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Abbott Park, IL  60064

I, Jacek Gorzowski, Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories 
Diagnostics Division, 100 Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA, hereby 
certify that the attached document that keep the number of pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with 
actual manuals of manufacturer.

Я, Яцек Горзовски, помощник директора отдела нормативно правового 
регулирования, Эбботт Лэбораториз, Диагностические Подразделение, 100 
Эбботт Парк Роуд, Эбботт Парк, Иллинойс, 60064, США (Jacek Gorzowski, 
Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories Diagnostics Division, 100 
Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для 
количественного определения 
такролимуса
иммупохемилюминесцентным 
методом в цельной крови человека 
на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Такролимус 
Реагенты (Alinity i Tacrolimus 
Reagent Kit)"

11

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Tacrolimus 
Reagent Kit

Набор реагентов для 
количесгвенного определения 
такролимуса
иммуно*.емилюминесцснтным 
методом в цельной крови человека

Т'акро;шмус Реагенты 
(Alinity i Tacrolimus 
Reagent Kit)
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Необходимо точно следовать инструю;иям. При отхлонении от 
инотр^ций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Такролимус Реагенты (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использовгшием Такролимус Реагенты (/Uinity I Tacrolimus 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
такролимуоа в цельной крови человека на анализаторе Alinity I. 
Тест с использование Такролимус Реагенпя (Alinity I Tacrolimus 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного средства 
при лечении пациентов, перенесших пересафсу печени или 
почки, которым накачена терапия такролимусом.^' ^

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Такролимус является иммунодепрессивным препаратом, 
открытым в 1984 года компанией Fujisawi Pharmaceutical 
Со,, Ltd. Препарат продемонстрировал свою эффективность 
при лечении реакции отторжения органов после проведения 
трансплантации. Были опубликованы результаты испытаний с 
пересадкой печени^ и почки^- На данный момент клинические 
исследования поразлич11Ым показаниям продолжаются, 
Твкроли1дас связывается с семейством белков, именуемым 
белками, связывающими FK508 (такролимус) (FKBP • FK* 
связывающий белок).^-  ̂Образование более крупного 
пектамерного комплекса, состоящего из FKBP, такролимуса. 
)шпмодулина и кальциневринов А и 8, ведет к ингибированию 
фосфатазной активности кальциневрина.^ Действие факторов 
'фанскрипции, требующих дефосфсфилирования для 
транспортировки к  ядру клетки, таким образом ингибируется и 
провоцирует блокировку пролиферации и функционирования 
Т-клеток.
Такролимус можно применять внутривенно или перорально. 
Абсорбция из желудочно-кишечного тракта неровная и 
нерегулярная.® Исследования фармакокинешки такролимуса 
показали, что между пациентами, перенесшими операцию 
по пересадке органов, существуют большие внутри- и меж- 
индиеидуальные различия е к и н е т и к е .”
Исследования фармакокинетики также показали, что цельная 
кровь является более подходящей средой, чем плазма крови для 
выявления фармакокинетических характерис'тк такролимуса. 
Такролимус связывается с белками, преимущественно с 
альбумином и о-1-кислым гликолротеином, а также активно 
связывается е эритроцитами. Распределение такролимуса 
между цельной кровью и плазмой крови зависит от ряда 
факторов, например, гематокрите. температуры отделения 
плазмы крови, концентрации препарата и концентрации белка 
в плаале крови. В исследовании, проводившемся в США, 
соотношение конценфаций в цельной крдаи и плазме крови 
находится в диапазоне от 12 до 67 (средняя величина • 35).'® 
Такролимус эффективно метаболизируется в микросомах 
печени и тонкой кишки, используя энзимы цитохрома Р-450.’® 
Было выявлено девять различных метаболитов такролимуса; 
несколько метаболитов было найдено и протестировано в 
цельной крсши.'^"'*

Применение такролимуса связано с серьезными токсическими 
побочными эффектами, е основном с нефротоксичностью.'®* В 
настоящее время не установлено, является ли нефротоксичность 
такролимуса результатам действия самого препарата, его 
метаболитов или комбинации того и другого. К другим побочным 
эффектам относятся нейротоксичность, гипертензия, бессонница 
и тошнота.®’

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является отложенным одноступенчатым 
иммуноанализом для количественного определения 
такролимуса в цельной крови человека на основе технологии 
хемилюминесцентного иммуиоаналиэа на микрочастицах 
(CMIA).
До начала автоматизированных операций на анализаторе 
Alinity I, осуществляется ручная предварительная обработка 
образца, в ходе которой образец цельной крови экстрагируется 
с помощью реагента преципитации и ценфифугируется. 
Супернатант декантируется в пробирку предварительной 
обработки трансплантата Transplant Pretreatment Tube, которая 
помещается в анализатор Alinity I.
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к твкролимусу, 
и дилюент теста. Такролимус. присутствующий в образце, 
связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к такролимусу. Для создания реакционной 
смеси добавляется акридин-меченый коньюгат такролимуса. 
Такролимус в акридин-меченом конъюгате конкурирует за 
связывающие ценфы на ми1фочастииах, сенсибилизированных 
антителами к такролимусу. Реакционная смесь имкубир^тся. 
После цикла промывки к реакционной смеси добавляются 
растворы пре-фиггера и фиггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентая реакция 
измеряется в относительных световых еданицах (RLU). Между 
количеством такролимуса в образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.
Подаобную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
СодерЯсимое набора
Такролимус Реагенты (Alinity i Taaolimus Reagent Kit) 09P42 
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
карфидж.

09Р<«20
Количество тестов в карфидже 
Количество картриджей в наборе 
1^ичество тестов в наборе

м н ю й о р м т ш я

ASSAY O aU EH T

100
2
200 

6.6 mL 

7.8 mL 

9.4 mL

|iiicaoBAim«J№j Микрочаотицы, сенсибилизированные 
анв4телами к такролимусу (мышиными, моноклональными), 
в ЕОТА-буферв с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: 0.09% твердого вещества. 
Консерванты: Азид нафия и ProCiin 950.
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I Акрцдин-мвчвный конъюгат такролимуеа в
иитратном буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: 5.0 ng/mL Консервант: ProClin 300. 

|aaa*Y ааиялг] MES-буфер и натрия хлорид. Консерванты:
PfoClIn 950 и РгоСИп 500.___________________________________

Предулре)кдения и меры предостороткности
. ®
•  Для диагностики In vitro

Меры првдосторо)кности

ЮИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рвксмендуется считат1< 
асе материалы, полученные от челоеека. потенциально 
инфекционными и обращаться с ними а соответствии 
со Стандартом по обращению с гвмоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, с л е /^ т  соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической беэопасности.^'^^

Следующие поеоупоежовния и меоы поедостооожности 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метил изотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать алгюргическую 

кожную реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защ итам и перчатками/ 

защитной о/шждой/средствами защиты 
глаз.

Реапяромние
РЭ02тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЭЗЭТРЭ1Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р382+Р364 Снять загрязнежую одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утмлюация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санипрмо-эпидеммологичесхими 
требованиями.

Следующие предупреждения и 1яеры предосторожности 
относятся к: |coM*w*TfJ

Ф
ПРЕДУЛРЕЖДЕЖЕ Содержит метйлизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.

Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду е 

рабочего места.
Р280 Пользоваться зaщvfтными перчатками/ 

защитной одеждой/средстзами защиты 
глаз.

Ревгаромние
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р3в2+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выотирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локвльньсми 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие предупоеждения и меры предосторожности 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфоновую 

кислоту* и матилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
НЭ16* Вызывает легкое раздражение кожи.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/парое/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средотвами защиты 
глаз.

Реегиромние
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Г^гамьпь 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 при раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ62тРЗв4 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контеинер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Nt 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 28СРЯ 1910.120G (HCS) 2012.

>фвФвмв||1в||1ь̂  wenopn
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.
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Обращение с  реагентами

•  После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и а к к ^ т н о  переверните к себе
и от себя (на градусов) 5 раз. затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспгцггароеке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что ежа ^ л а  перевертгута в соответствии с 
инстр^циями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли (^раэоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки 8 реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к  недостаточной 
аспирации реагента, которая мох«т значительно влиять на 
пршильность рвзуш>татов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе е анализатором см. в Руководстве по эксплуатации
Alrnity ci-series. Раздел 7.

Хранение реагентов

Темперетурв Макс, время
Дополнительные 
инструкции по

хранения хранения хранению
Невскрытый 2 - 8‘С До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока положении.
годаости Если картридж 

хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней
в системе

Вскрытый 2 -8 'С До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока положении.
годности Если картридж

хранился не 
вертикальна 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми

крышками при температуре 2 - 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinfty d-ser1e3, Раздел 5.

Показатели гюрчи реагентов
Ош 1̂ х а  калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустмлых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестировань! 
повтс^о . Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity 1 Tacrolimus перед 
проведением теста на анализаторе Alinity i.
Для выполнения теста на анализаторе должно бьпъ установлено 
программное обеспечение Alinity ci-series версии 2.6.0 или 
выше.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать пщмметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения'.
Формула пересчета:
(Конценфация в стандартных единицах измерения результата)
X (Фактор пересчета) •  (|Фниектрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные единицы Фактор 
измерения результата пересчета
ng/mL 1.2438

Альтернативные единицы 
измерения результата
nmol/L

1.0 M9/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
'Ляпы образцов
Для использования в тесте верифицированы след)пощив типы 
образцов;
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к  использованию в данном 
тесте.
1Vin образце Пробирки для сбора образцов
Цельная кровь EDTA

• Не используйте образцы трупной крови или другие 
физиологические жидкости.

•  Рекомендуется указывать на флаконах с образцами 
время с^ора и последнюю дату приема терапевтическиго 
препарата.

• Для аналиэатфа не пред^мотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.
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Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкиийм изготовителя пробирок для сбора 

образцов.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом;
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

•  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородоыми.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

Следуйте процещре ручной предварительной обработтш,
описанной в разделе ПРОЦЕДУРА данной инструкции по
применению.

Хранение образцов
тип образца Температура № кс. время хранения

Цельная кровь 2 -8 'С 7 дней*

Если тестиров^ие откладывается более чем на 7 дней, образцы 
следует хранить замороженными (-10‘С или ниже).
Выход такролимуса через 6 месяцев хранения образцов в 
замороженном состоянии составил > 90%, однако через 9 
месяцев хранения наблюдали снижение концентрации на 46%.' 
Чтобы гарантировать согласованные результаты теста, 
оттаявшие образцы необходимо тщательно перемешать. 
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
После окончания тестирования утилизируйте все оставшиеся 
предварительно обработанные образцы. Тест Alinity t Tacrolimue 
нельзя заказать повторно. Для выполнения повторного 
исследования требуется повторно выполнить процедуру ручной 
предварительной обработки, описанную в разделе ПРОЦЕДУРА 
данной инструкции по прьшвнекию.

