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Erytype S 

Торговая форма

[R E F] 806 115 10 планш етов Erytype S ABO

[R E F] 806 105 10 планш етов Микропланшеты (стрипованные) Erytype S
ABO+D для ABO- и Rh-типирования эритроцитов

[R E F] 806 107 10 планш етов Erytype S ABO+D single

[R E F] 806 110 10 планш етов  Микропланшеты (стрипованные) Erytype S ABD
Confirmation для ABO- и Rh-типирования эритроцитов

[R E F] 806 112 

[R E F] 806 155 

[R E F] 806 165 

[R E F] 806 180 

[R E F] 806 186 

[R E F ] 806 181

10 планш етов 

10 планш етов 

10 планш етов 

10 планш етов 

10 лланш етов 

10 планш етов

Erytype S ABD Confirmation !1 

Erytype S CDE+K 

Erytype S Rh(D)

Erytype S Rh+K reagent I 

Erytype S Rh+K reagent II

Микропланшеты (стрипованные) Erytype S Rh+K
для типирования эритроцитов по системе Rh и Kell

[R E F] 806 170 10 планш етов Микропланшеты (стрипованные) Erytype S Rh+K
single для типирования эритроцитов по системе Rh и Kell

[R E F] 806 150 

[R E F] 806 125

10 планш етов 

10 планш етов

Erytype S Rh-Pheno double 

Erytype S ABD+Rev. Ai, B, 0

(стрипованные) Erytype S[R E F] 806 127 10 планш етов Микропланшеты
ABD+Rev. Ai, В для ABO- и D-типирования эритроцитов

[М ТР ] М икропл анш ет/М и кропл анш еты  (одиночны е  стрипы )

[N C ] О трицательны й контроль

[P R E S ] Консервант: < 0 ,1  % NaNs

[IV D ] Р еагент тол ько  для прим енения  in v itro

Общее назначение

E rytype  -  готовы е для прим енения  м икропланш еты  [М ТР ] (од иночны е  стрипы ), покры ты е 
л и оф и л изирован ны м и  реагентам и. М икропл анш еты  содерж ат разл ичны е  конф игурации  тестов  и 
использую тся  для определения  группы  крови (по систем е  АВО, по характери стикам  сы воротки , по 
характери стикам  D антигена  систем ы  Rh, по антигенам  систем ы  Rh (С, с, Е, е), по характеристикам  
антигена  систем ы  К). E rytype S та кж е  м огут использоваться  для контроля  по систем е  ABD  
(наприм ер, нескол ьких  доноров). Х арактеристики  группы  крови по систем е АВО устан авливаю тся  с 
пом ощ ью  м онокл онал ьны х реагентов  анти -А  и анти-В . О ни подтверж д аю тся  путем  иссл едования  
характери стик сы воротки  с пом ощ ью  стандартны х ти пи рованны х эритроц итов  E ry typece ll-A |, -Аг, -В 
и -0. Группа  крови считается  подтверж денной , если проверены  характери стики  эритроц итов  и 
сы воротки .

Принцип теста

П ринципом  тестировани я  является  те ст  гем агглю тинации , которы й позвол яет вы явить  
со о тветствую щ и е  антигены  эритроцитов. А нти гены  эритроцитов  специ ф и чески  реа ги рую т с 
соответствую щ и м и  антител ам и на стенках л ун ок [М ТР]. П олож ительная  реакция проявляется  
агглю тинацией .

Б лагодаря  обработке  ф ерм ентом  б ром елином  ум еньш ается  отри цательн ы й  заряд  на 
поверхности  эритроцитов  и разры ваю тся  полипептидны е цепи, вы ступаю щ ие над поверхностью  их 
клеточной м ем браны . В результате  эритроциты  более тесно  прил егаю т д р у г к д ругу  и
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агглю ти нирую т в присутствии  соответствую щ и х антител . А нтитела, испол ьзуем ы е  в реагенте 
E rytype S, являю тся  м онокл ональны м и и адапти рованы  для оптим ал ьной  реакции  с эритроцитам и, 
об работанны м и ф ерм ентам и.

Каж ды й стрип м икропланш ета  E rytype  S им еет ш трих-код  на верхнем  крае, которы й м ож ет 
считы ваться  полностью  а втом атизи рованны м и  анал изаторам и  дл я  опред ел ен ия  группы  крови 
T A N G O  op tim o и T A N G O  in fin ity. На ниж нем  крае отпечатан  4 -значн ы й  код. П ервы е  д ве  циф ры  
обозначаю т код  изделия. Третья  и четвертая  циф ры  обозначаю т ном ер  стрипа  (01-12), Код 
изделия об означает определен ное  изделие E rytype S и он дуб л и руется  на рам ке  планш ета  
соответствую щ его  изделия.

