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Набор реагентов in vitro для количественного определения го- 
моцистеина (MAGLUMI® HCY (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах МА GL UMI®, 

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения го­
моцистеина (MAGLUMI® HCY (CLIA)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
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Homocysteine Control 1
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Гомосшсгсин (MCYJ 0бря1уетсл и> исшоникл (Мс1). одной т  «осями нсммснимых яминокислот i  оргяинзмс 
человека, путем лемепстровання. >го единственный иэвестный источник HCY »  чс.-го«ечесмом оргаиитмс - 

H C Y  реагирует с cyлы^•rилpнтalц.lын группами белков и нимомолекУлаоными тиолами. обрязуя яисуляфнлы •
ППАМаге Ik  If . . '  t .... .......... .
пл1м е  кроши . В плшаме крови ботыиая чвстъ (80Н ) общего HCY аисульфидио с а и м н а  с  п о с г о и н и ы м  оствтмом 
Cys34 алябчм|ша, и тадыю 14  прис>тст1лст  в виде свободного восстшночениого HCY*. Термин "общий И С У
(IM CY) относитсв к общему молнчсстку MCY, (фисяствуюшсму после моличсствснного восстаиовительного 
расщепления всех яисульфндных связей'.
Метшбопизм ГОН011ИСТСИМА н а х о л и т с я  на пересечении мсгвбояичсскнх п я «й : рсчстнлиромиия и
трансульфурацни* *. При повторном метклироинии иетноннн>сн1ашза (M S ) катализирует перенос метила с 
5*метяятетрагидрофолвта не HCY. образуя М «  м тетрапирс»фолат (TH F). Бстаии-зшвнснмое повгариое 
мсгк,1нрованне псрервбашвает HCY в Mel н нефолетныс мегильные доноры с помощью фермситв 
бетаин гомоинстеин-метнлгрансферкж (ВНМ ТУ. На пути трансульфурвиии гоыоцистеин момдснснруется с 
серимом, образуя нистятиомин. катАлмзируемый иистатнопнн'р^ингазой. и далее образует цнстсмн. 
гидрати^еыый Т'Цистатионаюй’ . В таких случаях генетический дефект одного из фермщггов метаболизма 
гоыоцкстсннА или недосгеток в питании одного или несмальких витаминов, участвующих в метаболизме 
гомоцнстснна. ноокет привести к нарущснню обмена вешеств и, а о з к о ж н о .  к  гипергомоцистеимемии. Тяжесть и 
тип возникающей гипергомоиистеннсмнм зависят от того, насколько конкрстиое нврушсннс влияет ка 
иоорзнивиию д^х путей чсгшболизмА гомоцистсииа’ ,
Клинические и зпидемиологнческнс исследования показали связь между общим уровнем гомоцистенна н 
зяболсванием юроиврмых артерий, периферических Артерий, инсультом или венозным тромбозом*. Среди 587 
пвииентов с ангнографнчески подтвержденной ишемической бапезнью сердив, но данным Каллан-Майер и др^  
смсрттюсть составнпа 5.8% для гаиисшгов с уровнем общего гомоцнстеннп менсс 9 нкмоль/л и 24 7 4  для 
пяинектоа с уровнем J5 мкманУл и выше*. У  пациентов с ссрдечмо-сосуднстынн заболеваниями (ССЗ) *iw« лиц 
с высоким риском развктия ССЗ высокая концентрация iH CY должна испазыоваться в кячссгое 
прогностического фвкторв азя развития ССЗ и смертности. Проспективные исследования показали что 
монцентраимя iH CY предсказывает звбапешаемость и смертность от ССЗ. особенно у  лиц с iH C Y  >30 мкмапь/л’

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Коккурс»т1ый нммунохсмилюминесиентный внатиз.

Образец и буфч> тщательно перемешивают и инкубируют, а раыичмые формы M CY й

восстанавливаются до свободного H CY под яейспнем восстановителя о буфере. П о с п Г ^ « « ^ . . . .  ж Л  
peareina свободный H CY преврлшвегся в б-адснопщ-Ьгоыоцнсгеин (SAbh плр,
5-аленознл-Ь-гомоиис7еин гмдролазы (SAKH ). содержащейся в фсрмектиоч реагенте Лобвм^^тт 
мнкронастнцы. покрытые конъюгатом актигои SAM, метку ЛБЭЛ с ш тп елп и  q a u  ^ « ^ итныс

