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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
такролимуса (MAGLUM1® Tacrolimus (СЫА)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­

заторах МА GL UMI®, в вариантах исполнения



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
такролимуса (MAGLUM1® Tacrolimus (СЫА)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­

заторах MAGLUM1®, 30 тестов



Картридж с реагентами Вариант исполнения 1 (30 тестов)
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MAGLUMI®
картридж срв^Н 1̂ й
коЯЕЯКАИЙП

1.0 мл Мвптныв мякрочастй1ш
1.0 мл Кш 1братор низкого уроыи
1.0 мл К1лнбр«тор высокого урош 
1,4 мл Вытбснлюшкв рсогект
3.0 мл Буферный рвствор
3.0 мл Метка АБЭЛ

Ц  сш  ^

»Т* < ----- . . .  -

Tacrolimus (CL1A)
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Контроль 1

SSf.lJ “ '■'Л $12^- . ■;.'̂



Контроль 2

(CLIA) 
ч ^Контроль 2

«̂4012 OSH D2
-••с



Реагент для предварительной обработки цельной крови



Лента для запечатывания картриджа с реагентами

Reagent;  ̂Seal:

Reagent i Seal:;,

• •> •ж • • • * « 
♦ % • %



Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

i48&230524011f 
Taenihmui Contol I

•4as230S 240i1 i 
TttcrolirTius Contol 1

i4&S730&340ni 
Tteralm ui C o r ^  \

•4eS230S74011f 
Taerohmui Conirol 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

•4SS230S240t2*
TtcroknfVsCon»Qi2

•4eS2X&240t2f 
Tacroiif'Xd Convol 2 •4eS2305240l2i 

T a c x Q i t m u s  C o n s o l  2
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Сертификат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector; 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



fSnibe) C€ IME
130?57003M, ЮС *6CfOB 
130657003M SGrecrca 
130757003M 30 тестов

Набор pfiiU'iMon in w/r/i для колпчссmcmioio ппрс.де.тения i акр«.ш \|уса lM A (iL l М Г  Tacrolimus (CLIA)). 
>!cuvlo« им^t^ HoxcMii.iHismiiccmiiiHOio я н я л т я  ми aniosiaiiiMtrcKMX аи а.м п ятри х  M A C LU M I'. в 
в я |т я н 1 яч Hcuo.iiit'iiMH

И ЛШ ЛЧ П П П -
И20op г^сзгейтов I лтч i.'o-!' i I'CMiioi о О!tроде 1сиия тзкролимуса н ItC-T'otoi' fpi 1ВИ человека на ана.лизаторах

Рс'о i-i.T'M !чч-v,!on.i‘-'iiB iiLtin.ni.«\ori« I'M ,iii4t шч' икт паипентор после трамсплалтггши, 
го 1 \ >jлюшнмн тсгал"к> :акполи'1УчЧН‘. в комОли.ниш с Л1'у п 1м)| клнмочсскпмя и ляпорагпрньгми чанным:!.

