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S o lid s c re e n  II S tr ip

М икропл анш еты  S o lidscreen  II S trip  для определения  антиэритроц итарны х антител 

К о м м е р ч е с к а я  ф о р м а

[R E F] 806 521 10 планш етов S o lidscreen  II S trip 

[М Т Р ] М и к р о п л а н ш е т /М и к р о п л а н ш е т ы

12 стрипов  с 8 лункам и в каждом  на одном  планш ете.

[IVD ] Д и а гностически й  реагент тол ько  для прим енения  in vitro

Т естирован ие  м ож ет проводить тол ько  об ученны й квалиф ицированны й персонал. С им волика  
используется  в соответствии  со стандартом  EN 980. С им волы , не вклю ченны е в EN 980, 
объ ясняю тся  в тексте  ниже.

Н а зна че ни е

S o lidscreen  II S trip  это а ктивированны й м икропланш ет, используем ы й для проведения  
тверд оф азного  антигл обул инового  теста  (антиглоб улиновы й те ст  LISS). М и кропланш еты  подходят 
для вы явления  антител, идентиф икации  антител, серологической  совм естим ости, титрования  
антител, определения  слабого  антигена  D и частичного  (вариантного ) антигена  D (DVI и D VII) в 
R hD -отриц ател ьны х  образцах, а такж е  в прям ом  анти гл обул иновом  тесте.

П р и н ц и п  те с та

Т е ст  основы вается  на тверд оф азной  м етод ике  вы явления и ид ентиф икации  антител  или 
антигенов эритроцитов. Э ритроциты , сенси би л изирован ны е  антител ам и и/или ком понентам и 
ком плем ента , образую т тесн ую  связь  со  стенкам и лунки  в процессе  центриф угирования  после 
доб авлен ия  реагента  с антител ам и к гл обул ину человека .

А ктивн ы е  ком поненты  реагента  с антител ам и  к гл обул ину человека  (A n ti-H um an-G lobu lin  
S o lidscreen  II или A n tl-H um an-G lobu lln  S o lidscreen  ll-D o n o r) связы ваю тся  со стенкам и лунок, 
акти вированн ы м и  б елком  А, которы й является  ком понентом  клеточной стенки  Staphylococcus 
aureus и об ладает вы сокой степенью  аф ф и нности  к F c-ф рагм ен ту  больш инства  классов 
и м м ун о гл о б ул и н о в .’ С вязанны е  м олекул ы  антител  к глобулину чел овека  затем  связы ваю тся  с 
се нси би л изирован ны м и  эритроцитам и, в резул ьтате  чего  образуется  связь  м еж ду 
се нси би л изирован ны м и  эритроц итам и и стенкам и лунки . П олож ительная  реакция проявляется  
ф орм ировани ем  слоя клеток со стенкам и лунки . С вободны е, несен сиб или зи рованны е  эритроциты , 
с  др уго й  стороны , образую т осадок на дн е  лунки  после центриф угирования.

Р е а ге н т ы

Каж ды й [М ТР ] S o lidscreen  II S trip  состои т из 12 стри пов  с 8 л ункам и на одном  планш ете. О бработка  
производ ится  пол уавтом атически  (возм ож но  нескол ько  уровней автом атизац ии ) или полностью  
автом атически  с пом ощ ью  анал изаторов  T A N G O  op tim o и TA N G O  in fin ity дл я  определения  групп 
крови. Каж ды й стрип м икропланш ета  S o lidscreen  II S trip  содерж и т ш трих-код  на верхней границе, 
которая  считы вается  автом атически м и  анал изаторам и  для определения  групп крови T A N G O  
op tim o  и T A N G O  in fin ity. Ч еты рехзначны й код  отпечатан  на ниж ней границе стрипа  м икропланш ета . 
П ервы е  д ве  циф ры  в этом  коде о б означаю т код  изделия S o lidscreen  II Strip, а две  других  циф ры  
обозначаю т ном ер стрипа  (01-12). Код  изделия  д уб л и руется  на рам ке планш ета.

Д о п о л н и т е л ь н ы е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы , не  в х о д я щ и е  в  п о с т а в к у  *

•  Р аствор  низкой ионной силы  M LB 2 дл я  суспензирования  эритроцитов, 50 мл 
([R E F] 805 200)

•  Контроль полож ительны й им м ун огем атол огический  S o lidscreen  ll-C on tro l, 4 мл ([R E F] 806 514)

•  Р еагент S o lidscreen  II A n ti-D  (R H 1) B lend для  определения  слабого  и вариантного  D антигена 
на эритроцитах, 5 мл ([R E F ] 806 530)

• А нти тел а  пол испец иф ические  к гл обул ину чел овека  A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  II для 
опр е д е л е н и я 'а н ти те л  к эритроцитам , 55 мл ([R E F ] 806 515)

•  А нти тела  к IgG человека  (легкая цепь) A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  ll-D o n o r для 
определения  антител  к эритроцитам  донора, 55 мл ([R E F] 806 516)
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Поскольку необходим ы е реагенты, такие  как Anti-H um an-G lobu lin  S olidscreen II, A n ti-H um an-G lobu lin  
Solidscreen ll-D onor, Solidscreen ll-C ontro l и M LB 2, оптим ально синхронизирую тся с тестом  Solidscreen 
II, они могут использоваться только в этой комбинации.