Т^занслортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
•  09Р42 Такролимус Реагенты (Alinlly I Tacrol^us Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  /U ini^ i Tacrolimus файл теста
•  09Р4240 такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 

(Alinity I Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent)
•  1P06 Пробирки предварительной обработки трансплантата 

Transplant Pretreatment Tubes
•  09P4201 Такролимус Калибраторы (Alinity i Tacrolimus 

Calibrators)
•  Коммерческие контроли, содержащие такролимус
•  Вортекс
• Лабораторная микроцентрифуга
• Полипропиленовые центрифужные пробирки, совместимые с 

паборато(той микроцентрифугой
• Раствор пре-триггера (A ln ty  Pre-Trigger SoluUon)
•  Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
•  Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-serie$ 

Concentrated Wash Buffer)
•  Прецизионные микропипетки
• Наконечники для пипеток
• Прецизионный дозатор или его эквивалент

•  Наконечники Combillps или их эквивалент хцгя использования 
с прецизионным дозатором 

Информацию о материалах, не^ходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, 
Раздел 1.
Инфо{№1ацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles, Раздел 9.

Процедура ручной предварительной обработки
В тесте Alinity i Tacrolimus необходимо предварительно 
обрабатывать вручную все образцы цельной крови пациентов, 
Такролимус Калибраторы (Alinity I Tacrolimus Calibrators) и 
коммерческие контроли,
Используйте только Такролимус Цельная кровь Реагент 
осаждающий (Alinity I Tacrolimue Whole Blood Precipitation 
Reagent) (09P4240).
Bo время процедуры ручной предварительной обработки 
все этапы процедуры следует выполнять незамедлительно и 
последовательно.
Примечание; Если требуется разведение образца, оно должно 
бьпъ проведено до начала процедуры ручной предварительной 
обработки. Ои. раздел Процедуры разведения образцов данной 
инструкции по применению.

Предупре4(дение: При предверительной обработке 
образцов в тесте на такролимус на анализаторе Alinity I 
используйте только пробирки предварительной обработки 
трансгшантата l^ansplant Pretreatment Tubes (кат. Ns 1Р06). 
Если в тесте Alin ity I Tecrollmus используются пробирки, 
отличные от пробирок предварительной обработки 
трансплантата ITansplant Pretreatment Tubes, это моАет 
повлиять на надежность результатов других тестов Alinity.

Предупреждение: Все предварительно обработанные 
образ(ди (образцы пациентов, контроли или калибраторы) 
должны быть исследованы в течение 30 минут после их 
декактировения в пробирки предварительной обработки 
трансплантата 1Уапвр1ап1 Pretreatnwnt Tubes и г^омещения 
на борт анализатора Alinity I. Все образцы, исследуемые 
е тесте Alinity I Tacrolimus, должны иметь приоритетную 
загрузку, Приоритетная загрузка образцов предотвращает 
испарение, влияющее на результаты исследования. 
Одновременно в анализатор Alin ity i моЖет бьпъ 
загружено не более 100 образцов для теста на такролимус. 
Информацию о загрузке приоритетных образцов см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 5.

Примечание: Руководство по предварительной обработке 
образцов в тесте на такролимус со всеми этапами 
предварительной обработки образца также доступно в 
технической библиотеке (www.corelaboratory.abbott) или у 
вашего представителя компании Abbott.
Процедуре ручной предаврительной обработки

Внимание: Оля получения оптималышх результатов теста 
Alinity I Tacrolimus точно с л е д к е  описанным ниже этапам 
процедуры ручной предварительной обработки.
1. Тщательно перемешайте каж,ш>1й образец (образец 

пациента, калибратор или контроль), медленно перевернув 
контейнер S -1 0  раз. Перемешивание долго хранившихся 
образцов цельной крови может занять больше времени. 
Визуально убедитесь, что образец полностью перемешан.
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2. Прецизионной пипеткш1 дозируйте 200 pL каждого 
о6[К13ца в микроцетгрифужную пробирку или 
эквивалентную полипропиленовую центрифу)мную 
пробирку (напр., с круглым дном) нвавмедлительно после 
перемешивания. Для каждого из образцов используйте 
разные пробирки.

Примечание: Необходимо использовать новый наконечник 
пипетки при аспирации каждых pL образца. Не вытирайте 
наконечник для пипетки. Не аспирируйте большее количество, 
чем требуется. Не используйте единожды использованные 
наконечники для пипеток в повторном тестировании. Не 
рекоменд^тся применять пипетки прямого вь^еснения, 
предварительное смачивание наконечника и обратное 
пипетирование, поскольку это может спровоцировать 
получение кодов ошибок и снизить достове^жость теста.

За. Установите прецизионный дозатор (репитер-пипетку) 
на объем 2 М  pL. Наполните дозатор достаточным 
количеством Твхролимус Цельная кровь Реагента 
осаждающего (Allnity I Tacrolimus Whole Blood Precipitation 
Reagent) из большого флакона, помеченного синим 
цветом.
Удалите воздушные пузырьки из дозатора, выпустив 
небольшое количество реагента преципитации в 
контейнер для отходов,

Примечание: Не кладите наполненную репитер-пипетку 
на лабораторный стол, чтобы из нее не пролился реагент. 
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (AIrnity I 
Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) сильно подвержен 
испарению. Для предотвращения испарения держите флакон 
плотно закрытым в перерывах между использованиями.
3D. Добавьте 200 pL Такролимус Цельная кровь Реагента 

осаждающего (Allnity I Tacrolimus Whole Blood Precipitation 
Reagent) к  содержимому первой центрифужной пробирки, 
касаясь наконечником дозатора стенки центрифужной 
пробирки.

Првд)Л1р е й ц ^ и е : Каждая пробирка дотакна быть закрыта 
крышкой и перемеш ^а на аортексе непосредственно после 
дс^вл№ ия Такролик^с Цельная кровь F^areHTa осаживающего 
(Allnity 1 Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) и до 
добавлена этого реагента в последующие пробирки.
Зс. Закройте крышкой л ^вую  пробирку и немедленно 

перемешайте на вортексе.
3d. Тщательно перемешайте на вортексе в течение S »10 

секунд Используйте махстальную скорость вортекса. 
Предулрезкдение: Если не перемешать каждую пробирку 
на вортексе непосредственно после добавления Такролимус 
Цельная кровь Реагента осаждающего (Allnity 1 Tacrolimus 
Whole Blood Ргес1[ЯЩ11оп Reagent), будут получены ошибочные 
результаты тестирюания.
Примечание: Визуально убедаггесь, что смесь образца с 
реагентом преципитации однородная, ровная и гомогенная.
На дне пробирки не должно быть неперемешанного осадка. 
Если остается неперемешанная часть образца, сместите 
ее. переверну пробирку и постучав по дну, затем снова 
перемешайте образец на вортексе. Даннов явление 
указывает на то, что первоначальное перемешивание на 
вортексе было недзстаточным. Немедленное перемешивание 
на вортексе сокращает время для формирования агрегата. Не 
все вортексы обеспечивают достаточное перемешивание.

Повторите последовательность ш а гю  "добавить, закрыть 
крыш кой и перемешать на вертексе" Д 1Я квзкдого 
последующего образца. Перемешивайте каждую пробирку в 
течение одинакового времени и проводите цикл "добавить, 
закрыть крыш кой и перемешвть на вортексе" по того, как вы 
перейдете к обработке следующей пробирки. Не добавляйте 
'Пккролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Allnity I 
Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) во все пробирки 
сразу. Каждая пробирка дол>кна быть закрыта крышкой и 
перемешана на вортексе непосредственно после добавления 
Такролимус Цельная кровь Реагента осаждающего (Allnity I 
Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) и до добавления 
этого реагента в последующие пробирки.

4. Загрузите каждую п|юбирку в микроцент|»г1ф ^ ,  следя 
за балансом ротора. При необходимости можно добавить 
дополнительную пробирку для баланса. Одновременно 
можно центрифугировать только четное количестео 
пробирок.
Центрифугируйте пробирки в течение по меньшей мере 
4 минут при > 9500 х g ОЦС или ЭЭ 500 д-минут.

5. Изалтките к а ж ; :^  пробирку из центри()^ги и проверьте на 
наличие в них плотного осадка и прозрачного супернатанта.

6. Снимите крыш ки с каждой пробирки и декантируйте 
(слейте) супернатант в пробирку предварительной 
обработки трансплантата llansp lant Pretreatment Tube, 
когда анализатор Alinity I готов к загрузке образцов.

Предупре>кдение: Не взбалтывайте осадок. Не пипетируйте 
супернатакт, чтобы не нарушить целостность ocaoia. 
Примечание: Для каждого из о ^ э ц о а  используйте разные 
пробирки предаарительной обработки трансплантата 
Transplant Pretreatment Tube.
Предупреждение: При предварительной обработке 
образцов в тесте на такролимус на анализаторе Alln ity I 
используйте только пробирки предварительной обработки 
трансплантате Itansplant Pretraatmanl Tubes (кат. Ns 1Р06). 
Если в тесте AUnIty I Tbcrollmus используются пробирки, 
отличные от пробирок предварительной обработки 
трансплантата Thinspiant Pretreatment Tubes, это моЖет 
повлиять на надежность результатов других тестов A№tty. 
Предупреждение: Все предварительно обработанные 
образцы (образцы пациентов, контроли или калибраторы) 
должны быть исследованы в течение 30 минут после их 
декантирования в пробирки предварительной обработки 
трансплантата Transplant Pretreatment Tubes и помещения 
на борт анализатора Allnity I. Все об разш , исследуемые 
в тесте A9r>ity I Tacrolimus, долЖны иметь приоритетную 
загрузку. Приоритетная загрузка образцов предотвращает 
испарение, влияющее на результаты исследования. 
Одновременно в анализатор A liflity I моЖет быть 
загружено не более 100 образцов для теста на такрсюимус. 
Информацию о загрузке приоритетных образцов см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series, Раздел 5.

7. Перемешивайте на вортексе пробирку лредварите№ной 
обработки трансплантата Transplant Pretreatment Tube в 
течение S • 10 секунд.

8. Поместите пробирку предварительной обработки 
^нспл ан тата  Transplant Pretreatment Tube в штатив для 
образцов Minity.

Примечание: Поместите пробирку предаарительной 
обработки трансплантата Transplant Prsbeatment Tube в 
штатив так. чтобы она касалась дна штатива.

После окончания тестирования утилизируйте все оставшиеся 
предварительго обработанные образцы. Тест Alinity i 
Tacrolimus нельзя заказать повторно. Для выполнения 
повторного исследования требуется повторно выполнить 
процедуру ручной предварительной обработки.

F H  A bbott



Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Atinity cl-series, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. е Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Из одной пробирки предварительной обработки 
трансплантата Transpiani Pretreatment Tube для образцов 
можно сделать не более 3 повторов.
-  Все предварительно обработанные образцы 

(образцы пациентов, контроли или калибреторы) 
допАшы быть исследованы а течение 30 минут после 
их декантирования в пробирки предварительной 
обработки трансплантата TTanaplant Pretreatment Tubes 
и помещения на борт анализатора Alinity I.