Присутствующий в образце SAH кон»прирует с  антигеном SAH. иммобилизованный ”  ” "*^ ’®ируют. 
ынкрочастниах, зв связывание монок.зонв.1ьного ипитслв к SAII с четкой ЛБЭЛ обплз « »г «и гн ы х
После осаждения а ми нкпюм пазе суперпатаиг дскаилфустея. а затем выпо ” ^ ” У«>комплсксы. 
Впоследствии добавляют стартер К 2  для иннцмироваяия хенилюмннссцщтюй « а " * ^ "  промывки.
шмсрястся фотоумножителем в относительных световых еднннпвх (RLU3 Световой сигналHrv в ОбрвТИО ПрОПООЦИОНаток...концешраиии H CY, присутствующего в образце. «оратно пропорциональны

С О С Т А В  И ЗДЕЛИ Я

Набор pcarewTOB ш vifro п а  катичсственного опрадедмшя гомоцистенна (MAGLUMI* HCV t r i  i а 
«ммутюхсмлзючмнесцемгного аиялнп н а  авгаминчссювх анализаторах N U G L U M I»  в  в д ^ ян т^  ^ т д о щ
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исполнения 3
НАЗНАЧЕНИЕ    3
Набор pcarcirroB in vitro для количественного опрслслеяия гомоцистенна в сывороттге и плазме |
I »  АиалнхаторАх M AGLUMI*. Результвгы и с с л с д о ш а п н я  прслнашачеиы для диагностики ^
и оценки риска сердечно-сосудистых эабазеваннй. а комбинаинн с другими оиническнми н лвборвтор



Набор рсагеатоа in v te « дяя квлячесгвеамга оярсделсям г 
HCY (СНА)), метмом ■ммуоиемняюмввесщеитмга аяадкм вв 
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения го- 
моцистеина (MAGLUMI® HCY (CLIA)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUMI® ̂ 50 тестов, в составе:

\
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со шгрих-кодами для контроля i

#269231213011# 
Homocysteine Control 1

#269231213011# 
Homocysteine Control 1

#269231213011# 
Homocysteine Control 1
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Homocysteine Control 1
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#269231213012# 
Homocysteine Control 2

#269231213012# 
Homocysteine Control 2
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Homocysteine Control 2
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Homocysteine Control 2
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130206024М 100 тесто*

эо тесто*(Snibel
Набор p a itm o e  in v U m .v in  катачесгисмного оярслс.т«ня пш оцнскии* 
мчмяюжгмплюммнесжптюго *аа.1иэа н* а*тач«тачсс1С11х ■аалиптораж .

аспалнсияа ' **'
Н Л ЗН АЧ |!Й 11Б -nniu^ic*
Набор реагснто* in vhro для юлн-«ст*еняого определения гомоцистснн* а сыворотке и ^
на аиалнш ор» MAGLUMI*. Рмульт.тм исследо«1мня преднан.ачсны для диагностики г и н е р г о м ^ ^ ^ м и и  
и оиенки риска сердеено<ос>яис7ых зИатеелний, » комбивацни с яр)тнми к.тннически«и и лаСореториыыи
данными

Ю>АТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Г'омоинсгемн <I#CY) образуется из мстиоиння (Мс1), одной из вось-мн |« 1амсиимых аминокислот » организме 
человека, путем демепсшроввння. Это единственный известный источник HCY в человеческом организме - 

H C Y  реагирует с сульфгмлрнлшыми гр>11пямм белков и шпаомодекулярнымн тнолани, обрмуя дисули^ияы в 
плвзмс кро»и‘. В плазме крови болыная часть (8 0 4 ) общего HCY дисупьфиано связана с постоянным остатком 
C)-s54 альбумина, н тодью  1% присутствует в виде свободного восстаиоалениого HCY'. Термин "общий НСУ 
(tHCY) относится к общему количеству HCY. присутствующему после «хтчествсииого восстановительного 
расщепления всехдисульфндных с в я х й \
Метаболизм гомошктсина находится на пересечении лаух чстабатичсских путей; ремстилироаания и 
трвнсульфурации* *. При повторном .метм.тнроаании метноннм-сннтаза (MS) катализирует перенос мстила с 
5-метилтетрагидрофолатв l a  HCY. образуя Met н тетрагнирофатат (ТИР). Бстанн-заансимое повторное 
мегЧтироаанис перерабатывает MCY в Met и нефолвтныс ыстильмыс доноры с |ю мош мо фермент» 
бетанн-гомоцнстеин-метнлтрансферш (ВНМТУ. На пути трансульфураиии гомоцмстеин конденсируется с 
серимом, образуя цнстатионии. катплнзнрусчый иистатнопнн-^ннгаю й, н далее образует цнстсин. 
гидразизуеыый y-uHcriTHOHasoAV В таких случаях генетический дефект одного из фермекгов метаболизш  
гомосшстенна или («едостаток в питавши одного или »»скольких витаминов, участвующих а метаболизме 
гомописзснна, может привести к ^(врушсиию обмена веществ н. возможно, к гипергомоцнстеинемни. Тяжесть и 
тип возникающей гипергомош1стеинемнн зааисят от того, каснолыю номкреткос нарушение влияет на 
координацию двух путей метаболизма гомоцистсим’.
Клинические и злидечислогическне исследования показали связь между общим уровнем гомоцистеина н 
забатсваннеч коронарных яртерий, гкрифсрнческих артсрнй. инсультом или венозным тромбоэомЛ Среди 587 
пациентов с внгмоп>афнчески подтвержденной ишемической батсзнью сср.ща. по данным Каплан-Майер и др.. 
смертность составила 3.8% хтя nauHCjno* с уровнем обшего гомоцнстеинп менее 9  мкмоль/л н 24 7% для* 
паиченто* с уровнем 15 мкмать/л и выше*. У пациогтовс сердечнососудистыми 1або.тевапнямн (ССЗ) или лиц 
с высоким рнсшм развития ССЗ высокая концентрация tHCY датжна испольэоавгься ь квчсстве 
пропюстичсского фактора дзя р азв и та  ССЗ и смертности, Проспективные исследования показали что 
концентрация iflCY предсказывает » б а 1сааечость и смерпюстъ от ССЗ. особенно у лиц с iHCY >30 мкм<хль/л\