Ф осф ат-буф ерны й  стандартны й изотони ческий  солевой  раствор  (PBS), pH 7,3

С танд артны е  эритроциты  B io testce ll-P  ([R E F] 816 028)

С танд артны е  эритроциты  B io te s tce ll-P 1 , -Р2 ([R E F ] 816 012)

Н абор стандартны х эритроцитов  B io tes tce ll-P 3  дл я  вы явления  анти эр и тр о ц и та р ны х  антител , 3 
х 1 0 м л /1 у п .  ([R E F] 816 017)

С танд артны е  эритроциты  B io testce ll-P 3  E ([R E F] 816 050)

С танд артны е  эритроциты  Biotestcell-18 ([R E F] 816 020)

Н абор стан д артн ы х эритроц итов  B io testce ll-111 дл я  ид енти ф и каци и  а н ти эритроц итарны х  
антител, 1 1 x 4  мл/1 уп. ([R E F] 816 021)

С танд артны е  эритроциты  B io testce ll-111 E ([R E F] 816 051)

С танд артны е  эритроциты  B io testce ll-K p^([R E F ] 816 027)

С танд артны е  эритроциты  C oom bsce ll-E  ([R E F] 816 030)

Р аствор  A lseve rs  F дл я  суспензирования , консервац ии  и хранения  эритроцитов , 50 мл ([R E F ] 
806 505)

С реда для ти тровани я  S o lidscreen  II ([REF] 806 511)

Ш ейкер

Ц ентриф уга  для [М ТР ]

зеркало для устранения  параллакса  (наприм ер, B io -R ad [R E F] 845 310)

П ром ы ваю щ ая систем а B io-R ad ([R E F] 840 410)

П ипетки, 50 мкл, 100 мкл, 1 мл 

И нкубатор

А нал и затор  T A N G O  op tim o ([R E F] 848 900 010)

принад л еж ностям и

пя

тя

А нал и затор  автом атический  им м ун огем атол огический  T A N G O  in fin ity  ,
([REF] 850 000 010)

Образец

Д ля прям ого  антигл обул инового  теста  след ует и спол ьзовать  свеж ую  ц ельн ую  кровь с Э Д Т А  с 
целью  предотвращ ения  присоединения  ком понентов  ком плем ента  в усл о ви ях  in vitro.

Д ля непрям ого  анти гл обул инового  теста  м огут использоваться  сы воротка  или плазм а  с ЭДТА. 
О бразцы  необходим о  те сти р о ва ть  как м ож но  скорее  после их забора. Е сли это невозм ож но , то  
реком енд уется  хранение  сы воротки  или плазм ы  при тем пературе  2 - 8°С до  7 дней. Д л я  более 
д л ител ьного  хранения  плазм у или сы воротку  сл е д уе т зам орозить . Т е стирован ие  после 7 -д н е вн о го  
хранения  не реком енд уется , поскольку  р еакти вность  антител  в стары х  о б р а зц а х  м ож ет сниж аться .

О бразцы  необ ходи м о  центри ф угировать  перед  тестировани ем  д л я  о б еспечения  полного  
отделения  клеточны х и ж ид ких  ком понентов .

Проведение исследования

А. Полуавтоматическая методика

1. П риготовление  1% суспензии  эритроц итов  в M LB 2 (L ISS ) в со ответствии  со сл ед ую щ ей  схем ой  
разведения : 1 мл 3% стандартны х эритроц итов  (B io tes tce ll) + 2 мл M LB 2. С успензия  эритроцитов , 
разведенная  в M LB 2, м ож ет использоваться  в течение  одного  дня.

Если используется  эритроц итарны й  слой свеж ей крови, с таб ил изи рованной  крови или се гм ента  
труб ки  гем акона, то  для приготовления  1% суспензи и  эритроц итов  н еоб ход и м о  и спол ьзовать  
раствор  О лсвера  LISS. Р аствор  О лсвера  LISS готовится  из одной м о д и ф и ц и р о ва нно й  части 
раствора  О лсвера  и д вух  частей  M LB 2. Е сли использую тся  соб ственн ы е  эритроц иты  для

^  Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industriestr 1, D-63303 Dreieich, Германия 
Тел +49-6103-3130-0, Факс +49-6103-3130-724 
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f
вы явления  или ид ентиф икации , тс  реком енд уется  приготовление  запасной  3% суспензии 
эритроцитов . П ослед ний  готовится  в ф орм е среды  для приготовления  суспензии, 
м од и ф и ци рованной  из центри ф угированн ого  образца  крови (наприм ер, 2 мин. на 1000 х д) или 
осадка  эритроц итов  с раствором  О лсвера. В соответствую щ и х условиях хранения  срок годности  
со ставл яет 1 неделю ; д опускается  еж едневное  развед ение  с M LB 2.