-  Все образцы, исследуемые е тесте Alinity I 
TacroUtTHis, доглкны иметь приоритетную загрузку. 
Приоритетная загрузка образцов предотвращает 
испарение, влияющее на результаты исследования. 
Одновременно в анелизатор Ailnity I моАет быть 
эагру)кено не более 100 образцов для тесте не 
текролимус. Информацию о загрузке приоритетных 
образцов см. в Руководстве по эксплуатации Alinity 
ci>seriee. Раздел 5.

•  №4формацию о подготовке и использовании калибраторов 
см. в инструкции по применению к Текролимус 
Калибраторам (Alinity i Tacrolimus Cailbrators).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci'serles, Раздел 5.

• Для оптимальных рабочих )щрактеристик важно проводить 
процедуры технического обслуживания в соответствии с 
Руководством по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 9. 
Проводите процед^ы технического обслуживания чаще, 
если этого требуют правила вашей лаборатории.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации такролимуса более
30.0 ng/mL (373 nmol/L) помечаются кодом "> 30.0 ng/mL"
(*>373 nmol/L*} и могут быть разведены с использованием 
процедуры ручного разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение; 1:2
Добавьте 150 pL образца к 1S0 pL калибратора А из комплекта 
Такролимус Калибраторы (ATinity i Tacrolimus Calibrators}, затем 
приступайте к  выполнению процедуры ручной предварительной 
обработки, описанной в разделе ПРОЦЕДУРА данной 
инструкции по применению.
Оператор долх»н ввести фактор разведения на вкладка 
"Specimen* (0^>азвц} или "Control" (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Результат до применения фактора разведения должен составлять 
> 3.0 ng/mL (>3.7 птЫ /L).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата.Если концентрация разведенного 
образца меньше 3.0 ng/mL (3.7 nmoi/L}, не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную инфо|жацию о заказе разведений см. в Р^оводстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ежедоевной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазгжа 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ’ Г^оцедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный доапаэон значений 

контроля недоступен, то периед между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процед^ы технического обслуживания основных частой 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества 
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
Mlnity i Tacrolimus заключаются а тестировании по одоому 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.
Дополнительные кошроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации, В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяхщнии нескольких 
(3 - 5} дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и овриабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатедии на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, еденное исследование необходимо включить 
возможные причины вари^льности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разков время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
доугих опубликованных руководствах.^^
• Если процед^ы вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процед^ам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alhity ci-series. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты конщ^оля качества и 
критерии приемлемости.
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Использование коммерчеосих контролем должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
кштроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к  контролю, носят исключителы^о 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к  тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic ОС Practices', James О Westgard, Ph.D.^^ 
Подтверзкдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждений заявленных в инструкции 
по применению характеристик теота см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел ‘ Подтверждение 
заявленных характеристик теста'.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Minity i Tacrolimus использует четырехпараметричвский 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC,
У'вэввшвнная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

({ ^ а ги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Рутоводстве по эксплуатации 
Atinity d-serles. Раздел 5.

И нтервал изм ерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
ng/ml. (nmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейкост, воспроизводимости и 
отклонения.
Иктервал измерения теста Allnity I Tacrolimus составляет
2.0 - 30.Q ng/mL (2.5 - 37.3 nmol/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты сл ех^т  интерпретировать в совокупности с 

друпжи лунными; напр., симптомами, результатами других 
тестов, клиническими проявлениями и др.

• Если результаты теста на такролимус не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование.

•  Концентрация текролимуса в том или ином образце, 
установленная с использованием тестов различных 
производагтелей. может варьироваться вследствие различий 
применшиых методик и специфичности реагентов.

•  Иммуноанализы не специфичны и лерекрестао 
реагируют с метаболитами. Когда выведение 
такролимуса затруднено (непр., во время холестаза), 
метаболиты такролимуса могут накапливаты». В 
хош» иммуноаналиэа моАет быть переоценен уровень 
концентрации такролимуса. В таких случаях иоАет 
применяться слеш«фичнвя м етодии  (напр., 1кидкостная 
xpOMBTorfHHpHJHMacc^neicTpoMeTpHa/Macc^eKTpoMeTpHR 
[ЖХ/МС/МС]}. Оценку кросс-реактивности теста АВСНГГЕСТ 
Tacrolimus с некоторыми метаболитами такролимуса см. в 
разделе СПВДИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, 
Специфичность, аажой икотр^ции по применению. 
Репрезентативные сенные сравнения рез^ьтатов 
исследования образцов пациентов, полученных в тесте 
ARCHITECT Tacrolimus и методом ЖХ/МС/МС, см. в разделе 
СПВДИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИК. Сравнение 
методов, данной инструкции по применению.

•  Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерф^ируя в иммуноанапизе In Vitro. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо
с продуктами сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции, Для 
лостановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.^

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содеркать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).“ - ^  Образцы 
пациентов, содержащие НАМА, могут демонстрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
применением моноклональных мышиных антител (подобных 
Allnity I ТасгоНтиз).®

IО Ж Щ А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатг^ии рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

ВНИМАНИЕ: Не существует принятых терапевтических 
диапазонов такролимуса в цельной крови. Сложность 
клинических проявлений, индиви|^альные различия 
чувствительности к иммунодепрессивному и 
нефротоксичному воздействию такролимуса, применение 
других иммунодепрессантов, тип трансплантата, 
посттрансплантационный период и многие другие факторы 
модифицируют требования к  оптимальному ^ № ю  
такролимуса в крови. Поэтому индивидуальные значения 
концентрации такролимуса не могут использоваться как 
единственный показатель для изменения схемы лечения, 
и каждый пациент должен быть тщательно обследован 
до изменения лечения. Каждый пользователь системы 
должен установить индивидуальные диапазоны на основе 
клинических исследований.
Терапевтические диапазоны варьируются в зависимости 
от используемого коммерческого теста и поэтому должны 
устанаеливаться доя каждого коммерческого теста отдельно. 
Значвкип. полученные различными методиками гестироеания. 
не могут использоваться взаимозаменяемо из-за различий 
в методиках и кросс-реактивности с метаболитами. Также 
запрещено применение поправочных коэффициентов. Ввиду 
этого, рекомендуется последовательное использование одного 
типа теста при обследовании пациентов.

В Согласительном документе указывается, что терапевтический 
диапазон такролимуса точно не определен, но в ранний 
посттрансплантационный период зкелаемые остаточные 
KOHueirrpauHH такролимуса в цельной крови через 12 часов 
после введения составляют 5 * 20 ng/mL. При более высоких 
концентрациях повышается вероятность нежелательных 
явлений. Концентрации через 24 часа после введения на 
33 - 50% ниже, чем концентрации через 12 часов после 
введения.’

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных донных.
На анализаторах Allnity I и ARCHITECT I System используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Allnity I.
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Воспроизводимость
Воепроиэеюдимость внутри лаборатории 
было проведено исследование в соответствии с 
рекомендацией документа ЕР05-АЗ CLSI.^^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Такролимус 
Реагентов (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit), 1 серии Такролимус 
Калибраторов (Alinity i Tacrolimus Calibrators) и 1 серии 
коммерческих контрольных материалов на 1 анализаторе.
Т^и коифоля и 5 панелей цельной крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Кол-
Среднее
(eg/mL)

Внутра серйв 
(шаторяемость)

Внутра лабораторви 
({̂ ЩМ)*

Образец во (pg/Д СКО чкв СКО %КВ
Уроазнь 1 80 4.9 0.13 2.7 0.13 2.8
Уровень 2 80 9.2 0.2S 2-7 0.25 2.7
Уровень 3 80 16.8 0.59 3.5 0.64 3.8
Пзналь1 80 6.0 0.1Б 2,7 0.17 2.9
Пан№ь2 80 14.4 0.34 2.4 0.41 2.8
ПзнвльЗ 80 4.8 0.14 2.8 0.15 3.2
Панель 4 80 9.7 0.24 2.4 0.27 28
Панель 5 80 21.2 0.55 2.6 0.57 2.7

Кол- Среднее
ЗнуТ]Н1С^И

(поаторяемость)
Внутра лаборатория 

(общее)'
Образец ■О (пвю1Л) СЮ) %КВ СМ) %К8
Уровень 1 ВО 6.1 0.17 2.8 0.17 2.8
Уровень 2 80 11,4 0.31 2,7 0.32 2.8
Уровень 3 Ю 20.9 0,74 3.5 0.80 3.8
Панель 1 80 7,4 0.20 2.8 0.22 3.0
Пшаль2 80 17.9 0,44 2.5 052 2.9
Панель 3 № S.0 0.17 2.9 0.19 3.2
Ланаль4 80 12,0 0.29 2.4 0.34 2.8
Панель & 80 26.3 0.68 2.6 0.71 2.7

Комплект
образцов

Кол-
во

Диапазон
андогвнноб

концентрацнв
(na/HiL]

мжцектрацяв
добаалемнаго
такрвлнмуса

(в(Ут1)

Двалазон
измеренной

хонцонтраиин
(яо/mL)

Диапазон 
выхода (%)

1 10 < 1.2 6.8 64-7.6 94,1-111,4
г 10 <1.2-4.0 5.5-ее 6.2-10.1 93,5-111,3
3 10 3,9-7.3 93-11.2 14.1-16.9 87.1 -104.8
4 9 <1,2-6.9 13.8-19.5 17.5-19.5 85.7-100.1

Срв1№ий выход о 99.4%

й»|Чр«нш конивнтрацмя • Эндогенная и>нцекц»цяя 
Концентрация добавлшюго та1фолимус8

% выхода' 'ХЮО

Ний(ние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа EP17'A2 CLSI.^^ Исследование 
проводилось е использованием 3 серий Та^фолимус Реагентов 
(Alinity i Tacrolimus Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

np^L (роД) мпоИ.
ПБ* 0,4 0.5
ПО̂ 0.8 0.7
ПКО' 1,2 1.5

^ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Точность открытия
Исследование проводилось с  использованием 1 серии 
Такролимус Реагентов (Alinity I Tacrolimus Reagent юг), 1 серии 
Такролимус Калибраторов (Alinity i TacrcHinujs Calibrators] 
и 1 серии коммерческих контролей на 1 анализаторе. К 
40 уникальным образцам цельной крови человека с EDTA 
добавляли такролимус е известных концентрациях д т  получения 
4 целевых концентраций в пределах диапазона измерения. 
Концентрацию такролимуса определяли с использованием теста 
Allnliy I Tacrolimus, после чего рассчитывали значение выхода в 
процентах для ка ^Ф го  образца.

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п к  во повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 50 повторах.

ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  50 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР06-А.^*
Линейность данного теста сохраняется е интервале измерения
2.0 - 30.0 ng/mL (2.S ■ 37.3 nmol/L).

