д р у ги м  м о н о к л о н ал ьн ы м  а ш к г е л о м  B G P, и и н куби рую т, р еаги руя  с  образован ием  
с эн д в и ч -к о м п л ек со в . П о с л е  о саж д ен и я  в  м а гн и г ао м  п о ле  н ад о с ад о ч н у ю  ж и д к о сть  сл и в аю т , а  затем  п роводят 
ц икл  п р о м ы в к и . В п о сл ед ств и и  д о б а в л я ю т  с тар те р  1+2 д л я  и н и ц и и р о в ан и я  хем и лю м и н есц ен тн ой  реакции. 
С вето во й  с и гн а л  и зм ер яется  ф о то у м н о ж и тел ем  в  о тн о си тел ьн ы х  све то в ы х  ед и н и ц ах  (R L U s), которы й 
п р о п о р ц и о н але н  к о н ц ен тр ац и и  О стео к ал ьц и н а , п р и су тств у ю щ его  в образц е.
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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  (1 0 0  т е с т о в )
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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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