S
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в
XX
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кТ А ТК О Г O n i i f  VHHf ЛНЛ.'ШЗА
TaKPoTi:v\v (;рс-к •'лв |яст conoii 7?-н-си1'мГ« ма^[Ч1.1илнЫ11 1Дктон. Эти недт рал1,1к>е и c<x;.4Miiciuie.
ют.чгое кгиетг-1 .и о е ч ч  i-- ei'iv осчjbcuihv нршм. i-.ro мппсктлярнзч Формула — CiiH-.iNOi:. <т»оси!имьн^1Я 
мр.тсл-улярна», MdLcd SoV Tahpomwyi. ч1 KpUni (.и.л.ш>леГ*с1ну!01и т‘( pvMydOiitfiip^ccani. широко 
1чпол!л\ evf.iP ч илцлг - |.'н лчоле грансплянтаиии органов', [акроличче значите.тьно cHiwa-i количество эпизодов 
ос“ рого, Рсфрзк'срно; построй' и чро1:11чсч'кого отторжения', у  р саи т 1еигойтрдн<;пданг£ггакечтниго ч:озга<ТКМ) 
(ас ч1 а но(цнкконсиич пс;п:шш •иранстчлктдт п р о т и в  холяина» П-IV  с"епени была лначтге.тьно ниж’с при 
ч’чсг-:' -акролимусом. чем при лечент: ш(клос(1ор1!ном'.
Ме\анс(м действия икролим'си .юлойеи [шклосиоритгу. \о-1я их .чимическам c ’pyxixpa (.((Л1Л10 рапичаетоя, И 
так’ртп ч у с . и ипклослорин можно с^.нииь иролскарствами, посюзльк} они пролв1иЮ' ичч>иодгпреесня1гые 
c(M‘iic:ic.j 'iv.hKo HM.ui. Kt'Ud свманы с согтветствхтошихш мтскулами-мншекяхш имч>нофилпиа. Комплекс 
имм\ иофи.~!1н-лекарстйп конкурентно связывается и иинитирус! ка-Илииисйрин, (фосфатазу, активность которой 
зависит от ее связывания с ка.тып'сч и кал)Л!Олулин«1ч. Считается, что зшгибироваиие калыт>1нейрина onocpeayei 
им'туносупрсссивиую HHiiiisHocib как ;акрол11.муса. гак и циклоспорина. Ппдаалеиие актпвиостн калышиеГфина 
1акроличуссм ингибирует транскрипцию. Такролимус также ингибирует трансхрнпикю генов, колируюших 
иктерлейкин-З. н1|1Сртс'йкин-4. i раиу.юитпарио-макрофагальный колониестим\лирую1ши1  фактор, фатстор 
кекрчлза <шу\олн-а г. интерферон-у —  цитокины, участвующие а ранней фазе активации Т-клеток. f-ianoo-iec 
за.четно ингибирование экспрессии iviia Hiiiep;iefiK5iHa-2 такролимусом. поскольку акшааиин этого гена имеет 
реизаюшее значение лля росла и мро.шферации цитотоксических Т-клегок. Такролимус также может усиливазь е 
Т-к-шках деградацию матричной РНК интерленкина-2 и грамулоиигарно-макрофагального 
колониестимулнру ющего фактора'.
Одним из 0 СЯ0 В1.ЫХ 01 раиииепиГз использован1ги иммуиосу'прессивных препаратов о клинической практике 
яйчяетсн на-шчие значительных и непредсказуемых межинлинидуальпых различий а их фармакокш1етике. что 
приводит к вариациям воздействия препарата и ряду лозозависимых побочнььч оффектоз". Основные побочные 
эффекты, связанные с такролнмусом. включают нефротоксичность. нейрошксячность, яиабстогекез, же.лудочно- 
кишечные расс1роксгва. i шгергонкю. инфек[и!и, з.юкачествснныс осложнении и .могут вызывать бессонницу. 
а-и>пеицк1. тошноту и зул у некоторых пациентов. Иежелагельные явления, как правило, чаше всего тзгникают в 
первые нсско.чько месяцев uoc.ie грансплзнтаини. а  :затс.м уменьшаютск, возможно, наряду со снижением 
концентрации гакролимуса. Иефручхжсичность. иейротоксичность. диабеш 1'енез. желудочно-кишечные 
раегтройелва .и инфекции возникают чаще или более выражены при более высоких концситрация.ч’
Хотя шкролимус ивляется мощным и.ммунолспрессантом. он н.мее'г узкий терапевтнтеский индекс. Контроль 
концентрации такролимуса в крови предоставляет клиницисту ияформаишо, имеющую про1 ностическое 
зиачепке .тля управления риском разоития нсфротокспчностп и оезраю  отторжения у пациентов с 
трансплангиро&аниой печенью. Д,1я оптимизации иммуносупрессивной терапии неоаходимо проводить рутинный 
колгроль шнцентрации такролимуса в крови в сочетании с соответствующей шшническоГЕ оценкой пациента"’.