Специфичность^
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Было проведено исследование теста АПСНГГЕСТ Tacrolimus в 
соотаетствии с  рекомендациями документа CLSI ЕР07-А2."
К аликвотам образцов цельной крови добавили такролимус 
с целью получить концентрации в диапазоне S • 22 ng/mL. К 
этим образцам добавили растворы кросс-реактиеных веществ. 
Данные исследования приведены в таблице ниже.
В образцах цельной крови человека, исследованных в тесте 
ARCHITECT Tacrolimus, были выявлены метаболиты такролимуса. 
физиологические концентрации метаболитов такролимуса в 
цельной крови и их клиническая значимость установлены не 
были.
Кснимерческие очищенные метаболиты такролимуса не 
доступны дая исследования кросс-реактивности. Метаболиты 
такролимуса изготовлены методом инкубации такролимуса In 
Vitro с  микросомами печени крью, получавших фенобарбитал, 
в системе, генерирующей NAOPH, в аэробных условиях или 
методом биотрансформации с инкубацией такролимуса 
актиномицетом. Были изолированы и определены 
окислительные метаболиты, образовавшиеся в реакционной 
среде. Очищенные образцы были проанализированы методами 
ВЭЖХ, масс-спектрометрии и NMR-спектроскопии.

Метаболит'*

Дебаалошим
количостао

|ae/mL)

Выгалояное 
средни 

приоаленно 
10 ииектрацвн 
laonnL. D = б)

%  кросс-реах- 
тиавосп*

М-1 (13-0-демвтилтахрйлимус) 10 0.8 а
М-Н {31-7)-двм{1ТИП11крйлимус) 10 94 94
М-П1 (15-0-дематилта1фолимус) 10 4.5 45
M-IV (12 пщрохсткрслимус} 10 0.8 9

* Кросс-реактивность оценивается как интерференция с 
такролимусом в образцах цельной крови.
^ Метаболиты с MV по MVIII не были оценены на возможное 
воздействие на рабочие характеристики, 
t  Не испытано о России.

Интерференция
Данные исследования проводились на анализаторе ARCHITECT 
I System.
Было проведено исследование теста ARCHTTECT Tacrolimus а 
соответствии с рекомендациями документа CLSI ЕР07-А2.®®
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к  образцам цельной крови с концентрациями такролимуса 
в диапазоне 4.9 -19.8 ng/mL были добавлены следующие 
потенциально ит-ерферир^щие фармацевтические вещества. 
Наблюдаемый во время исследования средний выход был е 
диапазоне 95 -104%.

Иселвдуенг»
ееикетво

KMilse^aiUin
неы1ид)Ямого

lau iM T B i ИсслАДУвмм teuiecTso

Концентрация 
исследуаинип 

•«цвета 1
Ацегаминофек 20me/dL Канагиицнна В сульфаг 6mg/dL
fmwdtostfp 3.2 |1фгт1 Кетоконазол 50 pg/mL
Аплопуринол 5m<ydL Лабеталоп 17.1 pg/mL
Амикацин'гн^О ISn^dL Лидокаин Bmg/dL
Амфотершргк В 5.8 |ig/mL Ловааатин 20pg/mL
Апреэопин lOOPB'mL МИНОКСЙДИЛ 60 pg'mL
Азатиоприп 1 mo/dL Микофанолош кислота 500 pg/mL
Бромогфиптин SmyrnL ГпюкуронйД гишфеноловой IBOOpg/mL

кислоты
Карбамазелин 12mg/dL М-ацетил-лрокаинамид 12mg/dL
Це({1апйслорин 100 p(ymL Надолоп 1.2pg/mL
ЗОгорамфеникоп 25 miydL Ннкардилин 0.5 pg/mL
Хлорохин 1.S MO/mL Пенициллин G Na'* 100pg/mL
и»||>1«тид|ш 10mg/(U. Феж̂ арбитал 15mg/dL
Цилрофлоксацин 7.4|iOfml Фенйгоин 10 mg/dL
Кпониэн O-Oi )io/mL Празоэйн 25pg/mL
Копхицин O.OBpcymL ПРЕЦ)НИЗОЛОН lOOpg/mL
Кортиюп 1.2pEymL Превниаон lOOpi^mL
Цикпоспорт 3200 no^L Примидон 10 mg/dL
Дигитоксин 80 ng/mL Лробукол 600pg/mL
Дигоксин 4.8 ng/mL Прокзинамид 10 mg/dL
Дилтиааем 50|ig/mL Гфолранолол 0.5mg/dL
Диэйлирамид 3mg/dL Хинншн 5 mg/dL
Оритромицин 20mg/dL Рагитидин 20 mg/dL
Флум)на$ол 30 pg/mL Рифаигмн 5 mg/dL
Флушлозии 40 |ig/mL Сиро/)имус 60 ng/mL
фуросемид 2mgrdL Слектиномицин lOOpg'mL
Ганцикпоаир 1000 p ^ L Тикпопидин 150ug/mL
Гмфгброзм] lOOpg'mL Тобрамицин 2 mg/dL
Гвитамииин 12mg/dL Триметоприм 40 pgMiL
Гидрохоргиаон t.2pg'mL Валклрокая кислота SO mg/dL
№ракоиааоп SOp^mL Венкомицин Britg/dl
Канемииина А Bmg/dL Вераламил lOpg/mL
eyirvOir

т Не испытано в России
Потенциально иитеоФеоиоующие эндогенные вещества
К  образцам цельной |фоеи с концентрациями такролимуса
в диапазоне 5.5 -18.0 ng/mL были ообавлег&г следующие
потенциально интерферирующие эндогенные вещества.
Наблюдаемый во в р ^ я  исследования средний выход был в
диапазоне 96 • 105%.

Потеицваше Я11т»рфц|арующ|1в
M UIKTsa Кгмцеггпмция
Триглицрриаы 800mg/dL
Гаматоиркт <25».>55»
билирубин 40mg/dL
Обиргй белок 3g/dL
06ив*й балок 12g/dL
XoneaspHH SOOmg/dL
Мгучевая кислота 20mg/dL

оценивали выход та1фолимуса в %. Концентрации образцов 
находились в диапазоне 7.1 • 20.0 ng/mL. Значения среднего 
процента выхода представлены в таблице ниже.

Кланичким  состоннае Колча образцов Сродна! % выхода
НАМА<

RF

’  Не испытано в России 

Сравнение методов
Ailnity I Tacrolimus а сравн. с  ARCHITECT Tacrolimus 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ с  применением 
метода регрессии Passing-Bablok.^

Едц-
инцы

ito fl- Ко^ф .кор- Пересе- 
•0 реляции чение

На­
клон

Диапааон пж - 
циктрацни

Mindy 1 
Tacrolirmis

Цельная
ГфОВЬ

ng/mL
(Р0/1-)

118 0.99 •0.21 1.06 2.4 - 26.7

ARWITHCT
Twralirmis

nmol/L 118 0.99 -0.23 1.06 3.0-33.2

ARCHITHCT Tacrolimus а сравн. с  ЖХ/МС/МС
Данное исследование проводилось на системе АВСНГГЕСТ i
System.
Было проведено сравнительное исследование теста АНСНГШСТ 
Tacrolimus и метода ЖХ/МС/МС с использованием образцов 
цельной крови человека с EDTA, полученных от пациентов с 
трансплантатами печени, почки и сердца, которым назначена 
терапия такролимусом. Регрессионный анализ Был проведен 
методом Passing-Bablok.^'’

Ьмг-
ннцы

Коя-
ае

Коафф.
корре­
ляции

Перквчв-
кие Наслои 

(95% 4 Д14) (95% ^ т

Диапазон
1Сонценп1а-

щш

ARCHITECT Ц»!ьная ng^iL 125 0.92 0.22 1.07 ЖХ/МС/МС:
TacrallriHis кровь с (0.02 - 0.48) (1.01 • 1.78-19.20
Dcpasii.c EDTA 1.12) ARCHITECT:
W MC/MC 2.1-14.8

Потенциально интерферирующие клинические состояния 
Была проведена оценка теста АПСНГТЕСТ Tacrolimus на 
материале образцов с НАМА и  ревматоидным фактором (R F ) для 
последующей оценки клинической специфичности. Такролимус 
в концентрациях добавили к 5 образцам, положительным 
на НАМА. и к  5 образцам, положительным на RF, после чего
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ф орм ат чисел ;

•  В каы естев разделителя ты сяч испол ьзуется  пробел (пр и м е р :

10 000 об рвэио в).

•  В ка че ств е  разделителя десятичны х зн а ко в  испол ьзуется  

то ч ка  (п р и а а ^ : 3.12% ).

I Используемые символы
Симаолы ISO 15223

С® См. инструкцию по 
применению

mi Изготовитель

V Достаточно для

X

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

[■c IrbwI Авторизо8анны|| представитель 
а Европейском Сообществе
Медицинское изделие для 
диагностики Ал VtVo
Номер серии

Символы ISO 15223
Каталожный номер

Серийный номер

другие символы
1 гквмг mujKNT 1 Дилюент теста

lOOHJlHUTlI Коньюгат

|со«тмнв<гше|| Содержит азид натрия.
При контаггте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

iiNKMounoNpeaueAOMuri ииформвциятеяьковлвишА

iMVUniONB MmraitMSD | Кгфтридж был перевернут

iMicecsvmTMaje] Микрочастицы

Гймюисво ЯОЯ ABBOTT ev] Произведено для Abbott

iMoaucroKUSAl Страна происхождения: США

INxOM.T| Для использований только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов 
иммунохемилюмикесцентным методом в цельной крови 
Такролимус Реагенты (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit)”

в  '
V
F  ^

f :

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2‘8”С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществля1ъся при 
температуре от 2°С до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК годности
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8”С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиолотчески опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилиза1дти упаковки медицинского изделия.

для количественного определения такролимуса 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава Ро<х:ии от СЮ.06.2012г. № 4н (с
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Такролимус Реагенты (Alinity I 
Tacrolimus Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тест с использованием Такролимус Реагенты (Alinity I 
Tacrolimus Reagent Kit) является
хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA) ̂ я  количественного
определения такролимуса в цельной крови человека 
на анализаторе Alinity i.
Тест с использованием Такролимус Реагенты (Alinity i 
Tacrolimus Reagent Kit) применяется в качестве
вспомогательного средства при лечении пациентов, 
перенесших пересадку печени или почки, которым 
назначена терапия такролимусом. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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Инструкция по применению на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения такролимуса 
иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови человека на 

иммунохимических анализаторах Alinity i «Такролимус Реагенты (Alinity i 
Tacrolimus Reagent Kit)», производства Эбботт Лэбораториз, Диагностическое 
подразделение, Abbott Laboratories Diagnostics Division, 100 Abbott Park Road,

Abbott Park, Illinois 60064, USA (США)
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К ^ Э П И Я Abbott Laboratories 
Diagnostics Division 
100 Abbott Park Road 
Abbott Park, IL  60064

I, Jacek Gorzowski, Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories 
Diagnostics Division, 100 Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA, hereby 
certify that the attached document that keep the number of pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with 
actual manuals of manufacturer.