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминесиентный аназю.
Обр«>ец и буфер тшателы» н ^ м сш и м к п  и инкубируют, •  ркмичние формы HCY в обовв.»
•осспиавливаются до с»обод»аого HCY поя действием оосстановите.тя в буфсое После .Ьк.
реагента свобатный HCY преврашмгтся в 5.адеио1нл-1.гомоцис?^ин (SAH) под
$-ааснозил-Ь-гомоцистеин гндролазы (SAHH), содержащейся в ферментном оевгачт.. лсйстанем
микрочастицы, покрытые конъюгатом акгнгтма SAH. метку ЛБЭЛ с пптнтслом магаитныс
Присутствующий в образце SAH конкурирует с антигеном SAH. иммобнлтовяины« ” 
мнкрочастииах, за связывание моноклонального а1тгтеля к SAH с меткой ЛБЭЛ обсм ^*»п<итиых
После осаждения в малпгтиом iiaie cynepiMiairr декантируется, а затем аыпол ” ^*^*>*«>комплсксы. ,
Впостедствии добавляют ствртср 1+2 для ннкинировання хемидючинссцщптюй промывки,
шмсряегся фогоумножитстем ■ отиоснтельных световых сднницях (RLU) котоо^,^ ^«стовой сигнал р
концеитраинн HCY, присутствующего в образце. ’ пропорциональны

ясполнеиня:

269 HCY-fFlM J-RU, V0.1. 2024-02

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ Е
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения го- 
моцистеина (MAGLUMI® HCY (СЫА)), методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­
заторах MAGLUMI® , 100 тестов, в составе:



Номер
китегролл

MAGLUMI® HCY(CL1A)
картридж с реагентами

ГСОДЕРЖАНИЕ 1

2.5 мл Мигнитиые микрочастицы 

1,0 мл Калибратор низкого уровня 

i .0 мл Калибратор высокого уровня

6.5 мл Ферментный реагент

12.5 мл Буферный раствор

7.5 мл Метка АБЭЛ

5.5 мл Днлюеит
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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—      130206024М 100 тесто*