П РИНЦ ИП АНА.ТОЗА
Конкурентный хемилюминесцентный имчулоанализ.
Предварительно обработанная проба, замещающий реагент, моноклональные апап-ела к гакролимусу. меченные 
амннобутил-этл-нзолюминолом (АБЭЛ), тщательно цере.мешиваются и инкубируются. Затем добавляются 
буферный раствор и .чагиитмые микросферы, покрытые акт нгеном такролимуса коныогированным, и проводится 
инкубация, Присутствующий в пробе такртлимус шнку'рирует с иммобилизованным на магнитных микросферах 
антигеном такролимуса за связывание с  моноклональными антителами к так|)олимусу. меченными АКЗЯ, образуя 
иммунные комп.чехсы После осажденмя частиц в магнитном пале нааосадочнал жидкость филыруется. а затем 
выполняется цнкл промывки. После этого добавляются стартовые реагенты 1 н 2 д,оя начала 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется в относительных световых едишщах (ОСЕ) при 
485 racrohmus-lFU'-fU-RU.VO.l, 2023-09 ,

■X;
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

Набор реагентов in vitro длн колвчествевною онределевна такролнмуса (MAGLUMI* 
TacroluDB» (CL1A)), метадом ■имувохсмплюинесцсппого аналкш ва 
апгомвтвческп авалнзаггарах MAGLUM1* ISnibel

^шшшшDfagnost/c^^

Картридж с реагентами 
Контроль I 
Контроль 2
Реагент для предааркгельной обработки цельной крови 
Лента для запечатъ1аания картриорка с реагентами 
Наклейки со шрих-кодамн для коотроля 1 
Наклейки со иприх-кодгилн для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

Шэньчжэнь Нью Икдастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд.

S18I22 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

I шт.
1.0 ил
1.0 мл 
1,5 мл
3 игг.
4 UJT. 
4 шт.
1 шт.
I шт.

REF 130757003М

ILOT 48523052401

24-11-2024

РЗН х х х х / х х х х х

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
п р е д с т а в и т е л ь  I2S363, г Москва, ул. Новопоселковая, д  6. корпус 216.1. комната 58 
п о  РФ Тел. +7-495-9469597
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 1 (30 тестов)

MAGLUMI* MAGLUMI
Tacrolimus

REF

130757003М

LOT

485000000

dd-mm-yyyy

00

Набор реагентов in vitro для количественного определения такролимуса (MAGLUMI® 
Tacrolimus (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®

IVD

СОСТАВ
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Реагент для предварительной обработки цельной крови 
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

1 шт. 
1,0 мл REF 130757003М
1,0 мл 
1,5 мл LOT 485000000
3 шт.
4 шт. 
4 шт. dd-mm-yyyy
1 шт.
1 шт. РЗН]  РЗН ХХХХ/ХХХХХ

№ 23, Цзиньею восточное шоссе, район Пиншань, 
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740 т  ^  -сТ" V  с €

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 2)6.1, комната 58 
п о  РФ Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
такролимуса (MAGLUM1® Tacrolimus (СЫЛ)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­

заторах MAGLUM]®, 50 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 2 (50 тестов)

MAGLUMI® Tacrolimus (CLIA)
картридж с реагентами
1С0 ДЕГЖАНЙЕ~|

ГШ

l,S мл Магнитные микрочастииы
1,0 мл Калибратор низкого уровня
1.0 мл Калибратор высокого уровня
2,0 мл ВытесняюшиЯ реагент
4.0 мл Буферный раствор
4,0 мл Метка АБЭЛ

п □Л ф :  „ Г

Номер 0 ^ 2  
интегржле

48523052401 

2  24- 11-2024



t7
К онтроль  1

'̂ Чши* (CLIA) 
рСонтроль i

% 1 1  IBEI O S
у с

2 ^cЛ
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Контроль 2
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Р еаген т  д л я  предварительн ой  обработки цельной крови

T«crolimui(CJ^
QgptflOTKW

^  ‘*8523052401 ^

•  24-П-2024
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Л ен та  д л я  зап еч аты в ан и я  картри д ж а с реагентам и

* • ’ • i
« • • •

Reagent; Seal';% 9  * i •

• « « • « ■

Reagent; Seal::,
*■**■•* **••»**

• •
• %
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Н акл ей ки  со ш трих-кодам и  д л я  кон троля 1