2. Н аберите  пипеткой  50 мкл сы воротки  или плазм ы /реагентов  для анализа  (контроли или 
S o lidscreen  II A n ti-D  (R H 1) B lend) в лунки  и д об авьте  50 мкл подготовленной  суспензии реагента  
эритроц итов  или дон о р ски х  эритроцитов.

3. С м еш айте  в ш е й ке р е , закройте  клейкой пленкой и инкубируйте  при 37°С  в течение  20 минут.

4 Затем  ц ентри ф угируйте  при 1500 х g в течение  3-5 минут.

5. После центриф угирования промойте эритроциты  PBS. Если после центриф угирования прош ло 
более 7 минут, то  перед промы ванием  необходимо повторное центриф угирование при 1500 х g в 
течение 1 минуты.

a) ручная м етодика : удал ите  супернатан т из лунок. В несите  250 мкл PBS в эритроц итарны й 
осадок с пом ощ ью  м ногоканальной  пипетки. Ц ен триф уги руйте  в течение  1 м инуты  со скоростью  
1500 g и дваж д ы  пром ойте.

b ) пол уавтом атическая  м етодика: пром ойте  пятикратно  с пом ощ ью  пром ы вной систем ы  B io-R ad в 
соответствии  с инструкциям и по прим енению .

6. Д об авьте  100 мкл A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  II или A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  II- 
Donor. Р есуспендируйте  эритроциты  путем  перем еш ивания  на вы сокой скорости  (2-3 м инуты ) в 
ш ейкере.

7 У бед итесь в том , что эритроциты  ресуспенд и ровал ись  во всех лунках. Если отм ечается  
агглю тинат, то  это означает полож ительн ую  реакц ию  (также см. «П редупреж дения  и меры 
предосторож ности»).

8. Ц ентриф уги руйте  [М ТР ] на скорости  35-40 х g в тече ни е  3 минут.

9 Оценка реакций: В изуальное счи ты вани е  тверд оф азного  связы вания  с пом ощ ью  зеркала для 
устран ения  параллакса  или устройства  дл я  автом атическо го  считы вания,

образовавш и йся  клеточны й слой = полож ительн ая  реакция

плотны й осад ок эритроцитов  = отрицательная  реакция

Ш кала для интерпретации результатов «Solidscreen II Interpretation Chart» (предоставляется по 
запросу) м ожет использоваться для визуального считы вания результатов.

П ри необ ходим ости  отри цательны е  резул ьтаты  м ож но п од тверд ить  при пом ощ и эритроцитов, 
покры ты х IgG в полуавтом атическом  реж им е  обработки :

Процедура тестирования контроля отрицательных результатов тестирования

1. Р еагент стандартны х эритроц итов  C oom bsce ll-E  поставляется  в ф орм е 3% эритроц итарной  
суспензии. Д л я  разведения  д о  1% суспензи и  используется  изотонический  стандартны й солевой  
раствор  (1 часть  C oom bsce ll-E  + 2 части  изотони ческо го  солевого  раство р а ).

2. В несите  25 мкл 1% суспензи и  эритроцитов , покры ты х IgG (C oom bsce ll-E ) в каждую  л ун ку  с 
пом ощ ью  м ногоканальной  пипетки.

3. Р есуспендированны е или сед и м енти рованны е  эритроциты  пом ещ аю тся в ш ейкер  
л аб ораторн ы й  (обработка  на средней  скорости).

4. Ц ентриф угируйте  на скорости  35-40 х g в течение  3 минут.

5 Интерпретация: В каж дой  лун ке  дол ж ен  об разоваться  клеточны й слой (= полож ительная  
реакция), которы й указы вает на то, что  произош ла  реакция  с A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  II или 
A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  ll-D onor. В результате  подтверж д ается  отрицательны й результат.

Если в лунке  наб лю д ается  один кон глом ерат седи м енти рованны х эритроцитов, то  для этого  
образца  след ует повторить  тестировани е  с реагентам и A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen II или A nti- 
H um an-G lobu lin  S o lidscreen  ll-D onor.

П отенциальная причина ош ибочного результата: Н едостаточное количество промы вки раствора 
нейтрализует Anti-H um an-G lobu lin  Solidscreen II или Anti-H um an-G lobu lin  Solidscreen ll-Donor.

*  Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industrlestr 1, D-63303 Dreieich, Германия 
Тел +49-6103-3130-0, Факс: +49-6103-3130-724 
WWW bio-rad com, techsuppor1.bmd{gbio-rad.com

C €c
Z Ф

.0197



успензии 
спензии, 
X g) или
"ОДНОСТИ

эл и  ИЛИ

)еагента

Титрование антител

1. Для серий с последую щ им и развед ениям и в соответствую щ и е  лун ки  доб авл яю тся  50 мкл среды  
для ти тровани я  S o lidscreen  II.