Я, Яцек Горзовски, помощник директора отдела нормативно правового 
регулирования, Эбботт Лэбораториз, Диагностические Подразделение, 100 
Эбботт Парк Роуд, Эбботт Парк, Иллинойс, 60064, США (Jacek Gorzowski, 
Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories Diagnostics Division, 100 
Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA), настоящим удостоверяю, тго 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации нроизводите]ш.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция по 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для 
количественного определения 
такролимуса
имму^юхемшхюминесцентным 
методом в цельной крови человека 
на иммунохимических 
анализаторах Alinity i Такролимус 
Реагенты (Alinity i Tacrolimus 
Reagent Kit)"

11

По тексту инструкции, встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants o f medical device's 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Tacrolimus 
Reagent Kit

Набор реагентов для 
количсс i венного определения 
такролимуса
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови человека

Такролимус Реагенты 
(Alinity i Tacrolimus 
Reagent Kit)
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Alinity
Такролим ус Реагенты  
(Alinity I Tacrolimus Reagent Kit)

Cm.'i

ru
Tacrolimus

09P42
G85352R03

B9P42R

®  09P4220

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Такролимус Реагенты (Alinity 1 Tacrolimus Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Такролимус Реагенты (Alinity I TecroBmus 
Reagent КН) является хемилюминесцентным иншуноанализом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
такролимуса в цельной крови человека на анализаторе Alinity I. 
Тест с использованием Такролимус Реагенты (Alinity I Tacrolimus 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного средства 
при лечении пациентоа. перенесших пересадку печени или 
почки, которьея назначена терапия такролимусом.^' ^

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Такролимус является иммунодепрессивгаям препаратом, 
открытым в 19в4 году компанией Fujisawa Pirarmaceutlcal 
Со.. Ud. Препарат продемонстрировал свою эффективность 
при лечении реакции отторжения органов после проведения 
трансплантации. Были опубликованы результаты испытаний с 
пересадкой печени^ и почки^' ^  На данный момент клинические 
исследования по различным показаниям продолжаются. 
Такролимус сеязывается с семейством белков, именуемым 
белками, связывающими РК50в (такролимус) (FK8P - FK- 
связывающий белок).*- ̂  Образование более крупного 
пентамерного комплекса, состоящего из FKBP. такролимуса, 
кагшодулина и кальцинввринов А и В. ведет к ингибированию 
фосфатвэной активности кальцинеарина.* Действие факторов 
транскрипции, требующих дефосфорилировакия для 
транспортировки к ядру клетки, таким образом ингибируется и 
провоцирует блокировку пролиферации и функционирования 
Т-клеток.
Такролимус можно применять внутривенно или перорально. 
Абсорбция из желудочно-кишечного тракта неровная и 
нерегулярная.* Исследования фармакокинетики такролимуса 
показали, что между пациентами, перенесшими операцию 
по пересадке органов, существуют большие внутри- и меж- 
индивидуальные различия в кинетике,^*-''
Исследования фармакокинетики также показали, что цельная 
кровь является более подходящей средой, чем плазма крови для 
выявления фармакокинетических характеристик такролимуса. 
Такролимус связывается с бетюми, преимущественно с 
альбумином и о-1-кислым гяикопротеином, а также активно 
связывается с эритроцитами. Распределение такролимуса 
между цельной кровью и плазмой крови зависит от ряда 
факторов, например, гематокрита. температуры отделения 
плазмы крови, концентрации препарата и концентрации белка 
в плазме крови. В исследовании, проводившемся в США, 
соотношение концентраций в цельной крови и плазме крови 
находится в х1иапазоне от 12 до 67 (с)№дняя величина - 35).'* 
Такролимус эффективно матаболизируется в микросомах 
печени и тонкой кишки, используя энзимы цитохрома P-4S0.'* 
Было выявлено девять различных метаболитов такролимуса; 
несколько мотаболитов было найдено и протестировано в 
цельной крови.'*''*

Применение такролимуса связано с серьезными токсическими 
побочными эффектами, в основном с нефротоксичностъю.'*- ** В 
настоящее время не установлен^ является ли нефротоксичностъ 
такролимуса результатом действия самого прагтарата, его 
метаболитов или комбинации того и другого. К другим побочным 
эффектам относятся нейротоксичность, гипертензия, бессонница 
и тошнота.*’

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
йанный тест является отложенным одноступенчатым 
иммуноанализом для количественного определения 
такролимуса е цельной крови человека на основе технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CMIA).
До начала аатоматизироватых операций на анализаторе 
Alinity I, осуществляется ручная предваритальная обработка 
образца, в ходе которой образец цельной крови экстрагируется 
с помощью реагента преципитации и центрифугируется. 
Супернатант декантируется в пробирку предварительной 
обработки трансплантата Transplant Pretreatment Tube, которая 
помещается а анализатор Alinity I.
Оиешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
ми1д>оч8Стицы, сенсибилизированные антителами к такролимусу; 
и дилюент теста. Такролимус, присутствующий в образце, 
связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к такролимусу. Для создания реакционной 
сгяеси дабавляется акридин-мечегшй конъюгат такролимуса. 
Такролимус а акридин-меченом конъюгате конкурирует за 
связывающие центры на микрочастицах, сенсибилизированных 
антителами к такролимусу. Реакционная смесь инкубируется. 
После цикла промывки к реакционной смеси добавляются 
растворы пре-триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (ПШ). Между 
количеством такролимуса в образце и RUU, детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 

Содержимое набора
Такролимус Реагенты (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit) 09P42 
Объем (mL), указанный a таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09Р4220
Количество тестов в картридже 
Количество картриджей в наборе 
Количество тестов в наборе
т в в о п и т ш а

MMYeiLUBNT

МЮЯвМ1ГПСиВ

100 
2
200 

6.6 mL 

7.8 mL

9.4 mL

Микрочастицы, сенсибилизированные
антителами к такролимусу (мышиными, моноклональными), 
в ЕОТА-буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: 0.09% твердого вещества. 
Консерванты: Азид натрия и ProClin 950.

а  A bbott



т

^ _____________________________________ 09Р4220__________

Акридин-меменый конъюгат такролнмуса в 
цитратном буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация; 5.0 пд/птЬ Консервант; РгоСГш 300. 

|*«»д/в<ше1|г'1 MES-буфер и натрия хлорид. Консерванты:
ProClln 950 и ProCtin ЭОО.___________________________________

Предупре)1(дения и меры предостороткности 
•
•  Для диагностики In Vltw

Меры предосторо)кности

ВНИМАНИЕ: Данный про^^кт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2. или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.**'^^

Следующие поедупоежоания и меоы преиостооожности 
относятся к; |и«<»«»*1т с 1,1в|

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 
натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную peauiveo.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P28i Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную оаеж(^ с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р м тр о в в н и в
Р302+Р352 . ПРИ ПОПАДАНИИ НА КС»КУ; Промыть 

большим коли<«ством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратупься к  врачу.
Р362+Р384 Снять загрязнежую одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарнО'Эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; |ооиЙ№М1 |

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содеркит метилизотивзолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.

Предотвращение
Р281 Избегал> вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Реагирование
РЭ02+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+РЭ1Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
Р362ч^Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасш е 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие поедупоеждения и меоы пдедостооожности 
относятся к :1*»»*говд1Ю1Т1

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содщиюгт морфолиноэтансугъфоновую 

кислоту* и метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
НЭ18* Вызывает легкое раздражение кожи.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания -г^н а /па р о в / 

аэрозолей.
Р272 Не выносить заг(И1знвнную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной оав)|щой/средстаами защиты 
глаз.

Реагирование
РЭ02тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КСЮКУ; Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к  врачу.
Р382-^РЭв4 Снять загрязненную одежду и 

истирать ее перед использованием.
Утилизация
РБ01 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

’  Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасное^ 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 28CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Н ш < £ т  шоуальную т М Р ¥ 1й и 1)'об опмиоспги ом. п « в 1ЦЕгге 
базотшямсти прмукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abboHdiagnostic8.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.
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О бращ ^йе с реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к  себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз. затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к  себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жищсость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
траж:л<фтировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использование оставьте 
картридж реагенте на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

•  Если к{ЦТфидж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и п ^ р ь к о в . 
Пузырьки е реагенте могут помешать определению 
уровня реагекта в картридхв и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации
Alinity ci-serles, 1^едел 7.

Хранение реагентов

'^мпературв Макс, время 
)дмнтмя хранения

Долопнитвльные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - В'С До Храните в
карл}ид>к окончания вертикальном

срока положении,
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alintty cl-serles. Раздел 5. 

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соотаетстаующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Инф о^ацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходомо установить файл теста Alinity I TacrolimoB ттеред 
проведением теста на анализаторе Alinity i.
Оля выполнения теста на анализаторе должно быть установлено 
программное обеспечение Alinity ci-serles версии 2.8.0 или 
выше.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Аяьтернатианые едини1№1 измерения результата
Для шз1бора альтернативной единицы измените параметр теста 
’Единицы измерения*, 
федмула пересчета:
(Концекфация в стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные единицы Фактор 
измерения резупьтете пересчете 
ng/mL 1,2438

Альтернативные единицы 
измерения резу1ьтата
nmol/L

1.0 pg/L

На борту Температура 30 ш ей 
в системе

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
типы образцов
Для использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов;
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были

Вскрытый г • 9'С До Храните в тесте.
картридж окончания вертикальном Тип образца Пробирки для сбора образцов

срока полюкении. Цельная кровь EDTA
гошости

хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты мшою хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми

• Не используйте образцы трупной крови или другие 
физиологические жидкости.

•  Рекоменодется указывать на флаконах с образцами 
время с^еда и последнюю дату приема терапевтического 
препарата.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы вхощт проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.
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•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 
образцов.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

•  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тю( пор, пока образцы не станут визуально однородными.

•  Недостаточное перемешивание о^а зц ов  мохфт привести к 
получению неточных результатов.

Сле]!^йте процедуре ручной предварительной обработки,
описанной в разделе ПРОЦЕДУРА данной инструкции по
п(жме нению.

Хранение образцов

Подготовка к  анализу

Тйп образца Температура Макс, время хранения
Цельная кровь 2 - 8'С 7 дней*®

• Наконечники Combitips или их эквивалент для использования 
с прецизионным дозатором 

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-series, 
Раздел 1,
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. а Руководстве го  эксплуатации 
Atinity ci'series. Раздел 9.