•48&230S240ttf 
T a c r e i n H a C c n t o l  1

Мв57ЭО&34011§ 
Tacroiiimui Control \

^  ■ Ч с*

•4 M 2 3 0 S 2 4 0 1 1 f 
TMToUmut C o n to ll

MeS23OS24O110 
Taoxiiifnua Control 1



Н акл ей ки  со ш трих-кодам и  д л я  кон тр о л я  2
22



23
С ер ти ф и кат  отдела кон троля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 01

Inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



С€
130257003W. •'ОС -«гс’ Оа 
130657002М SOreC’-CB 
130757003М 30 тестев

HuOwji pi’uiefiioB hi vitrn для количигшстгои» oiipe.ic.icmiH i акро.тмуса fM A G H  М Г  Tacrolimus fCT.IA)). 
sicirunvi ;iM4i\iin\c4ii.!K*'4Miicnu4titit>in амл.тти ин иншми1ичсск-нч iuoi.mjsijopas M A (rL t 'M l \  в 
вяриаитлх nriKuiii'iimi __________________________________________________________________

И инлчпшг
I ктоог гсоггн-лр "• 1 ••'t. 17*1 ■ нспии'о oiipi.‘;K‘ T7.vf4-nn45vc.i it Uv'.’iifiur' <piitni i;c.iOBeha на ана;1изатора.\
4IAmL 1.\o’ Г*сч\  ‘.ii 'w  .чч Ч ' т . 1'Л тл\с км 1 'н uik. икг пзцлентчв после трапсплантаняи. 
■Ч’TN'-йН'!Ш;'1и тгл1'1'"(1 глкротимчч’оу. I'- litKi'iiiu.iiiun 1‘ .'IJ4 I ИМИ l‘■иl̂ п"lĉ .̂■кIfмIl и тлоораторными данным;!.

К ГА Т К 0Г01П К  \H И ^ ЛНЛ.11ИА
И|Ч' ч ’•лптяс' чч-опг! 2 .’-ччеп11м» мякрсчтшныи такток. "^и' нейдрл.и.тк' и г:!лрог|к’'1кгч: coo.iUHamie, 

u,'Tчрле кгич'тач iiijxcu'H и вп.к' бесшялиыч 'гри!м. ! го мотскчдмрчая Форм> la — ( jiH-v.NO c i И'тстйльная 
мотччл^пнам Mai-LTi SjiV Гакро1ИМ>ч u i и.жиеГ)!. i »ук>ший HVMVHOiieiipeci'aHi. широко
nfT4i-i.?\pv(.!.■> > плиие^мй сич'лс ггя‘ч*плч1 нтт{;!1! vipraHOB', {акро.шчус знчлчитедьнс ^ии/кал количество зпиаодов 
ч-стпого. лсфрак-срич'.4To<.-if4'io и ч|ччч5че1ко1с'оггорженият V рсаничииюа фанспландатаи'стного \io3i-a(TKMi 

