


Набор реагентов для определения антигенов крови человека 
систем MNS и Kell «Цоликлоны анти-М, анти-N, анти-к (челлано)», 
Комплект №1 (общий вид)
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Набор реагентов для определения антигеги 
систем MNS и Kell «Цолинлоныщ^и-М, антиМ 
Комплект №1
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Набор реагентов для определения антигену 
систем MNS и Kell «Цоликлоны анти-М, анти  ̂
Комплект №1

Контрольный раствор для цоли.
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HHC'IT’J'ftfiHH
ЛО применению  набора реагенто» для онрс^шлеиия аптш  енов 

крови человеки систем MNS и Kell 
(Ц оликлоны аити-М , яити-N, анти-к (челляпо))

I. Н А ЗН А Ч Е Н И Е
1.1. Набор реагентов дня определения ainitrcHOB кроан человеки cmcjcm M NS и Kell 
(Цоликлоны анти-М , uhth-^N. аити-к (неллаио)) прелпачш тсн дддя определения ainniCiuHi кр^жн 
человека систем M NS и КеИ в случае типнроваиия крови доноров и рецниисмю н. О пределение 
антигенов проводится с noMOtubio прямой реакции агглкгпш ш ш и на 11лоскосги.
1.2, Антигены M NS и Kell важны и троисфуэиологии, и том числе при иерелннании крови, при 
аутоиммунной гемолитической анемии и гсмолигической болезни пoвopoждt^шпяx. IU» 
антигенам M NSs все лю ди делятся на группы: MS, NS, M N S. М.ч, Ns, MNs. '> m  a n  л ю 1Ино1 си м  и 
условиях нормы не имеют одноименных ап лю ти н ин ов  и при иерелиниини кроин не 
учитываются, так как обладаю т слабой атш хглной  активпостью . В то же время н и  ш пигепы  
учитываются при пересадке тканей и органон. В обш ей популяции К си-анги 1сны встрсча10 1ся 
менее, чем у 10% населения. В больш нисгве щ ученны х популяций частота М -антш ена - 
50-60% . N антиген -40-50% .
1-3. О кончательный диагноз должен бьп ь  посгавле»! врачом после полного клин и ческою  и 
лабораторного обследования паиисиза.
1.4. Набор предназначен для дмапш етики ип нитро.
1.5. О бласть прим енении - клиническая лабораторная л иагнсм т 1ка. Иотсиииольным 

потребителем является медицинский персонал кли 1Ж ко-дна1 иосгическич лабораторий.

|2 . Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А  ;
2.1. П ринцип действия 7>г:

При взаим одействии антител с  антигеном происходит а т 1ю гипаиия зригроиитов. 
зритрош ггы нс содерж ат исследуемые антигены, иля сы воротка крови —  анти тела, то 
агглю тинации нс происходит.

2.2. В состав реагенто» входит:
•  Ц оликлон анти-М  - моноклональны е антитела класса IgM . продуцируем ы е icietKiiMn м ы ­

ш иной гетерогибрилом ы , 1,8%  раствор хлористого  натрия (ТУ 93^8-i0t-5l2O 35Q 0-2lK )4K  
борная кислота (Россия) и конечной коннсн ф ац и и  3% , тгилсндш ш ш иеграуксусная ки­
слота (Ралгсас, И спш ш я) D конечной  кон ц ен трац и и  13,4 м М , гл 1ш нн (Рапгсас. И сп а­
ния) в  кон ечн ой  кон ц ен трац и и  0 .45% , альбум ин бы чий  сы вороточ н ы й  (Pim reac, И сп а­
ния) в конечной  кон ц ен трац и и  0 .5% . лекстран  (Рапгсас. И спания) в конечной кш ш сн- 
трад ии  4 ,2%  (реглам ент №  07/2016, О О О  «М еликлоп»);

•  Ц оликлон ан ти -N - м оноклональны е аш и тсл а  класса IgM . ирол>иир>смы е 1С1С1 камн мы 
ш иной гетерогибридом ы , 1.8%  раствор  хлори стого  н агри я (ТУ  9398-101-51203590-2009 1,
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Набор реагентов для определения a iir ii i  снов крови человека систем M N S  и Kell «Цолнклоны  анти-М ,
^  янти -к (челлано)»

И з г о т о в и т е л ь  О О О  « М е д и к л о и »

№  серии 3 61006
Д а т а  и зго то в л ен и я 10.07.17
С р о к  годн ости 2  года
К о л и ч е ств о  н аб о р о в  в сер и и 10
О б ъ ем 5 л

№

1.
1. 1.

1.2 .
1.3.

1 .6 .

Н аим енование
показателей

В неш ни й  вид
Н о р м а  по п р о е к т у  Т У

Цолнклон аити>М

Цоликлон анти-N
Цоликлон
(челлано)
контрольны й раствор для 
иоликлонов 
П ланш ет серологический 
многоразовый

П алочка пластиковая 
лпя  перемеш ивания

2. Т ех н и ч еск и е  хар ак тер и сти к и
2.1
2.T .I

С п ец и ф и ч н ость
Цоликлон анти-М

Цоликлон анти-N

Ц оликлон антИ 'к 
(челлано)

2 .1.4. Контрольньей раствор для Не долж ен дввал ь агглютинацию  с 
иоликлонов эритроцитами М+ ,N+ и К+

Прозрачиая бесцветная жидкость 
Прозрачная бесцвстнггя жидкость
Прозрачная бссцвегная жидкость