Процедура ручной предварительной обработки

Если тестировшние откладывается балее чем на 7 №^ай. образцы 
следует хранить замороженными (-Ю'С или ниже).
Выход такролимуса через 6 месяцев хранения образцов в 
замороженном состоянии составил > 90%, однако через 9 
месяцев хранения наблюдали снижение концентрации на 46%.' 
Чтобы гарантировать согласованные результаты теста, 
оттаявшие образцы необходимо тщательно перемешать. 
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
После окончания тестирования утилизируйте все оставшиеся 
предварительно обработанные образцы. Тест Alinity I Tacrolimus 
нельзя заказать повторно. Для выполнения повторного 
исследования требуется повторно выполнить процедуру ручной 
првдведительной обработки, описанную в разделе ПРОЦЕДУРА 
данной инструкции по прткенению.

Т)занспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образце» и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
•  09Р42 Такролииус Реагенты (Alinity I Tacrolimus Reagent Ю1) 

Н еобходим ы е, н о  не предоставляем ы е материалы
• Alinity I Tacrolimue файл теста
■ 09Р4240 ТВкролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 

(Alinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent)
•  1P06 Г(робирки предварительной обработки трансплантата 

Transplant Pretrealment T\jbes
•  09P4201 Такролимус Калибраторы (Atinity i Tacrolimus 

Calibrators)
• Коммерческие контроли. содержащие такролимус
• Вортеко
•  Лабораторная микроцектрифуга
•  Полипропиленовые центрифужные пробирки, совместимые с 

лабораторной микроцентрифугой
• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
•  Раствор триггера (Atinity Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-serie8 

Concentrated Wash Buffer)
• Прецизионные микропипетки
• Наконечники для пипеток
•  Прецизионный дозатор или его эквивалент

В тесте Alinity i Tacrolimus необходимо предварительно 
об|»батыаать вручную все образцы цельной крови пациентов, 
Такролимус Калибраторы (Allnity i Tacrolimus Calibrators) и 
коммерческие контроли,
Используйте только Такролимус Цельная кровь Реагент 
осаждающий (Allnity I Tacrolimus Whole Blood Precipitation 
Repgent) (09P4240),
Bo время процедуры ручной предварительной обработки 
все этапы процедуры следует выполнять незамедлительно и 
последовательно.
Примечание; Если требуется разведение образца, оно должно 
быть проведено до начала процедуры ручной предварительной 
обработки. См. раздел Процедуры разведения образцов данной 
инструкции по применению.

ПредулреАдение: При предварительной обработке 
образщш в тесте на такролимус на анализаторе Alin ity I 
используйте только пробирки предварительной обработки 
трансплантата Ttansplant Pretreatment Tubes (кат. N2 1Р06). 
Если в тесте Alln ity I Tacitriimus используются пробирки, 
отличные от пробирок предварительной обработки 
трансплантата Itanaplant Pretreatment Tubes, это ыоокет 
повлиять на надежность результатов других тестов AllnJty.

Предупреждение: Все предварительно обработанные 
образцы (образцы пациентов, контроли или калибраторы) 
должны быть исследованы в течение 30 минут после их 
декантирования в пробирки предварительной обработки 
трансплантата Itanaplant Pretreatment Tubes и помещения 
HI борт анализатора AHnlty I. Все образцы, исследуемые 
в теста Alin ity I Tacrolimus, допЖны иметь приоритетную 
загрузку, Приедитетная загрузка образцов предотвращает 
испарение, влияющее на результаты исследования. 
Одновременно в анализатор Alin ity I моЖет быть 
загружено не более 100 образцов для теста на такролимус. 
Инфо(№*ацию о загрузке приоритетных образцов см. в 
Руховодотав по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Примечание: Руководство по предварительной обработке 
образцов в тесте на такролимус со всачи этапами 
предварительной обработки образца также доступно а 
тешической библиотеке (www.coretaboratory.abbott) или у 
вашего представителя компании Abbott.
Процедура ручной предварительной обработки

Внимание: Для получения оптимальных результатов теста 
Alintty I ТасгЫ1ти$ точно следуйте описанным ниже этапам 
проце^^ы  ручной предварительной обработки.
1. Тщательно перемешайте каждый образец (образец 

пациента, калибратор или контроль), медленно перевернув 
контейгюр 5 - 1 0  раз. Перемешивание долго хранившихся 
образцов цельной крови гвожвт занять больше времени. 
Визуально у6е{ттесь, что образец полностью перемешан.
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2. Прецизионной пипеткой дозируйте 200 pL каждого 
образца в микроцектрифужную пробирку или 
эквивалентную полипропиленовую центрифужную 
пробирку (иапр., с круглым дном) незамедлительно после 
перемешивания. Для каждого из образцов используйте 
разные пробирки.

Примечание: Необходимо использовать новый наконечник 
пипетхи при аспирации каждых ^  pL образца. Не вытирайте 
наконечник для пипетки. Не аспирируйте большее количество, 
чем требуется. Но используйте единожшк использованные 
наконечники для пипеток в пюторном тестировании. Не 
рекомен/^тся применять пипетки прямого вьпеснения, 
предвартельнов смачивание наконечника и обратное 
пипетирование, поскольку это может спровоцировать 
получение кодов ошибок и снизить достовегжость теста.

За. Установите прецизионный дозатор {репитер-пипетку) 
на объем 200 pL. Наполните дозатор достаточным 
количеством Такролимус Цельная кровь Реагента 
осаждающего (Alinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation 
Reagent) из большого флакона, помеченного синим 
цветом.
Удалите воздушные пузырьки из дозатора, выпустив 
небольшое количество реагента преципитации в 
контейнер для отходов.

Примечание: Не кладите наполненную репитер-пипетку 
на лабораторный стол, чтобы из нее не пролился реагент. 
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Alinity I 
Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) сильно подвержен 
испарению. Для предотвращения испарения держите флакон 
плотно закрытым в перерывах между использованиями.
ЗЬ. Добавьте 200 pL Такролимус Цельная кровь Реагента 

осакщающего (Alinity I Tacrolimus Whole Blood Precipitation 
Reagent) к содержимому первой центрифужной пробирки, 
касаясь наконечником дозатора стенки центрифужной 
пробирки.

Предупреждение: Каждая пробирка допЖне быть закрыта 
крышкой и перемешана на вортексе нвлосрех^твенно после 
добавления Такролимус Цельная кровь Реагента осаждающего 
(Alinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) и до 
добавления этого реагента в последующие пробирки.
Зс. Закройте крышкой п ^в ую  пробирку и немедленно 

перемешайте на вортексе.
3d. Тщательно перемешайте на вортексе е течение 5 - 1 0  

секунд. Используйте максимальную скорость вортекса. 
Предупреждение: Если не перемешать каждую пробирку 
на вортексе непосредственно после добавления Такролимус 
Цельная кровь Реагента осаждающего (Alinity I ТасгоНгтша 
Whole Blood Precipitation Reagent), будут получены ошибочные 
результаты тестирования.
Примечание: Визуально убедитесь, что смесь образца с 
реагентом преципитации однородная, ровная и гомогенная.
Не дне пробирки не должно быть неперемешанного осадка. 
Если остается непераиешанная часть образца, сместите 
ее. перевернув пробирку и постучав по дну, затем снова 
перемешайте образец на вортексе. Данное явление 
указывает на то, что первоначальное перемешивание на 
вортексе было недостаточным. Немедленное перемешивание 
на вортексе сокращает время для формирования агрегата. Не 
все вортексы обеспечивают достаточное перемешивание.

Повторите последовательность шагов "добавить, закрыть 
крышкой и перемешать на вортексе" для каждого 
последующего обрезца. Перемешивайте каждую пробирку в 
течение одинакового времени и проводите цикл "добавить, 
закрыть крышкой и перемешать на вортексе" до тога как вы 
первйцете к обработке следующей пробирки. Не добавляйте 
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Alinity I 
Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) во все пробирки 
сразу. Каждая пробирка долЖна быть закрыта крышкой и 
перемешана на вортексе непосредственно после добавления 
Такролимус Цельная кровь Реагента осаждающего (Alinity I 
Tacrolimus Whole Btood Precipitation Reagent) и до добавления 
этого реагента в последующие пробирки.

4. Загрузите каждую пробирку в микроцектрифугу, следя 
за балансом ротора. При необходимости можно добавить 
дополнительную пробирку для баланса. Одновременно 
можно центриф^ировать только четное количество 
пробирок.
Центрифугируйте пробирки в течение по меньшей мере 
4 минут при > 9500 х g OUC или 3S 500 д-минут.

5. Извлеките каждую пробирку из центрифуги и проверьте на 
наличие в них плотного осадка и прозрачного супернатанта.

6. Снимите гфышки с каждой проби^жи и декантируйте 
(слейте) супернатант в пробирку предварительной 
обработки трансплантата lyansplant f^ tre a tm e n t Tube, 
когда анализатор Alinity i готов к загрузке образцов.

Предупреждение: Не взбалтывайте осадок. Не пипетируйте 
супернвтакт, чтобы не нарушить целоетжзсть осадка. 
Примечание: Оля каждого из образцов используйте разные 
пробирки предаарительной обработки трансплантата 
Transplant Pretreatment Tube.
Предупреждение: При предварительной обработке 
образцов в тесте на такролимус на анализаторе Alin ity I 
используйте только пробирки предварительной обработки 
трансплантата 1Увпар1вп1 Prelreatment Tube* (кат. Ns 1Р06). 
Если в тесте AUnIty I ТВсгоИтив используются пробирки, 
отличные от пробирок пре^дарительной обработки 
трансплантата Transplant Pretreatment Tubea, это моЖет 
повлиять на надежность результатов других тестов МпПу. 
Предупреждение; Все предварительно обработанные 
образцы (образцы пациентов, контропи или калибраторы) 
допЖны быть исследованы в течение 30 минут после их 
декантирования в пробирки предварительной обработки 
трансплантата transplant Pretreatment Tubes и помещения 
на борт анализатора Alin ity I. Все образцы, исследуемые 
в тесте A ln ity  I Tacrolimus, допЖны иметь приоритетную 
загрузку. Приоритетная загрузка образцов предотвращает 
испарение, влияющее на результаты исследования. 
Одновременно в анализатор Alin ity I моЖет быть 
загружено не более 100 образцов д т  теста на такролимус. 
Информацию о загрузке приоритетах образцов см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 5.

7. Перемешивайте на вортексе пробирку предаарительнои 
обработки трансплантата Transplant Pretreatment Tube в 
течение 5 - 1 0  секунд.

8. Поместите пробирку предварительной обработки 
трансплантата Transplant Pretreatment Tube в штатив для 
образцов Alinity.

Примечание; Поместите пробирку прешарительной 
обработки трансплактата Transplant Pretreatment Tube в 
штатив так, чтобы она касалась дна штатива.