rtooijiK'-oHtfdiiH pidiKuim -'ipaHcmaHTaT m>oTS!R холянна- M-!V столеяи оылчл аначите.тько his’/Kc при 
•1оче>-:'.г глкгччшму foM. чем при леченш'. ииклоспорином .
Ме\ан1;зм леГилвия гакролим%са ип/.ооеп ииклоепприпм хо1я их химическая г-рук 1\р а  LiLiuui различается, И 
'■CKpoiiivK. и ишчлоспорин можно C4I1UJTK пролскарстаами. гшс!Я}льк> они ;1ройв imioi HM̂ sy (киепрессианмс 
viioi4ii« ч'.ькч iin.ia. -чт'-ja  снякшы с еоптяетстйхюлшми молскулями^мшиенями ifMviyHOffvn.TijHa. Комплекс 
.:мм\ !1>1ф1'лиН“Лекарстно кчтнк) рентно свядынастся и itm иОмрус i к4.-|ьиямсйрии фос([.;а7аз\. Зк:исиос1ь которой 
зависит от ее свячываиия с ка.тьиисм и ка.э<|Молуяипом. Считается, что immojipciBauite килвцинейрнка onocpejy-ei 
u\rvr\НОС) лрссслвиую afCiJJBHOCib кик такрилимуса. гак и циклоспорина Подавление актияности кальцинейрина 
1акрилнмусом икгпчйирует транскрппцпю. Такролнмус сакже инзионрует транскрипцию генов, кчтлнруюших 
11нтерлснк1!з-а. им[ср.'1С]1кии-4. i рану.юиш'арно-макрофагальньпЧ колонисстпмулируюшлП фактор, фактор 
некроза оиухоли-а и ин-ерфсрон-7 —  цитокины, участвующие в ранней фазе активации Т-клеток. Наиболее 
заметно ингиоирояаиие ткс ;рссспи I'pira im iep;ieriKtiHa-2 такролнмусом. поскольку активация этого гена имеет 
решающее значсн1!с лля рост а н пролиферации ццтсзтокснческих Т-к,’1сгок. 1 акро.лимус также может уснливагь в 
Т-к.цчкьх деградацию матричной РНК цнтерлейкч1на-2 и грацулоци гарно-макрофагального
колой пгстпму .тиру ющего фактора'.
Одним из осповиыл 01 раипчеггии использования иммуиосупрессивных препаратов D к.тннческой прьетикс 
является нагшчие значите.пьных и напрелсказуемы.х .межнндивгтдуальцыл различий в их фархгакокшгетцке. что 
трийодит к вариациям во'здейсзвия црепаргта и рилу лозочааискмьгх побочиььх •зффекпов”. Основные побочные 
эффекты, связанные с такролпчусом. включают нефротоксичиоедг. иейротоксн'шость. лиабетогенез. же.тудочно- 
кг'шечныс расоруйства. 1 и:1ерганию. инфекции, ггокачсствснныс осложнения и .могут вызывать бессонницу. 
а.и>11едцю. тошноту *■ зу.1 у некоторых паиаснюв, 11ежслагельные явления, как правило, чаше Еисего возникают в 
первые нссш.тыю ,месяиев после i рвнепланташш. а затем yxseiibuiaiorcH. возможно, наряду со снижением 
клице>г:ргипи 1акро.]и.чуса. Нефризоксичнпсть, нейротоксичность. диабего1енез. желудочно-кишечные 
расстоойсгва и иифекиин возникают чаше н.чи более выражены при более высоких кокшсшраииях’'*'.
Хотя !цкро;л1мус нвдяеи.я мощным имму'нолсирсссантом. он нмее! узкий терапевтический индекс. Контроль 
концентрации такролимуса в крови иредостааляс! кллнтщксту ниформашио. и^seющ\•ю npo iностическое 
зиаче1гн« для управления риском развития нсфроюкснчноста и остр^тто опоржемия \ пациентов с 
трансплашироаакноП печенью, Д.1н оптимизации иммуносупрессивиоП тершши необходимо проводить р\ тинный 
KOiiTpoTb концетрааии такролнмуса в крови в сочетании с соотпетствуютцей клннтсческой оценкой пациента-'’.

ПРИНЦИП А Н Л Л И и
Конкурентный хе-милюминесиентный имчуноаналкз.
Предварительно обработанная проба, замещаюишй f^aieuT. моноклона-зьные аш итела к такролкмусу. меченные 
амннобузнл-зтнл'нзолю.минолом (.АЬЭЛ). тщательно иеремешнваюзся и инкубируются. Затем добавлякл'ся 
буферный раствор и магнитные микросферы, покрытые антигеном такролчмуса коньюгированным. п проводится 
инкубации, Г1рису1сти>ющнй в пробе такролимус коику-рирует с и.ммобилизованны.м на магнитных микросферах 
Я1!Тигсном такролнмуса за снязыванне с моноклональными акгнтслами ктакро.игмусу. меченными АБЭЛ, образуя 
иммунные комплексы. После осаждения частиц в магнитном поле надосадочная жидкость фильтруется, а затем 
выполняется цикл промывки. После зтш-о добавляются стартовые реагенты 1 и 2  для начала 
хемилюмикссцентноП реакции. Световой сигнал измеряется в относительных саетовых единицах (ОСЕ) при 
485 Tacrolimus-iFU-ru-RU,VO. 1 ,2023-09 I ^
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 2 (50 тестов)

•Jiiii I л .J

MAGLUMI
Набор реагепоо is vHro длш квлвяествевного оареяслеваа такрм1 ну€а (MAGLUMI* 
Tacroiimai (СЫА)), методом шимувохемялюмимцеотвого авалвза на 
автомнлпсскнх анализаторах MAGLUM1*

СОСТАВ

l^ ib ej
^ ^ ^ ^ D l a g n o s t f c ^

Картридж с реагентами 1шт.
Контроль! 1.0 мл
Контроль! 1,0 мл
Реагент для предв^итсльной обработки цельной крови 2,0 мл
Лента для запечашвания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих>кодами для контроля 1 4 шт.