2. 50 мкл сы воротки , содерж ащ ей антитела, ти труется  в среде для титрования.

3. Затем  тестировани е  проводится  в соответствии  с «П роведение  иссл едовани я , А. 
П олуавтом атическая  м етодика».

1нут.

прош ло 
о X g в

В. TANGO optimo и TANGO infinity:

__Необходимо соблю дать условия  процед уры  тестировани я , указан ны е  в р уковод ствах  
'пол ьзовател я  полностью  автом атизи рованны х анал изаторов для опред ел ен ия  групп крови T A N G O  
op tim o и T A N G O  infin ity.

тарны й
ростью

i-Rad в

эеп II- 
уты ) в

Чувствительность

А нализ, проводим ы й в отнош ении  стандарта  а нти -D , показал, что  с пом ощ ью  м икропл ан ш ета  
S o lidscreen  II S trip  м ож но вы являть, по м еньш ей мере, 0 ,05  М Е /м л а н ти -D . (И спользуем ы й  
стандарт: Н ациональны й эталон а н ти -Р Н 1 (0 ), код изделия  51260; конц ентраци я  регул ярно  
подтверж д ается  путем  изм ерения, в котором  сравнение  о сущ ествл яется  напрям ую  со стан дартом  
ВО З 01 /572)."
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Срок годности

Полуавтоматический метод:

[МТР1 м ожет использоваться до  истечения установленного срока годности при хранении при 
тем пературе 2 - 8°С. П осле вскры тия индивидуальны х упаковок (алю м иниевы х пакетов) [МТР1 
следует использовать в течение 24 часов. Ч астично использованны е планш еты  Solidscreen II Strip 
можно использовать в течение 24 часов при условии их хранения в сухом месте при комнатной 
температуре. Дата истечения срока годности, напечатанная на этикетке, действительна для 
невскры того алю миниевого пакета. Не используйте изделие, если алю м иниевы й пакет поврежден.

TANGO optimo and TANGO infinity:

При использовании  изделия с анал изатором  T A N G O  op tim o или T A N G O  in fin ity  см. 
соответствую щ ее  руководство  пользователя .

Характеристики и ограничения метода

•  П роведение скрининга  перекрестной  совм ести м ости  с A n ti-H u m a n -G lo b u lin  S o lidscreen  II и 
A n ti-H um an-G lobu lin  S o lidscreen  ll-D o n o r о граничено  о пред ел ен ием  несовм естим ости , 
об условленной  антител ам и класса IgG, и не подходи т для вы явления  несовм естим ости  по систем е  
АВО.

•  П оскольку связы вание  с ком плем ентом  ин гибируется  антикоа гул ян там и , плазм а  не под ход и т 
для регистрации  ком пл ем ент-связы ваю щ их антител.

•  О бразцы , которы е по резул ьтатам  предш ествую щ его  тестировани я  м етодом  прям ой  
а гглю ти нац ии  оказал ись R hD -отриц ательны м и, м ож но  тестировать  с пом ощ ью  см еси  S o lidscreen  II 
A n ti-D  (R H 1) B lend для слабы х D и вариан тны х D антигенов. Т е стирован ие  R hD -п о л о ж и те л ьн ы х  
групп крови с норм альной  экспрессией  антигена  D с пом ощ ью  м етодики  S o lidscreen  II м ож ет 
привести  к л ож н оотриц ател ьны м  резул ьтатам  в связи  с а гглю тинацией .

•  Н едостаточная  пром ы вка  м ож ет привести  к л о ж н оотриц ател ьны м  резул ьтатам  реакции . 
Н ебольш ое остаточное  количество  сы воротки /плазм ы  м ож ет ней трал и зовать  антител а  к гл об ул ину  
человека.

• Б лагодаря  тем пературе  инкубации  37°С  эритроц итарны е  антител а  обы чно не вы являю тся , 
поскольку оптим альная  те м пература  реакции со ставл яет <20°С  (хол од овы е  антител а). 
О бщ епризнанно , что  холод овы е  антител а  им ею т неб ольш ое  зн ачени е  в трансф узиологии^ .

•  Д ля улучш ения регистрац ии  Rh систем ы  м етодикой S o lidscreen  II, д о п о л н и те л ьн о  м ож но  
использовать  эритроциты , об работанны е  ф ерм ентам и (B io tes tce ll-P 3  Е или B io testce ll-111 Е).

^  Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industriestr. 1, D-63303 Dreieich, Германия 
Тел. +49-6103-3130-0, Факс; +49-6103-3130-724 
WWW bio-rad.com, techsupport bmd(^bio-rad.com
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•  С лабы е антител а  класса IgM м огут д авать  отри цательн ую  реакцию  с S o lidscreen  II.