После окончания тестирования утилизируйте все оставшиеся 
предварительно обработанные образцы. Тест Alinity i 
TacroHmus нельзя заказать повторно. Для выполнения 
повторного исследования требуется повторно выполнить 
процедуру ручной предварительной обработки.
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Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinlty ci-series, Раздел 5.
•  Информацию об обеспемении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-seriea, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Из одной пробирки предварительной обработки 
трансплантата Transplant Prelreatment Tube для образцов 
можно сделать не более Э повторов.
-  Все предварительно обработанные образцы 

(образцы пациентов, контроли или калибраторы) 
Д01го1(ны быть исследованы е течение 30 минут после 
их декентирования в пробирки предварительной 
обработки трансплантата Danaplant Pretreatment Tubes 
и помещения на борт анализатора Alinlty I.
Все образцы, исследуемые в теста Alinlty I 
Tacrollmue, долАны иметь приоритетную загрузку. 
Приоритетная загрузка образцов првдатвра1цавт 
испарение, влияющее на результаты исследовании. 
Одновременно в анализатор Alinlty I моАет быть 
эагрутквно на более 100 образцов для теста на 
такропимус. Информацию о загрузке приоритетных 
образцов см. в Руководстве по эксплуатации ADnity 
cl*eer<ea, Раздел 5.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
см. в инструкции по применению к Такролимус 
Калибраторам (Alinlty I Tacmlimus Calibrators).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinlty ci-serles, Раздел 5.

• Для оптимальных рабочих характеристик важно проводить 
процедуры технического обслуживания в соответствии с 
Руководством по эксплуатации Minity d'Series, Раздел 9. 
Проводите процедуры технического обслуживания чаще, 
если этого требуют правила вашей лаборатории.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концекфации такролимуса более
30.0 ng/mL (37.3 nmol/L) помечаются кодом *> 30.0 ng/mL*
(*>Э7.3 nmol/L*) и могут быть разведены с использованием 
процедуры ручного разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:2
Добавьте 160 pL образца к 150 pL калибратора А из комплекта 
Такролимус Калибраторы (Alinlty i Tacrolimus Calibrators), затем 
приступайте к выполнению процедуры ручной предварительной 
обработки, описанной е разделе ПРОЦЕДУРА данной 
инструкции по применению.
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
*Speclmen’  (Образец) или ’ Control* (Контроль) экрана 'Create 
Order* (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Результат до применения фагпфа разведения должен составлять 
> 3.0 ng/mL (>3.7 nmol/L).
Если оператор на ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соотаетотвующий фактор разведения 
до сообщения результата.Если концентрация разведенного 
образца меньше 3.0 ng/mL (3.7 nmol/L), не сообщайте этот 
результат. Поетсфите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Mnlty ci'Series, Раздел 5.

Процедура анализа
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinlty ci-series. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста нес^хо/ымо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без прехгаарительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе *Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный хщапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 /ргай.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частой 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процех^.

Процедуры контроля качества 
Рекомендумые требования по контролю качества теста 
Allnity I TacfOllnKJS заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть кхикдые сутки 
эксплуатации.
Дополнительные контроли слеххует тестировать а соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или акхреххитаиионными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • 5} дней с дальнейшим определением ожидамюго среднего 
(целевого) значения и вариабельности срех1них значений 
(Х1иапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезвнтатиеные хганные ххля дальнейшей 
работы системы, в хмнное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекоменхгации по контролю качества 
см. а опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных станх1артов (CLSI) или в 
хзругих опубликованных рукоесщствах.^^
• Если процедуры вашей лабодатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, слеххуйте прюгятой пра1стикв.
•  Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленньм вашей лабодаторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Слеххуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстее по 
эксплуатации Allnity d-series, Раздел 10.

« После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Калибровка
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Использование коммерческих коктролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. QHanaaoHbi значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала л^оратория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования е тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в 'Basic ОС Practices*, James О Westgard, Ph.O.^ 
ПодтеерАдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверящения эаявленшх в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series. Раздел Ткздтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity i Tacrolimus использует четыр«(параметричвский 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC,
У-азеешенная кривая) для получения калибровочной кривой и
результатов.

ф лаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnliy ci-serles, Раздел 5.

Интервал изм ерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
ng/mL (nmc^/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Allnity i Tacrolimus составляет
2.0 - 30.0 ng/mL (2.5 • 37.3 nmoi/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты следует интерпретировать в совокупности с 

другими данными; напр., симптомами, результатами других 
тестов, клиническими проявлениями и др,

• Если результаты теста на такролимус не соответств^т 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование.

•  Концентрация такролмиуса в том или ином образце, 
установленная с использованием тестов различных 
производителей, момФТ варьироваться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов.

• Иммуноаналиэы не специфичны и перекрестно 
рвагкруют с метаболитами. Когда выведение 
твкролимуса затруднено (напр., во время холестаза), 
метаболиты твкролимуса могут накапливаться. В 
ходе иииуноанализа ноЖет быть переоценен уровень 
концент|юции такролимуса. В таких случаях моАет 
применяйся специфичная методике (напр., Жидкостная 
кроматогрвфия>ивссч:пектрометрия/масо<пектрометрия 
[ЖХ/МС/МС]). Оценку кросс-реактивности теста ARCHITECT 
Tacrolimus с некоторыми метаболитами такролимуса см. в 
разделе СПЕЦИОЛ^ЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАР%КТе»ИСТИКИ. 
Специфичность, дажой инструкции по применению. 
Репрезентативные данные сравнения результатов 
исследования образцов пациентов, полученных в тесте 
ARCHITECT Tacrolimus и методом ЖХ/МС/МС, см, в разделе 
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, Сравнение 
методов, данной инструкции по применению.

•  Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноаналиэе In Vitro. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо
с продуктами сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерф ^нции . Для 
постановки щтагноза может потребоваться pononHvfrenbHafl 
информация.^

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).^- Образцы 
пациентов, содержашие KAMA, могут демонстрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
пртенением  мсмоклональных мышиных антител (подобных 
Allnity ( Tacrolimus).*

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

№ИМАНИЕ: На существует принятых терапевтических 
диапазонов такролимуса в цельной крови. Сложность 
клинических проявлений, индивидуальные различия 
чувствительности к иммунодепрессивному и 
нефротоксичному воздействию твкролимуса, применение 
других иммунодепрессантов, тип трансплантата, 
посттрансплантационный период и многие другие факторы 
модифицируют требования к  оптимальному уровню 
такролимуса в крови. Поэтому индивидуальные значения 
концентрации такролимуса не могут использоваться как 
единствентшй показатель для изменения схемы лечения, 
и каждый пациент должен быть тщательно обследован 
до изменения лечения. Каждый пользователь системы 
должен установить индивидуальные диапазоны на основе 
клинических исследований.
Терапевтические диапазоны варьируются в зависимости 
от используемого коммерческого теста и поэтому должны 
устанавливаться для каждого коммерческого теста отдельно. 
Значения, полученные различными методиками тестирования, 
не MOiyr использоваться взаимозаменяемо из-за различий 
в методиках и кросс-реактивности с метаболитами. Также 
запрещено применение поправочных коэффициентов. Ввиду 
этого, рекомендуется последовательное использование одного 
типа теста при обследовании пациентов.

D Согласительном документе указывается, что терапевтический 
диапазон такролимуса точно не определен, но в ранний 
посттрансплантационный период желаемые остаточные 
коицетроции такролимуса в цельной крови через 12 часов 
после введения составляют 5 - 20 ng/mL. При более высоких 
концентрациях повышается вероятность нежелательных 
явлений. 1^нцеитрации через 24 часа после введения на 
33 - 50% ниже, чем концентрации через 12 часов после 
введения.'

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторах Allnity I и АЯСНП^СТ I System используются 
01Р4И и те же реагенты и соотношения обраэца/реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Allnity I.
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Воспроизводимость
Воспроизаодимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендвииями документа EP0S-A3 CLSI.^^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Такролимус 
Реагентов (AJinity i Tacrolinius Reagent К>(), 1 серии Такролимус 
Калибраторов (Atinity i Tacrotirrujs Catibratora) и 1 серии 
коммерческих контрольных материалов на 1 анализаторе.
Три коигролв и 5 панелей цельной крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Кея-
Средвве
[ша/тЦ

Внутрв еврея 
(вввтейвеевееть)

Вяутрв лабораторв! 
{0б1фв)*

O ieessa вв CN0 %хв CKD %кв
Уровм* 1 80 4.6 0.13 2.7 0.13 26
уров«н»г № 9.2 0.25 2.7 0.25 27
УроввньЗ 80 16.8 0.59 3.5 0.64 3.8
Г1шшь1 80 6.0 016 2.7 0.17 2.9
п ш и ь г 80 14.4 0.34 2.4 0.41 2.8
ПзкальЗ 80 4.6 0.14 2.8 015 32
Панель 4 80 9.7 0.24 2.4 0.27 2.8
ПаияльЗ 80 212 0.55 2.6 0.57 2.7

Кшь- Среднее
Вкутре серая 

(лоеторяееметь)
Виутрв пабератоянх 

(Вб(1|И)'
oteuMi м (M no lil) СКО %КВ СКО «КВ
Уровеик 1 80 6.1 0.17 28 0.1/ 2.6
Уровшь2 80 11.4 0.31 2.7 0.32 28
Уровень 3 80 20.9 0.74 3.5 0.80 3.6
Панель 1 80 7.4 0.20 2.8 0.22 3.0
Панель2 80 172 0.44 2.5 0.52 2.9
ПаиепьЗ 60 6.0 0.17 19 0.19 32
Панель 4 80 110 0.29 2.4 0.34 28
Панель 5 80 2&3 0.68 2.6 0.71 2.7

Комплект
вбраэцва

Кол­
ее

Дяапазои
вндогвнной

вмцеитрацвя
(« 0 ^ 1

Дяапаэом
концентрецна
добавленноп
такроламусе

(BQ/mL)

Д а ш э м
■ з м ^ и и о !

кониентраця!
(soTnl)

ДИ1П1ЭОН
выхаде (« )

1 10 <  1.2 6.8 6 4 -7 .6 94.1-111.4

2 10 < 1 .2 -4 0 5 .5 -6 6 8 2 -1 0 1 93.5-111.3

3 10 3 .9 -7 .3 9 3 -1 1 .2 14.1-16.9 87.1 -104.6

4 9 < 1 2 -6 .9 13.6 -19.5 17.5-19.8 65.7-100-3

Средний вьиод »  99.4%

^ юнципрацм • Экдогвннм iMuiHTpiuKf)
Концентрация добавпенного гахролимуса

Ни)кние границы измерения
Было проведено исследование е соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.^^ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Такролимус Реагентов 
(Alinity t Tacrolimus Reagent №t) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 i№eй. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

•g/nL(MH) мной.
ПБ* 0.4 0.5
ПО* 36 0.7
ПКО̂ 1.2 15

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Точность открытия
Исследование проеодилмь с использованием 1 серии 
Такролимус Реагентов (Mtnity 1 Tacrolimus Reagent Kit), 1 серии 
Такролимус Калибраторов (Alinity I Tacrolimus Calibrators) 
и 1 серии коммерческих коитролей на 1 анализаторе. К 
40 уникальным образцам цельной крови человека с EDTA 
добавляли такролимус в известных концентрациях для получения 
4 целевых концентраций в пределах диапазона измерения. 
Концентрацию тахролимуса определяли с использованием теста 
Alinity I Tacrolimus, после чего рассчитывали значение выхода в 
процентах для кшкдого образца.