: Наклейки со игтрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела котроля производителя I игг.
Инструкция по применению I шт.

Шэньчжэнь Ныо Индастриз Биомедикап Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзнньсю восточное шоссе, район Пиншань,
SISI22 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

REF 130657003М

iLOT 48523052401

24-11-2024

i l
Уполномоченный 000«KJ1C»(LLCCLS|.
лредстввитсль 125.Т6Э, г. Москва, ул. Новопоселкоия, я. 6. корпус 216.1. комната 58 
по РФ  Тел.; ■•7495-9469597
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Маркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 2 (50 тестов)

I
MAGLUM1" MAGLlJMr

Tacrolimus

REF

130657003М

LOT

485000000

dd-mm-yyyy

П

00

Набор реагентов in vitro для количественного определения такролимуса (MAGLUMI® 
Tacrolimus (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®

IVD

СОСТАВ
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Реагент для предварительной обработки цельной крови 
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

bJ

1 шт. 
1,0 мл REF 130657003М
1.0 мл
2.0 мл LOT 485000000
3 шт.
4 шт. 
4 шт. dd-mm-yyyy
1 шт.
1 шт. РЗН] РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
представитель 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1 
п о  РФ Тел.: +7-495-9469597

комната 58

Для профессионального применения
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
такролимуса (MAGLUMl® Tacrolimus (CLIA)), методом имму- 
нохемилюминесцентного анализа на автоматических анали­

заторах МА GL UMI®, 100 тестов
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Картридж с реагентами Вариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI® Tacrolimus (CLLA)
картридж с реагентами
|СОДЕРЖАНИЕ 1 Номер 5 0 0 Q

2,5 мл Магнитные микрочастицы янтегряля

1,0 мл Калибратор низкого уровня

1,0 мл Калибратор высокого уровня [йот] 4 0 523052401
3,5 мл Вытесняющий реагент

6,5 мл Буферный раствор 2  2 4 -1 1 - 2 0 2 4
6,5 мл М етка АБЭЛ

п т  ^  . . г [S n lb e l



К он тр о л ь  1
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ч̂ Комтроль I

*̂ 24011 И Ш  С Ш

■Г



30

Контроль 2
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Р еагент д л я  п редварительн ой  обработки  цельной крови



Л ен та  д л я  зап еч аты в ан и я  кар тр и д ж а с реагентам и
32
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Reagent: Seal';;
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Reagent: Seal:;
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Н ак л ей к и  со ш трих-кодам и  д л я  кон тр о л я  1
33



* » ■>
Н аклейки со штрих-кодами для контроля 2

3 4
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С ертиф икат отдела контроля производителя

CERTIFICATE

Quality Inspector: 01

inspection Qualified & Approved 
For Release

Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd.



ISnibel CC
130257003M, 400 тестов 
130657003W 50 тестов 
130757003АЯ 30 тестов

НпГиц! in yifr/} лля кп.’шчпчпсиного определения гакро.шмусэ i M A tiH  М Г  Taenjiimus (CLIA)),
MciojoM nMMMio\CMH.iH>4niu'ciit'Hiitt)i-o ипя,М1ла ИЯ anro«ain4t*cwH\ япя,1пгаи>рих VTAGLL'Ml'^, в 
варггаитя! тчш .ничш я ___________ ______________________________________

H43HA4FHIIE
Нсбог рсагсктов in vmo ллч к-п-и'нч и^еикоючиреаслсиггятлкгпцгмчса н нельмии кризп человека на аналндзтора.ч 

1 \'т\:м л:ы  гп-слсчовячлв jicfom-iu’ ifH лля лг!аг(п.ч;ч1а ' пациентов после трапсплшгтгции. 
пот. '-aioLUi’.'iM тсплчккт MKpcTiiMvcov. п ю*мС|11ИЛ11И!1 с ,|ф}-| ИЧ1И к-|ц1Г1гчсским11 II лаоораюрными данными.

