
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Набор реагентов in vitro для определения такролимуса 
(MAGLUMI® FK 506 (СЫЛ)), методом иммунохемилюми 
несцентного анализа на автоматических анализаторах 
M AGLUM f, в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro для определения такролимуса 
(MAGLUMI® FK 506 (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 

в вариантах исполнения.
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НАЗНАЧЕНИЕ

Набор реагентов (MAGLUMI* FK 506 (CLIA)) представляет собой изделие in vitro для 
мониторинга, предназначенное для количественного определения такролимуса в образцах цельной 
крови человека на анализаторах MAGLUMI*.

Требования к  квалификации пользователей
Изделие может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной диагностики, медицинским 
лабораторным техником (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте по работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Tacrolimus (также FK 506 или фудзимицип, торговые названия Prograf, Advagraf, Protopic) - 
иммупосупрссснвный препарат, используемый в основном после аллогенной трансплантации 
органов для снижения риска отторжения органов. Такролимус (FK 506) продавался в качестве 
иммуиосупрессивного средства для профилактики или лечения отторжения трансплантата у 
пациентов с трансплантацней органов пли для лечения аутоиммунных заболеваний, включая 
миастению, артрит и атопический дерматит*, Такролимус доступен в виде инъекционной 
композиции, капсул или мази для непрерывной внутривенной инфузии, перорального введения 
или местного введения соответственно. Tacrolimus представляет собой 23-членный макролндный 
антибиотик (молекулярная масса негидрата: 806), полученный Strcptomyces Isukubacnsis, и 
является высоколнпофильным и нерастворимым в воде. Эти физико-химические свойства 
tracrolimus вызьгаают большую вариацию пероральной абсорбции и получение обширного 
метаболизма для выведения из организма** .̂
Такролимус является ингибитором макролидного кйльцинурпна. В Т-клстках активация 
Т-клеточного рецептора обычно увеличивает внутриклеточный кальций, который дсйств>^ет через 
кальмодулин, активируя кальцинурии. Затем кальцинеурин депарафннилир>'ст ядерный фактор 
транскрипции активированных Т-клсток (NF-AT), который перемещается к ядру Т-клеткн и 
увеличивает активность генов, кодирующих IL-2 и ролстпенпые цитокины. Такролимус 
предотвращает дефосфорнлирование NF-AT^. В последние 1Х)ДЫ такролимус используется для 
подавления воспаления, связанного с язвенным колитом (ЯК), формой воспалительного 
заболевания кишечника. Хотя такролимус почти исключительно используется только в судебных 
делах, он показал значительную эффективность в подавлении вспышек ЯK'**̂  В качестве мази 
такролимус используется при лечении экземы, в частности атопического дерматита. Он подавляет 
воспаление аналогично стероида.м и является столь же эффективным, как и стероид средней 
эффективности^.
Побочные эффекты MorjT быть тяжелыми и включать инфекцию, повреждение сердца, 
гипертешию, размытое зрение, проблемы с печенью н почками (нефротоксичность такроли.муса), 
пшеркалнемию, гипомагаезию, гипергликемию, сахарный диабет, з>д, повреждение легких 
(сиролимус также вызывает повреждение легких) и различные нейропсихиатрические проблемы.
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro 
для определения такролимуса 
(M AGLVM f FK 506 (СЫА)), 

методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUM1®,

100 тестов, в составе:
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MAGLUMI FK506(CLIA) 

Quality Control Information

1 . In te rn a l Q u a lity  C o n tro l
1 —* ■ ' 

Nam e L o t U n it
1

T arge t Value R ange

! C ontroM 239190918011 6.00 4 20 -  7-80
_______1

' C ontrol 2 239190918012 ng/m L j 20.0 1 4 .0 -2 5  0

N o te s :
1, Above te rge l value only used fo r speo fic k it LOT, it m ay vary when reasent lo t changes
2 R esults m ay d iffe r апкю д laboratories due to variations in  experim ent conditions and assay m ateria l 

Each laboratory should estabbsh its  own reference rar>ge fo r its  qua lity contro l system
3 To ensure stable perform ances o f the anaiyTers and accurate resu lts o f the tests, on ly the reagents and 

cortsum ables from  SNIBE are appiicabie to be used on NtAGLUNU senes F u ity -^ to  chem ilum inescer>ce 
invnunoassay analyzer. SNIBE w ill not take responsib ility o f the consequences rf any end user does r>ot 

foNow th is requirem ent indicated in  M A O LL^II pnxfoct package inserts

S ta b ility :
Unoper>ed. Stable ипЫ the expiration date at 2-8 *C
Opened. Stable fo r 28 days when property stored a t 2*8 *C.
It is  recommended to separate the contro l in to  several ahquots by 500 pL per v ia l and freeze  a t <20*C. The
frozen control is  stable fo r 3 m onths. The conUols m ay no l be frozen and thaw ed m ore than 3 tim es.