•  О чень слаб ы е антитела иногда не вы являю тся  м етодикой S o lidscreen  II, поэтом у м огут 
потреб оваться  д ругие  м етодики.

•  Не все антител а  против  редких антигенов м огут вы являться  м етодикой S o lidscreen  II, это 
определяется  используем ы м  реагентом  стан д артн ы х  ти пи рованны х  эритроцитов . В связи  с этим, 
отри цательны й резул ьтат скрининга  антител не всегда под тверж д ает их полное отсутствие .

• В озм ож ны е причины  л о ж н опол ож ител ьного  результата:

З агрязнение  образца  для анализа  или используем ого  реагента 

П рисутствие  аутоантител

Н еадекватное  хранение  приготовленны х эритроцитов  для тестирования  

П рисутствие  антител  к антибиотикам  или другим  реагентам  

П рисутствие  холод овы х антител  

В ведение Rh им м уноглобулинов

• П отенциальная  причина  л о ж н оотриц ател ьного  результата:

О триц ател ьны е  реакции  м огут возникать  в об разц ах с очень низкой конц ентрацией  антител, 
поскольку  дан ная  м етодика  не позволяет их вы явить . Ни одна из сущ ествую щ их м етод ик не 
позволяет вы явить  все групповы е антител а  эритроцитов.

В случае  получения  сом ни тельны х результатов , причина которы х не установлена, по лю бы м  
вопросам  м ож но  об ратиться  в служ бу поддерж ки  клиентов  ком пании B io-R ad (тел. + 49 -6103-3130- 
611).

Предупреждения и меры предосторожности

•  В се м етодики  след ует вы полнять  в со ответствии  с инструкциям и производителя.
•  О бработка  ин струм ентов  дол ж на  проводиться  в соответствии  с руководствам и 

соответствую щ и х производ ител ей .
Л ю б ое  откл онени е  от инструкций, устан овленн ы х производителем , дол ж но  бы ть 
подтверж д ено  пользователем  и является  его  ответственностью .

•  О чень вы сокие  конц ентрации  антигенов в редких случаях  м огут провоцировать  
об разовани е  агглю тинатов , которы е значительн о  отл ичаю тся  от ком пактны х конглом ератов  
се д и м енти рованны х  эритроцитов  (м онетны х стол биков) {- о трицательная  реакция). В 
разделе  7 инструкц ии  содерж ится  пред упреж дени е  о том , что подоб ны е а гглю тинаты  не 
след ует восприни м ать  как отри цательн ую  реакц ию  на тверд оф азном  субстрате .

•  [М ТР ] не сл ед ует зам ораж ивать.
• В скры ты е стрипы  планщ ета  не использовать  повторно.
• [М ТР ] перед  прим енением  след ует пом естить  в условия  с ком натной  тем пературой .
•  В редких  сл учаях  особ енно  сил ьны е  а гглю тинаты  м огут бы ть аспирированы  

автом атическим  пром ы вателем  (вош ером ) В подобном  случае  тестировани е  след ует 
повторить  и провести  пром ы вку  вручную .

•  Р еком ендуется  периоди ческий  внутренний  контроль в соответствии  с общ ен аци ональны м и  
реком енд ациям и .

•  И нф орм ация  по утилизации  использованного  [М ТР ] содерж ится  в паспорте  б езопасности .
•  S o lidscreen  II S trip  не содерж и т м атериалы  чел овеческо го  пр о и схо ж д е н и я .

Список литературы:

1) K.J. Reis et.a l. (1984), Jou rna l o f Im m unology.

2) Issitt, P D. and D avid J. A ustee : A pp lied  b lood g roup  sero logy, fourth  ed ition  1998.

3) U them ann, H. und P oschm ann, A.: S o lid -phase  an tig lobu lin  tes t fo r screen ing  and iden tifica tion  o f red 
cell an tibod ies. T rans fus ion  1990, 30:114 -  116.

4) IN TS  (Ins titu t na tiona l de la trans fus ion  sangu ine . C entre  na tiona l de re fe rence  pour les g roups 
sangu ins), 20  rue Bouvier, BP79, 75522 P aris C E D E X  11, F rance.