КРАТКОЕ О Ш К  ЧНГи ЛНД.ИИА
ТакРОЛим\е прслстляччс! •̂ooг'f1 .Т'-ч-’еяиыП MaKpo.Tii.rHiiiii .шкгон. Ото нейтра.и,1К»е и гилрофобгюс ссйлинелие, 
(.ч'тлгпс KPTtcTa'i iHivv'ivH и вале боеивегныч ирпзм. f ro молекулярная форч1у та — ( ;;И.,ч\Ол, (угносггге.чьная 
молекулярная маесд - SoV. !ак?>о тмус d'K^Ofti ки.и.иолеГгинуюшми дммумолеиресеалг. шнрою) 
испотьч\с\'ыП \ 1!Л!;ис-; гов [(»ч*лс трансплантации органов', [окро.итмус лкачпгельно снижал количество эпизодов 
ое~Я(зго. пефг'&к"сриогоос1!’Ч 'и'и \|Х 1М1ческагоога’ржс1ч:1н'.У р ен т iиен-оа трансп.гая'ага костного моста<ТКМ> 
'iBk.iO'3 HO'Hi;!Ki4’Hi4iii4 реакции птрлнстлнтат протггв холяика-- M-1V степени была лначмте.льнп кгтжс при 
леченин (зкро.плчп сом. чем пр)1 леченки циклоспорином\
Мечгнкдм действия гакролимуса подойеи циклоснормиу; мтгя '.«к химичцекэя структура силыю раттнчается. И 
тзкрплнутус. и циклоспорин можно счигать 1!ро.1скарствалш, поскольку они ирояв тию! ямму'норепрессианые 
cHt'iiciH.j из .ько икда. к(т;ла cвRjaны с соптветсттлкпшмп мотскуллчтн-мтпенями иммуненфилина. Комплекс 
икпту итзфн.тпн'лекарствп конк-урентно связывается и iiHiiioHpyti ка-шциисйрин. фосфатазу, акшвность которой 
зависит от ее связывания с ка.1ьцисм и кал!Л10лу.'11Т1ЮМ. Считается, что ингибирование ка.1Ышнейрикаопосрелуе1 