Прозрачная бесцветная жидкость

Пластиковая пластина с нанесенными лунками, 
без посторонних включений, размером 260x230 
мм
Белая плвстикоаая палочка, длиной 12 см. 
полнотелая, круглое сечение

Не должен давать агглютинацию с 
эритроцитами N+

Нс долж ен давать агглютинацию  с 
эритроцитами М-*-

Прозрачиая бесцветная жидкость 
Прозрачная бесцветная жидкость 
Прозрачная бесцветная жидкость

Прозрачная бесцветная жидкость

Пластиковая пластина с нанесенными 
лунками, без посторонних включений,

_________ I 260x230 мм _____ __________
Белая пластиковая палочка, длиной 12 см, 
полнотелая, круглое сечение

Нс лает агглю-1 инацию с эритроцитами Мч-

Не дает агглютинацию  с эригтроиитами М+

Не долж ен давать агглютинацию  с 
эритроцитами К+ Не дает агглютинацию  с эритроцитами Кч

Нс дает агглютинацию  с эритроцитами М+ 
.N + и К+
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Набор реагентов для определения антигену 
систем MNS и Kell «Цоликлоны анти-М, анти  ̂
Комплект №2

Цоликлон анти-к (челлано) 1фл 10 мл
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Набор реагентов для определения антигенов крови, , 
систем MNS и Kell «Цоликлоны анти-М, aumi 
Комплект Ж«2

Контрольный раствор для цоликщ
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по мримсиснию нпбора реагсш о» для оп^тслслсиия ат(тигсм0» 

крови человеки систем MNS и КсП 
(Ц оликлопы аптИ’М, аити-Ы, ипти-к (челлшю))

1. Н АЗН АЧЕН И Е
1.1. Набор pcai'CHTon лля опрсдслсиия аигигепои кроим человека систем MNS и Kell 
(Цоликлопы анги-М . aim i-N . um ii-k  (челлаио)) прелиаш ачеи для определения a iiin ie iu m  крови 
человеки систем MNS и КсП в случае типировапия крови доноров и реинмисмю ». CJnpc;icjicime 
антигенов проводится с помощ ью  прямой рсвкшш ai глю 1 нншши на плоскости.
1.2, А н тш ^ н ы  M N S  и КсП  ножны в тралефутиологни, и том числе при исрсливипии кро»и1. при 
аутоиммунной гемолитической анемии и  гемолитической б о л си ж  понорс^жлсЧшых. I U j 

антигенам NfNSs все люди делятся на (руппы: M S , N S , M N S , М.^, Ns, M N s. *Jth  ш t ;iH>imioi сны н 
условиях нормы нс имею т о;1ноимсиных агглю тииииов и при псрсливииии крови ПС 

учитываются, так  как обладают слабой a im iic iiiio ti и к 1И1ш осгы о. В ю  же время *>iii u iiim c tn .i 
учитываются при пересадке тканей и органон. В обшей популяции КсП-ан i и» сны вс 1рсчи»о1ся 
менее, чем у  10%  населения. В болыпиисгве щ ученны х популяций частота М -и н гш е н а  - 
50-60*?». N антиген -40- 50% .
и .  Окончатс.тьный лиагнот должен быть 1ю сгавлси врачом после полн ою  клиничсек1>1 о и 
лабораторного обследования патшетпи.
1.4. Набор предназначен для ЛИШ ИОС1 ИКИ ин Htt ipo.
1.5. О бласть пр и м ен ен и и  - к л и н н ч еск аи  .таборяторняи д м аги о стн к а . Иотеииигыы1Ым 

потребителем является медицииский iiepcuiia;i климико-диа1 пос итчсских лабораторий.

(2. ХАРА1СГЕРИСТИКА НАБОРА  
2.1. П ринцип дейстаня

При взаимодействии антител с антигеном происходит агглютинация зрягргтцитов I lcm  
эритрошггы не содержат исследуемые а1ггигены, или сыворотка крови —  aim iien a . то 
агглютииаш4и не происходит.

2.2. В состав pearciiron  входят:
•  Цоликлон анти-М - моноклональные анти тела класса IgM, продуцируемые тстетками мы­

шиной гетерогибридомы, 1,8% раствор хлористого натрия (1'У 9.^<>8-101-512035«>0-2009). 
борная кислоте (Россия) и конечной ко1шент1эации 3%, •тшен^штшнтепитуксусним ки­
слота (Рапгсас. Испания) в конечной концентрации 13.4 мМ . глицин (Рапгсас, Испа­
ния) в конечной концентрации 0,45% . альбумин бычий сывороточный (Punrcac. Испа­
ния) в конечной KOHUcurpauHH 0.5% . декстрап (Panrcuc. Испания) в конечной коищчг- 
традин 4.2%  (регламент №  07/2016. ООО «Меднклои»);

•  Цоликлон анти-N - моииклоиильные аититсли класса IgM , пролчцирусмыс к л е н а м и  м ы ­
шиной гетсрогибридомы, 1,8% раствор хл о р н сю ю  натрия {ТУ 9398-10l-512tid5^i-3 
борная кислота (Россия) в конечтюй концентрации 3%, Э1 илс1иш ам н те  
та (Рапгсас. Испания) в конечной кониентраинн 13.4 мМ , глицин (Рашгеес. 1





Всего прошито
и пронумеровано

/ ^ 7 '1 а у 'с^7ч̂ .

/I Ш н ы й  ДИРЕКТОР 

я. А.