Клю ч: П од черкивани е  = Д об авл ен ие  или значительн ы е  изм енения; ◄= Удаление текста

*  Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industnestr 1, D-63303 Dreieich, Германия 
Тел 4-49-6103-3130-0, Факс +49-6103-3130-724 
WWW bio-rad.com, techsupport bmd@bio-rad.com
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Изделия, которые используются в сочетании с медицинским изделием

ed

ps

Д ополнительны е реагенты  и расходные м атериалы , не входящ ие 
в поставку

• Раствор низкой ионной силы MLB 2 для суспензирования 
эритроцитов. 50 мл (|REFJ 805 200)

• Контроль положительный иммуногематологический 
Solidscreen li-Control. 4 мл ([REF] 806 514)

• Реагент Solidscreen 11 Anti-D (RHl) Blend для определения 
слабого и вариантного D антигена на эритроцитах, 5 мл ([REF] 
806 530)

• Антитела полиспецифические к r.To6ynHtiy человека Anti- 
Human-Globiilin Solidscreen П для определения антител к 
эритроцитам. 55 мл ([REF] 806 515)

• Антитела к IgG человека (легкая цепь) Anti-Human-Globulin
Solidscreen 11-Donor для определения антител к эритроцитам 
донора, 55 мл ([REF] 806 516)

Поскольку необходимые реагенты, такие как Anti-Human-Globulin 
Solidscreen И, Anti-lluman-Globulin Solidscreen 11-Donor, Solidscreen 
11-Control и MLB 2. оптимально синхронизируются с тестом 
Solidscreen 11. они могут использоваться только в этой комбинации.

• Концентрированный промывочный раствор Washing Solution 
Concentrate для анализатора TANGO infinity. 6 фл. х 1000 мл/1 
уп. ([REF] 848000090)

• Набор стандартных эритроцитов Biotestcell-P3 для выявления 
антиэритроцитарных антител. 3 x 1 0  мл/1 уп. ([REF] 816 017)

• Набор стандартных эритроцитов Biotestcell-11 1 для 
идентификации антиэритроцитарных антител, 1 1 x 4  мл/1 уп. 
([REF] 816 021)

• Раствор Alsevers F для суспензирования. консервации и 
хранения эритроцитов. 50 мл ([REF] 806 505)

• Анализатор автоматический иммуногематологический 
TANGO infinity, с принадлежностями ([REF] 850 000 010)

Только для ручного/полуавтоматического метода:

• Фосфат-буферный стандартный изотонический солевой 
раствор (PBS), pH 7,3

• Стандартные эритроциты, покрытые IgG
• Среда для титрования, не содержащая антител
• Шейкер
• Центрифуга для микроиланшетов
• Зеркало для устранения параллакса
•  Промывающая система_______________________________________



• Пипетки. 50 мкл. 100 мкл. 1 мл 

• Инкубатор

Показания Микроиланшеты Solidscreen II .Strip для определения 
антиэритроцитарных антител. 10 шт./1 уп. показаны для проведения 
иммуногематологических анализов.

Противопоказания Микроиланшеты Solidscreen II Strip для определения 
антиэритроцитарных антител. 10 шт./1 уп. не имеют 
противопоказаний.

Физическ’ие свойства
внешний вид Микропланшет из белого пластика, в 

который входят прозрачные 
стеклянные стрипы с л>нками. 
заполненными, бесцветным 
прозрачным лиофилизированным 
реагентом.

запах без запаха
растворимость Лиофилизат растворяется в этаноле
растворимость в воде Лиофилизат растворимый

Разм еры
Элемент Габаритны й размер (ДхШхВ)
Стрип не более 81,5 х 8.9 х II .7 мм
Каркас держателя микропланшета не более 127.8 х 85.6 х 14.2 мм
Каркас-держателя с помещенными в него 
Стрипами

не более 127,8 х 85,6 х 14,32 мм

Первичная упаковка не более 185 х 100 х 15 мм
Вторичная упаковка не более 212 х 172 х 90 мм

О сновны е свойства
Чувствительность (Используемый стандарт: Национальный эталон анти-ЯН1(0). код 
изделия 51260; концентрация регулярно подтверждается путем измерения, в котором 
сравнение осуществляется напрямую со стандартом ВОЗ 01/572) - 10 нг/мл (0,05 МЕ/мл) 
анти-D

Время полного растворения лиофилизированного реагента на борту а1щтизатора 
составляет 30 секунд.

Процент соответствия положительных и отрицательных результатов в сравнении с 
референтным изделием/методом -  не менее 95% с нижним доверительным интервалом 
95%.

Аналитическая специфичность: гемолиз, желтуха и липемия не влияют на 
результаты тес тирования.
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Х имический состав изделия
Solidscreen II Strip не содержит вещества человеческого происхождения.

К омпонент Количество
М ин. М акс.

белок А (бактериального 
происхождения)

0.001% 0.0010%

Дистиллированная вода до 100"о

Раствор изделия выпарен после заполнения микропланшетов. 

Расш иф ровка символов

Значение С им вол
Наименование и адрес изготовителя й1
Каталожный номер REF

Код партии
| l o t |

Использовать до ...

Медицинское изделие для диагностики in vitro

IVD
Обратитесь к инструкции по применению

с н
Изделие соответетвует Директиве 98/79/ЕС о 
медицинских изделиях для ин витро 
диагностики

с с
Количество микропланшетов в упаковке рйт^ 1 X

10*

Логотип производителя О Ш )
Символ. указывающий правильное 
вертикальное положение п

Упаковка подлежит вторичной переработке

Температурный диапазон хранения

2*с 4

К ом плект поставки

Одна упаковка изделия включает в себя 10 штук микропланшетов, инструкцию по 
применению и лист регистрации результатов.