иммуиосупрсссивиую вк-;ивнос1ь как такри.тимуса, гак и циклоспорина. Пп.дааление актияиост:! кальцинейрина 
i^iKpoTitMycovi ггнгибируст транскрипшткз. Такролимус также ингибирует трщтскрипикю гчноа. ко.дирукзших 
г?нтерленкч;н-3. ншерлсйкии-4. сраиу.юиитарло-матсрофагальный колониестпмулнруюишй фактор, фактор 
некроза оиукотичз интерферон-у — цитокины, участвующие в ранней фале активации Т-клеток, Наиболее 
заметно ггнгибирование vtccnpeccjii! ivita ишс*р;1еГ1КИна-2 такролимусом. поскольку активация зтого гена имеет 
реизаюшее лначемис лля pocia н пролиферации цнтотоксически.ч Т-клошк. Такролимус также может усиливать в 
1*к.1еткач дефадааию магргижой РНК интерлейкина-2 и граггулоци гарно-макрофагального 
колонггестимулирующего факторад
Одним ил основных 0 1р81111чеи!1Й использования цм.чуносупрессивных препар^гоо в клинической практике 
взтягтся наличие значительных и непредсказуемых чежинливидуальпьтх различий в их фармакокинегнкк. что 
приводит к- вариациям воздействия препарата и ряду дозозависимых побочных эффектов*. Основные побочные 
эффекты, связанные с такролимусом. включают нефротоксичкость. нейротокеичность, лнабетогенел. желудочно- 
кишечные расшрийства. гипертонию, инфекгиги. злокачественные осложиешш и .могут вызывать бессонницу, 
аиолеаию. тошноту и зул у некоторых паинентов. 11ежслагельные явления, как правило, чаше всего возникают в 
первые неезюлько месяцев после транепдангацни. а  затем уменьшаются, возможно, наряду со снижением 
коицектрации такри.ги.муса. Иефроюксичнпсп., неГгротоксичность. дизбегогенез. жвлудочгго-кишечные 
расстройства зг инфекцзгн возникают чаше или более выражены при более высоких концен грация.ч’ ’.
Хотя гакролимус яатяется мощным иммунодепрессантом, он имеет узкий терапевтический индекс. Контроль 
концентрации такролимуса в крови предоставляет клиницисту гшформацию, имеющую прогностическое 
зиачеине для управггення риском развития нефротокснчности и острого отторжения у пациентов с 
трансплантированной печенью. Для оптимизации пымуносупрессишюЯ тсрапни неоахолггмо проводить рутинный 
кон троль концентрации такролимуса в крови п сочетании с соответствующей клнннческой оценкой пациента’®.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный ^^ми/сюмянесцентный иммумомалнз.
Предварительно обработанная проба, замещающий реа1"ент. моноклональные анпггела к такролимусу. меченные 
аминобутил-втил-и^люмгшолом (АКЭЛ), тиоггельио иеремешимиотск и инкубируются, Зете.м добавляются 
буферный раствор н магнитные микросферы, покрытые антигеном такролимуса конъюгированным, и проводится 
ингд/бация, Присутствующий в пробе такралнь^-с конкурирует с нммобилиэоюнным на .магнитных микросферах 
антигеном такролимуса за связывание с .моноклональными аптитслами к такролимусу. меченными АБО1П. образуя 
иммунные (гомплексы. После осаждения частиц в магнитном поле надосадочная жидиюсть фильтруется, а затем 
выполняется цикл промывки. После этого добавляются стартовые реагенты ! и 2 для начала 
хемилюминесцентной реакции. Саетоаой сигнал измеряегся в относительных сктовых единицах (СХ)Е) при 
485Tacro!imus-lFLT-ru-RU,V0.1.2023-09
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П отребительская упаковка В ариант исполнения 3 (100 тестов)

MAGLUMI
H i6op peirevTOB id vitro д д | колпсствивого оврсделемш пкродямуса (MAGLUMI* . ■
Tacrofimn (CLIA)), метолом ■имуаовсмиюмввсскемгаого авжавза ва | |V D |
автомвтвческвх авжлвзвтора! MAGLUMI*

СОСТАВ
f^ ib ej
^ ^ ^ ^ D la g n o s tlc ^

Картридж с peareHTUMH 1 шт.
Контроль I 1,0 мл
Контроль 2 1.0 мл
Реагент для предварительной обработтси цельной крови 4,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагенттми 3 шт.
Наклейки со иприх-кодами для контроля I 4 шт.
Наклейки со иприх-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкиия по применению

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомеднкал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23. Цзиньею восточное шоссе, район Пнншань.
SI8122 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика 
Тел.; +86-755-21536601 Факс; +86-755-28292740

R E F 130257003М

L O T  48523052401

24-11-2024

г m w  I y j

mJ
шт.
шт. РЗН РЗН х х х х /х х х х х

Уполномоченный ООО кКЛС» (LLC CLS).
представитель 125363,г Москва,ул Новопосллкова*.д6.1сорпус216 1,коммагга58
по РФ Тел ♦7-495-М69597 Для профессионального применения



М аркировка на потребительской упаковке Вариант исполнения 3 (100 тестов)
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МАСЬиМГ IVlAGLlIiVII
Набор реагентов in vitro для количественного определения такролимуса (MAGLUMI® 
Tacrolimus (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI**

IVD
Tacrolimus

R E F

130257003М
L O T

485000000

dd-mm-yyyy

П

0 0

СОСТАВ
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Реагент для предварительной обработки цельной крови 4,0 мл 
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань,
518122 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

REF 130257003М

LOT 485000000

dd-mm-yyyy

bJ
РЗН РЗН хххх/ххххх

□ 5 2Х r v . сс
Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS),
п р е д с т а в и т е л ь  125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, д. 6, корпус 216.1, комната 58 
по РФ Тел.: +7-495-9469597 Для профессионального применения
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СКРЕПЛЕНО ЛйСТ«ОВ

Генеральный директор 
Смирнов э . д