( 8 Д
IM op p a itiiio . in Vi.™ ,vii «M .w riitnnoro оарспе-жт» renouncitHim
, и м , ; . ^ н л н « . .н « » н т » п ,  « « . « и  n . « , 0« т .ч « к » х  ,« л и » п .р .ж  MA GLUMt . .  » « P « '
ИСПОЛНСЯЯЯ _____________________________  "
Ha^IaMEHHE-------------------------------------
Набор pcaretm» in vhro для тличественного определения гомоцжтсння в сыворотке н 
I» шалмиторАх MAOLUMI* Результаты исследования прслняшачены для яиагмоетнки 
и OUCMKH риска cq}^e4Ho<coc>aiicTbix забатеваннй. в номбинаинн е яр>тнми клиническими и яаоораторн 
данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Г'омоинсгеин (HCY) обратустся ю  метионина (Mel), одной И1 восьми иеммснимых аминокислот в ориинзм^ 
человека, путем лсметм.1нроввння. Это единственный известный источник HCY я человеческом opratmTMC ^ 
ffCY pcMfMpycT с сульфгмдркльмымн гр>пламн бе.1 юв и инзю.модекулярнычи тиолами. образуя дисулириды в 
плазме кровн‘. В плазме крови большая чкть  (W S) общего HCY днсупьфндно саязана с постоянным о с т а т ^  
Cys34 альбумина, и тадыю 1 4  присутствует в виде своболного восстяиочениого HCY'. Термин “общий HCY 
(tHCY) относится к общему количеству IICY. присрствующему после «ыичествсииого восстановительного 
расщепления всех дисульфидных связей^.
Мствбопизч гомоиистсина иходнтся на пересечении дя)к мсгвбазичсских путей; рсчстилирования и 
трансульфурацня* *. При поаторном метн,1нрованин метионин-CHimLja (MS) катализирует перенос метила с 
5-метнлтстрап1дрофодата на HCV. образуя Мс( н тетрапирофолят (ТИР). Бстаин-зависимос повторное 
метнлнрованне перервбатыаает HCY а Mei и иефолатнмс метнльные доноры с почошмо фермента 
бетаин-гомоиистеин-метнлтрансферазы (BHMTV. На пути трансульфурации гомоцистеин юнаснснрустся с 
ссрнном. образуя пистатионнп. каталнзиру'счый иистатиоиин-^ннтаюП, и далее образует инстсим. 
гидразнзуемый у-цистатионаюй’. В таких случаях генетический дефект одного из ф ерметов метаболизма 
гомоцистемка или недостаток в питании од^юго или пескхзькнх витаммпоа. участвующих в метаболизма 
гомоцистенна. моокет привести к ^мрушению обмена аешеста н. возможио. к гипергомоцистеинемии. Тяжесть и 
тип возникающей гнпергоноцистеннемнн зависят от того, насдалыю конкретное нарушение влияет ка 
ноорлипяцию двух путей мстаболнзма roMouHcicHiMV
Клиннческж н зпндемжзлогнческне исследования показали связь между обшнч уровнем помоцнстенна и 
зябазеваннем коронарных артерий, периферических артерий, инсультом или венозным громбозом*. Среди 587 
пвциектов с аипюгрвфически подтвержденной ишемической бшезнью сердца, по ланны.ч Квплан-Майер и др„ 
смертность составила 3.84 хзя лаиксктоа с уровнем общего гомоцнстеинп менее 9 мкмоль/л н 24 .74  для 
пациентов с уровнем 15 мкмазь^л и выше*. У nauHCinoe с ссрдечно-сосудистымн табазевапнячи (ССЗ) или лиц 
с высоким рисяом развития С О  высокая кошкитрацня iHCY дазжна испазьзоаэться а качестве
протаостического фя1аорв л и  рвзяктия ССЗ и смертностн. Проспективные иссхдоаания показали что
юонцеитраиня iHCY предсказывает забазеваечосзь и смертность от ССЗ. особенно у лиц с tHCY >30 мкмоль/л’.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный нммукохемнлюминесиентный анализ.
Обрхкц н буфер тшетелы» перемешкмют и инкубируют, ■ ркмичные формы HCY в ойм-..-.
восстанавливаются до свободмого HCY ж м дейстаием восстанов1гтс.тя о буфеое После 
реагента свободный HCY превряшаегся в 5.адсно1Ш|.1.гом<^^геин (SAH^
5-адевоз№>Ь.гомоцистеин гндролазы (SAHH). содержащейся в ферментном реагенте Добааляют ^  
ннкрочастнцы. покрытые коньюгвтом «гтиген. SAH. метку АБЭЛ с а н ^ Г о м  м а^ктны с
Присутствующий в обрюие SAH конкурирует с а^ггигеном SAH. иммобилизованным “ 
микрочастицах* за связывание моноклонального атнтеда к SAH с меткой АБЭЛ обоаз^в магнитных
Посте осаждениа в м ап п тю ч  пате супернвтанг лекантмруетса. а ш ем  а ы п о т ^  “ ммунокомплсксы. 
Впостсдствнн добавляют стартер 1*2 для инииинроаання хемилючинесцснттюй промывки,
измеряется фотоумножителем в опюснтельных световых елннкцвх (RLUL котлш,.,. L a-* световой сигтмл 
концектраиии НСY. прнсутствухндего в образце. пропорцноввльны

СОСТАВ ИЗДЕ.аИЯ

Набор реягштов ia vitro п а  кагочсстминого олрсд<.1 Мая гомоцисгоина (MAGLUMI* HCV г п  ia «  
аммувожсмалюмияасцевнюго аиялиш на авгомагачссп» яншнмтораж MAGLUMI* .Гм  ' ‘' ‘•‘А »' “ «ОДои 
осполмеяня: ’ мриантах

269 HCV-fFU-ru-RU. V0.1, 2024-02
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М аркировка потребительской упаковки Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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