1.1 Провеленне iicc.jeaoBannH (только для ручного/полуавтоматичсского метода)
1. Приготовление 1% с\епензии эритроцитов в MLB 2 (LISS) в соответствии со 
следующей схемой разведения: I мл 3% стандартных эритроцитов (Biotestcell) + 2 мл 
MLB 2. Суспензия эритроцитов, разведенная в MLB 2. может использоваться в течение 
одного дня.
Если используется эритроцитарный слой свежей крови, стабилизированной крови или 
сегмент пробирки, то для приготовления 1% суспензии эритроцитов необходимо 
использовать раствор Alsevers F LISS. Раствор Alsevers F LISS готовится из одной части 
раствора Alsevers F и двух частей MLB 2. Если используются собственные эритроциты 
для выявления или идентификации, то рекомендуется приготовление запасной 3% 
суспензии эритроцитов. Последний готовится в форме среды для приготовления 
суспензии, модифицированной из центрифугированного образца крови (например, 2 мин. 
на 1000 X g) или осадка эритроцитов с раствором Alsevers F. 13 соответствующих условиях 
хранения срок годности составляет I неделю: допускается ежедневное разведение с MLB2.

2. Наберите пипеткой 50 мкл сыворотки или плазмы/реагеитов для анализа (коитроли или 
Solidscreen 11 Anti-D (RHI) Blend) в лунки и добавьте 50 мкл иодготовленной суспензии 
реагента эритроцитов или донорских эритроцитов.
3. Сметайте в шейкере, закройте клейкой пленкой и инкубируйте при 37°С в течение 20 
минут.
4. Затем центрифугируйте при I 500 х g в течение 3-5 минут.
5. После центрифугирования промойте эритроциты фосфат-буферны.м стандаргиым 
изотоническим солевым раствором (PBS). Если после центрифугирования прошло более 7 
минут, то перед промыванием необ.ходи.мо повторное центрифугирование при 1500 х g в 
течение I минуты.
a) ручная методика: удалите супернатант из лунок. Внесите 250 мкл PBS в 
эритроцитарный осадок с помощью многоканальной пипетки. Центрифугируйте в течение 
I минуты со скоростью 1500 g и дважды промойте.
b) полуавтоматическая методика: промойте пятикратно с помощью промывной системы 
Bio-Rad в соответствии с инструкциями по применению.
6. Добавьте 100 мкл Anti-Human-Globiilin Solidscreen или Anti-Human-Globulin Solidscreen 
11-Donor. Ресусиеидируйте эритроциты путем перемешивания на высокой скорости (2-3 
минуты) в шейкере.
7. Убедитесь в том, что эритроциты ресуспеидировались во всех лунках. Если отмечается

агглютииат, то это означает положительную реакцию (также см. «Предупрея^цения и 
меры предосторожности»).

8. Центрифугируйте микропланшет (МТР) на скорости 35-40 х g в течение 3 минут.
9. Оценка реакций: Визуальное считывание твердофазного связывания с помощью 
зеркала для у странения параллакса или устройства для автоматического считывания.

образовавшийся клеточный слой = положительная реакция

плотный осадок эритроцитов = отрицательная реакция

Шка з̂а для интерпретации результатов «Solidscreen 11 Interpretation Chart»
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(предоставляется по запросу) может использоваться для визуального считывания 
результатов.
Ш кала для интерпретации результатов «Solidscreen II In te rp re ta tion  C hart» :

Solidscreen  II
Interpretationshitfe/lnterpretation Guide
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При необходимости отрицательные результаты можно подтвердить при помощи 
эритроцитов, покрытых IgG в полуавтоматическом режиме обработки:

Процедура тестирования контроля отрицательны х результатов тестирования

1. Внесите 25 мкл 1% суспензии эритроцитов, покрытых IgG, (для разведения 
используется стандартный изотонический солевой раствор) в каждую лунку с помощью 
многоканальной пипетки.
2. Ресуспендированные или седиментированные эритроциты помещаются в вибратор 
лабораторный (обработка на средней скорости).
3. Центрифугируйте на скорости 35-40 х g в течение 3 минут.
4. Интерпретация; В каждой лутзке должен образоваться клеточный слой (= 
положительная реакция), который указывает на то, что произошла реакция с Anti-Hiiman- 
Globulin Solidscreen II или Anti-Human-Globulin Solidscreen Il-Donor. В результате 
подтверждается отрицательный результат.
Если в лунке наблюдается один конгломерат седиментированных эритроцитов, то для 
этого образца следует повторить тестирование с реагентами Anti-Human-Globulin 
Solidscreen II или Anti-Human-Globulin Solidscreen Il-Donor.

Потенциальная причина ошибочного результата: Недостаточное количество промывки 
раствора нейтрализует Anti-Human-Globulin Solidscreen II или Anti-Human-Globulin 
Solidscreen II-Donor.