*  ПБ определен как 95-й процеитиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повторах.
^ ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%>й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналитв в п г  80 повторах.
^ ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимьы значением воспроизеодимости 20% 
КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п в 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР06>А.^
Линейность данного теста софаняется е интервале измерения
2.0 - 30.0 ng/mL (2.6 • 37.3 nmoi/L).

Сттецифич ностъ^
Данное исследование проводилось на системе АЯСНГГЕСТ I 
System.
Было проведено исследование теста ARCHITECT Tacrolimus в 
соответствии с рекомендациями документа CLSI ЕР07>А2.*
К аликвотам образцов цельной крови добавили тмролимус 
с целью получить концентрации в диапазоне S • 22 ng/mL. К 
этим образцам добавили растворы кросс*реактивных веществ. 
Д анш е исследования приведены а таблице ниже.
В образцах цельной крови человека, исследованных в тесте 
АВСНПЕСТ Tacrolimus, были выявлены метаболиты такролимуса. 
физиологические концентрации метаболитов такролимуса а 
цельной крови и их клиническая значимость установлены не 
были.
Коммерческие очищенные метаболиты такролимуса не 
доступны для исследования кросс-реактивности. Метаболиты 
такролимуса изготовлены методом инкубации такролимуса In 
Vitro с  микросомами печени крыс, получавших фенобарбитал, 
в системе, генерирующей NADPH, в аэробных условиях или 
методом биотраноформации с инкубацией такролимуса 
актиномииетом. Были изолированы и определены 
окислительные метаболиты, образовавшиеся в реакционной 
среде. &4ищенные образцы были проанализированы методами 
8ЭЖХ, масс-спектрометрии и NMR-спвктроскопии.

Метебол|гг*

ДобЯ1ле№«ов
количество

(BO/nL)

Выяя ленное 
средин 

приышвние 
концентрации 
(ag/mL, п « 5)

% кросс-рвак- 
гмиостн*

М-1 (130-двметнлтакролимус} 10 0.6 6
M-U (31-0-даметмлта1фелимус) 10 9.4 94
М-ш (15-0-деметилтакролимус| 10 4.5 45
M-IV [12 тдроксигакролимус) 10 0.8 9

'  Кросс-реактивность оценивается как интерференция с 
такролимусом в образцах цельной крови.

Метаболиты с MV по MVIII не были оценены на возможное 
воздействие на рабочие характеристики.
^ Не испытано в России.

Интерференция
Данные исследования проводились на анализаторе ARCHITECT 
I System.
Было проведено исследование теста ARCHITCCT Tacrolimus в 
соответствии с рекомендациями документа CLSI ЕР07-А2.’ ^
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Потенциалыю интерферирующие фармацеатмческив вещества  ̂
К образцам цельной крови с концентрациями такролимуса 
в ш«апазоне 4.9 • 19 J  ng/mL были добаалеш следующие 
потенциально интерферирующие фармацевтические вещества. 
Наблюдаемый во время исс/юдоеания средний выход был в
диапазоне 95 - 104%.

Иссладуеиое
iBMiecTio

Коацмтрацвя
■кледуеиого

■ввактва йсеяедупюе аецвепо

Коицентрацая
исследуемого

ввщеспа
Ацетаминофеи 20гтчУ01 К»ШУ1пцыа В сульфат BmtydL
Ацикловир 3.2pgfmL Кетоконазоп 50|1(Ут1
Аплопурикол Smiydl Лабеталоп 17.1 pg/nrt.
Аммацин*2Н}0 15mo/dL Лидокаии 6 mg/dL
Амфогерицш 6 54рфт1 Повасгатин 20|igAhL
Апрезопин lOOiiQfmL МННОКСйвНП BOpg/nl
AsatDonpHH 1 mg/dL Микофеноловая кислота SOOpî mL
бромокряптин 8pg/mL Глюкуроннд микофеногювой 

XHOiona
1600 p ^ L

К̂ )6амааелин 12mofdL М-шетилч1рохаинаммд 12 mg/dL
Цефалосшчжн lOOH^mL Надолол 1.2p(ymL
Хпораифеникол 25tno/dL Нихардипин 0 .5 |i^L
Хпорскии 1.Sp9/mL Пенициллин G На* lOOitg/mL
Циметидин lOmgfdL ф«гобарбктал 15 mg/dL
Шпрофлоксацин 7.4цфтЫ. фенито1ш 10 mg/dL
Кгюнидин 0.01 pg/mL Празозин aSporinL
Копхмьы 0.09 Првогизолон I 00pg/nl
KopnsoH t.2 p ( ^ Преднизон lOOptyrrd.
ЦИКЛОСГКЮИН 3200 nglM. Примидон to mg/dL
Дигктоксин В О гц^ Пробутшп BOOm/ril
Джоксин 4.8 ng/mL Прокаинамид 10 mg/dL
Дилтиаш eOpgrinL Пропранопоя O.Sm(ydL
Дизопирамйд SmtydL Хиниднн Smi^dL
Эритромицин ZOmgfdL Ршитидин 20mi^dL
Фл̂ онаэой 30)io/mL Рифампин бпкУЛ
Флушпозин ^|ig/mL Сирсиимус 60п(Ут1
Фуросемид 2 mg/dL Спекгиномицин lOOpg/mL
Ганцикгювир lOOOpg/mL Тиклопидин 150)igmiL
Гшфи^озил lOOpgAnL То^ммицин 2 mg/dL
Г№та1иап1ин 12mg/dl Тригиетоприги 40 pg/mL
Гидрогшртизон 1.2 ̂ m L Вал^роевая кислота SO mg/dL
Итраноназоп SOtm/ml Венком ицин Brnt^dL
Каншицина А 
сульфат

бгтщ/dL Вералаггмл lOul^mL

 ̂Не испытано в России
Потенциально интерферир^>щие эндогенные вещества 
К образцам цельйюй {фови с концеитрацинми такролимуса 
в диапазоне 5.5 • 18.0 ng/mL были добавлены следующие 
потенциально интерферирующие эндогенные вещества. 
Наблюдаемый во вре^я исследования средний выход был в 
диапазоне 95 - 105%.

Потенциально интерферирующие клинические состояния 
Была проведена оценка теста ARCHITECT Tacrolimus на 
материале образцов с НАМА и ревматоидным фактором (RF) для 
последующей оценки клинической специфичности. Такролимус 
в двух концентрациях добавили к 5 образцам, положительным 
на КАМА, и к  5 образцам, положительным на RF, после нею

оценивали выход такролимуса в Ч. Ктцвнтрации образцов 
находились в диапаэгме 7.1 - 20.0 ng/mL. Значения среднего 
процента вьосода представлены в таблице ниже.

К л вм чкш  састоянвв Коя-во образаов Ср«дп1 % выхадв
НАМА'

RF

'  Не испытано в России

Сравнение методов
Allnlty I Tacrolimus в сраан. с АЯСНГТЕСТ ТасгоИтив 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09*АЗ с применением 
метода регрессии Passing-ВаЫок.^

Еди-
ивцы

Кол- Коэфф.кор- Поросе- 
во iwflflUBB чение

Нв-
кяеи

Двапамипм-
цагтрацнв

Mkiityl
Tacrolimus

Цельная
ГфОВЬ

ng/mL
ИЛ.)

116 0.99 ■0-21 1.06 2.4 - 26.7

всраан.c
ARCHITECT
Tacrofimus

nmol/L 118 0.99 •023 1.06 3.0-33.2

ARCHITCCT Tacrolimus в сравн. с  ЖХ/МС/МС
Данное исследование проводилось на сист«ие ARCHITECT i
System.
Было проведено сравнительное исследование теста АЯ01ГГЕСТ 
Tacrolimus и метода ЖХ/МС/МС с использованием образцов 
цельной крови человека с EDTA, полученных от пациентов с 
трансплантатами печени, почки и серхща. кото(н>м назначена 
терапия такролимусом. Регрессионный анализ был провщ1ен 
методом Passing-Bablok.^

Еди­
ницы

Кол-
во

Козфф.
«орре-
ляции

Пересече­
ние Наклон 

(0б%-4 ДИ) |9SVe ДИ)

Диалезои
пниенгре-

цнн
АТЮНГТЕСТ Цельная n(ymL 125 0.92 0.22 1.07
Tacttrilmus кровь с (0.02-0.4В) (1.01 - 1.78-19.20
в сравн. с ЕОТА 1.12) АЮОТЕСТ:
ЖКМСЛ4С 2.1-14.8

Пстеяцнальм интврфвриру)оир1в 
eeiUKTBi Хоицеитрации 9.

Триглицериды ВОО mg/dL 10,
Гематоксмт 5 25%, >55%
Билирубин 40 mg/dL

11.Общий балок 3{VdL
Общий балок 12 o/dL 12.
Холестерин 500 mg/dL 13.
Мочевая кислота 20 mg/dL

I БИБЛИОГРАФИЯ
1. Jusico WJ, Thornton AW FuigJ, etal. Consensus docunent Bwapeutic ггюпюлпд of 

tacrofmus (FK-506] Пег0п/д»Ш1995:17(бу.606-би.
2. Ls^um DA. Vincent) F, Neylah Д  el An орвьШхЁ. concentrsfen-tviging trial 0> 

FKS06 in ргПшу Udmy tanspiantation Т/апзрШзВоп 1996:62(7)t900-90S.
3- PrmtoMK, QonwaTAKftitmttnGe.etaLCornieilnonephroUBdcItyotFKSOevNl 

cydosporlne repmens after ever Vanscdantalion; pnSmnity rouht fnm US MuBIcereer 
Trial 7ranspf»»fftoc1995;27(1);1114*11f6.

4. Uskow DA, VIncentI F. Neylan J, et el. Phase IFK506 mulOcenler concentration conBot 
study: one-year foDow-up. irsnsp/xifProc l99S:27(l):e09-Bil.

5. tAtkoyama 1. Uchida K, Fukao K. et al. FK506; (onp-ierTn study № Iddney transpiantatton. 
rrahsplanrProe 1995:27(1);в18-в21.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов 
иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови 
'Такролимус Реагенты (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit)"
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УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8‘‘С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы. или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от Т С  до в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК годности
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8Х).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годносш 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

для количественного определения такролимуса 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity I

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008. ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства
Здравоохранения РФ Ne 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Такролимус Реагенты (Alinity 1 
Tacrolimus Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.abbottdiagnostics.com или обраштесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тест с использованием Такролимус Реагенты (Alinity i 
Tacrolimus Reagent Kit) является
хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного
определения такролимуса в цельной крови человека 
на анализаторе Alinity i.
Тест с использованием Такролимус Реагенты (Alinity i 
Tacrolimus Reagent Kit) применяется в качестве
вспомогательного средства при лечении пациентов, 
перенесших пересадку печени или почки, которым 
назначена терапия такролимусом. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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