2 . E x te rn a l Q u a lity  C o n tro l

FK 506 (C LlA ) uses BIO-RAD Lyphocheck W hole B lood  Im m unosupp resssn t C o n tro l {R EF: 274/275/276/
277/278) as th ird-party reference control.
The refererK e values fo r Lot 21860 lis t as tdkONf.

Leve l and Lo t U n it Target Value Range

Level 1 (Lot: 21861) ng/mL 5 5 6 3 89 -  7.23

Level 2 (Lo t 21862) ngfmL 14 6 10 2 -1 9 .0

L e ve ls  (Lot 21853} n g 'm t 9 43 8 6 0 - 1 2 3

Leve' 4 ( lo t 21864) ng'm L 16 8 11 8 - 2 1  8

Level 5 (Lo t 21855) ng/m L 26 2 1 6 3  -  34 1
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Набор реагентов in vitro для определения такролимуса 
(MAGLUMI® FK 506 (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 

в вариантах исполнения.

НАЗНАЧЕНИЕ

Набор реагентов (MAGLUMI* FK 506 (CLIA)) представляет собой изделие in vitro для 
мониторинга, предназначенное для количественного определения такролимуса в образцах цельной 
крови человека па анализаторах MAGLUMI*.

Требования к  квалификации пользоватс.зсй
Изделие может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной лиалюстики. медицинским 
лабораторным техником (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте по работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Tacrolimus (также FK 506 или фудзимицип, торговые названия Prograf, Advagraf, Protopic) - 
иммуносупрессивный препарат, используемый в основном после аллогенной трансплантации 
органов для снижения риска отторжения органов. Такролимус (FK 506) продавался в качестве 
нммукосуирессивного средства для профилактики или лечения отторжения трансплантата у 
пациентов с трансплантацией органов или для лечения аутоиммунных заболева}!ий, включая 
миастению, артрит и атопический дерматит^. Такролимус доступен в виде инъекционной 
композиции, капсул или мази для непрерывной внутривенной инф>'зии, перорального введения 
или местного введения соответственно. Tacrolimus представляет собой 23-члепный макролидный 
антибиотик (молекулярная масса негидрата: 806), полученный Streptomyccs tsukubaensis, и 
явv^яeтcя высоколипофильным и нерастворимым в воде. Эти физико-химические свойства 
tracrolimus вьпывают большую вариацию пероральной абсорбции и nonj’HCHHe обппфпого 
.метаболизма для выведения из организма'-^.
Такролимус является ингибитором макролидного калыпшурнна. В Т-клетках активация 
Т-клеточного рецептора обычно увеличивает внутриклеточный кальций, который действует через 
кальмодулин, активируя катышнурин. Затем кальцинсурин депарафиннлнр>-ст ядерный фактор 
трапскрипции активированных Т-клсток (NF-AT), который перемещается к ядру Т-клетки и 
увеличивает активность генов, кодирующих IL-2 п родственные цитокины. Такролимус 
предотвращает дсфосфорилировапис NF-AT^ В последние годы такролимус используется для 
подавления воспаления, связанного с язвенным колитом (ЛК), формой * воспалительного 
заболевания кишечника. Хотя такролимус почти исключительно используется только в судебных 
делах, он показал значительную эффективность в подавлении вспышек ЯK^•  ̂ В качестве мази 
такролимус используется при лечении экземы, в частности атопического дерматита. Он подавляет 
воспаление аналотчпо стероидам и является столь же эффективным^ как и стероид средней 
эффективности^.
Побочные эффекты могут быть т я х й л ь ш и  и  включать инфекцию, повреждение сердца, 
гипертешшо, размытое зрение, проблемы с печенью и почками (нефротокснчностъ такролимуса). 
пшеркалнемию, гипомагнезиго, гипергликемию, сахарный диабетГ зуд, повреждение легких 
(сиролимус также вызывает повреждение легких) и различные нейропсихиатрическис проблемы.
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