Т итрование антител
1. Для серий с последующими разведениями в соответствующие лунки добавляются 50 
мкл среды для титрования, не содержащей антител.
2. 50 мкл сыворотки, содержащей антитела, титруется в среде для титрования.
3. Затем тестирование проводится в соответствии с «Проведение исследования, А. 
Полуавтоматическая методика» инструкции по применению Solidscreen II Strip.

1.2 T A N C O  in fin ity
Необходимо соблюдать условия процедуры тестирования, указанные в руководстве 
пользователя полностью автоматизированного анализатора для определения групп крови 
I'ANGO infinity.
Схемы тестов из руководства пользователя TANGO infinity:
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Обозначения:
1. Протеин А лунка с покрытием -  лунка стрипа микропланщета Solidscreen II Strip
2. Реагент RBC - стандартные эритроциты (Biotestcell-P3 или Biotestcell-111)
3. Промывка -  промывка с помощью разведенного промывочного раствора Washing 

Solution Concentrate
4. Античеловеческий глобулин - Anti-Hiiman-GIobulin Solidscreen II или Anti-Human- 

Globnlin-Solidscreen II-Donor
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С рок годности (дополнительная инф ормация)

11олуавгоматический метод:

|МТР] может испольюваться до истечения установленного срока годности при хранении 
при температуре 2 - 8°С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим. После вскрытия индивидуальных упаковок 
(алюминиевых пакетов) [МТР] следует использовать в течение 24 часов. Частично 
использованные планшеты Solidscreen II Strip можно использовать в течение 24 часов при 
условии их хранения в сухом месте при комнатной температуре. После использования 
лунка микронлаишета не может быть использована повторно. Дата истечения срока 

Аодиости. напечатанная на этикетке, действительна для невскрытого алюминиевого пакета 
(срок годности составляет 24 месяца со дня производства). Ие используйте изделие, если 
алюминиевый пакет поврежден.

I)

Т ранснортирование
Изделие следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защищающей 
продукцию от внешних воздействий, на всех видах транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данното 
вида. Температурный режим: 2-8 °С.
Транспортирование должно осхщес'  ̂вляться в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с 
использованием термоиндикаторов или с помощью других средств, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.
При проведении погрузочно-разгрузочных работ н транспортировании следует строго 
выполнять требования манипуляционных знаков, нанесенных на \наковке и транспортной 
таре.
При несоблюдении условий транспортирования медицинское изделие не подлежит 
использованию.

Х ранение
Невскрытый пакет с изделием следует хранить при температуре от 2°С до 8 °С в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим до истечения срока годности, указанного на этикетке (24 месяца со 
дня производства).
После вскрытия на борту анализатора изделие может храниться при температуре 18-28°С 
не более 7 дней.
Только для ручного/полуавтоматического метода: после вскрытия пакета микропланшет 
следует хранить при комнатной температуре в сухом месте 24 часа.
При несоблюдении условий хранения медицинское изделие не подлежит использованию.

Ремонт и Техническое обслуж ивание
Пе применимо

У тилизация
Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями локального, 
регионального и национального законодательства.



Все части данного медицинского изделия для ин витро диагностики, образцы и 
материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении исследований, в том числе 
реагенты с истекшим сроком годности, следует утилизировать как потенциально 
эпидемиологически опасные отходы (класс Б).

Гарантии
Производитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия 
заявленным в эксплуатационной документации при условии применения изделия в 
соответствии с инструкцией и по назначению, предусмотренному производителем.
По всем вопросам, для получения технической консультации и поддержки следует 
обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, строение 5А.
Телефон: +7 (495) 721-14-04

Bio-Rad
Medical Diagnostics GmbH
Industriestr 1 
63303 Dreieich 
Germany- L E G A L I Z A T I

----------------------------------------------------  Jeremy Poropane
IHD Regulatory Affairs
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Нижеподписавшийся г-н МИХАТЛЬ ХАНК, нотариус, адрес места жительсгва: 
'Швейцария, Мур ген, насгояшим свидетельствует подлинносгь подписи г-на ДЖЕРЕМИ 
ПОРОПАНЕ, род. 19.10.1977, гражданина Франции, адрес .места жительства: СН-2206, Ле 
Женеве-Сюр-Кофран, ул. Л'Хори'зон, д. 32 С, личность которого нотариусом установлена.
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Российская Федерация
Город Москва
Пятого марта две тысячи девятнадцатого года
Я. Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика
Веселова Павла Дмитриевича.
Подпись.сделана в .моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N9 77/09-н/77-2019- c^(f 
Взыскано государственнщрц}ш.чины(по тарифу): 100 руб.
Уп.шчено за OKasaj^d^^ycj^Fnpa t̂i^o и технического характера: 200 руб.

П.А. Мартынова
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Директор направления "Клинические исследования" 
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