Реагент

- [М ТР ] с лиоф и лизирован ны м и  реагентам и, готовы й для прим енения . О дин [М ТР ] состои т из 
12 стрипов с 8 лун кам и  в каждом . Т очны е  характери стики  реагентов  до  раскапы вания  перечисл ены  
в прилож енной  таблице . С пециф икация  антител: см. таблицу.

Erytype S ABO

М икропл анш еты  (стрипованны е) для А В О -типирования (1 [М ТР ] = 1 2  определений)

А: А нти -А  (Клон АООЗ)

В: А нти-В  (Клон В005)

С: А нти -А В  (Клон B S 63/B S 85)

D: [NC]

Е: E ry typece ll-A i 

F: E ry typece ll-A 2 

G: E ry typece ll-B  

Н: E rytypece ll-0

Для определения  групповой  принад леж ности  сы воротки  сл ед ует и спол ьзовать  E ry typece ll-A ,, 
-Аг, -В и -0. E rytypece ll оптим ал ьно  подходи т для использовани я  с  E rytype  S ABO.

Erytype S ABO+D

М икропл анш еты  (стрипованны е) дл я  ABO- и R h-типировани я  (1 м и кр о пл а н ш е т = 12 
определений)

А: А н ти -А  (Клон АООЗ)

В: А нти -В  (Клон В005)

С: А нти -D  (Клон B S226)

D: А нти -D  (Клон B S232)

Е: E ry typece ll-A i

F: E ry typece ll-A 2

G: E ry typece ll-B

Н: E rytypece ll-0

На м икропланш ете  E ry type  S ABO + D для R h-типировани я  использую тся  д ва  разл ичны х 
реагента. О ба м онокл ональны х антитела ти па  1дМ не позволяю т вы явить  антиген  категории  d ' '̂. 
◄ Группа крови по систем е  АВО подтверж д ается  ти пи р о ва ни е м  сы воротки . Д ля  определения  
групповой  принад леж ности  сы воротки  след ует и спол ьзовать  E ry typ e ce ll-A i, -Аг, -В  и 0. E rytypece ll 
оптим ал ьно  подходи т для использования  с E rytype АВО + D.

Erytype S ABO+D single

М икропл анш еты  (стрипованны е) для АВО- и R h-типировани я  (1 [М ТР ] = 12 определений)

А: А нти -А  (Клон АООЗ)

В: А нти -В  (Клон В005)

С: А нти -А В  (Клон B S 63/B S 85)

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
industnestr 1, D-63303 Dreieich. Германия 
Тел. M 9-6103-3130-0. Факс. ^49-6103-3130-724 
WWW bio-rad com. techsupport bmd@Dio-rad.com
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D: А нти -D  (Клон 3S 232)

E: [NC ]

F: E ry typece ll-A ,

G: E ry typece ll-B  

H: E rytypece ll-0

Д ля определения  групповой принад леж ности  сы воротки  след ует использовать  E rytypece ll-A i, 
-А г, -В  и 0.

E ry typece ll оптим ал ьно  подходи т для использования  с E rytype ABO + D.

Erytype S ABD Confirmation

М икропл анш еты  (стрипованны е) для ABO- и R h-типирования  (1 м икропланш ет=  24 
определения)

А: А нти -А  (Клон АООЗ)

В: А нти -В  (Клон В005)

С: А нти -D  (Клон B S226)

D: [NC]

Е: А нти -А  (Клон АООЗ)

F: А нти-В  (Клон В005)

G: А нти -D  (Клон B S226)

Н: [NC ]

Erytype S ABD Confirmation II

М и кропл анш еты  (стрипованны е) для АВО- и R h-типирования  (1 [М ТР ] = 24 определения)

А: А нти -А  (Клон С 9/1)

В; А нти-В  (Клон В4/1)

С: А нти-D  (Клон B S232)

D: [NC ]

Е: А нти -А  (Клон С 9/1)

F: А нти -В  (Клон В4/1)

G; А нти -D  (Клон B S232)

Н: [NC ]

П одтверж даю щ ий реагент E rytype S A B D  C on firm a tion  II используется  для двой ного  
определения  антигенов А ,В  и D в систем ах T A N G O  op tim o и T A N G O  infin ity,

Erytype S CDE+K

М икропл анш еты  (стрипованны е) для C D E - и Ke ll-типирования  (1 [М ТР ] = 24 определения)

А: А нти -C D E  (Клоны  Р 3х25513 G 8 /P 3x61 /P 3x234)

В: А н ти -К  (Клон M S56)

С: А н ти -К  (Клон 601)

D: [NC]

Е: А нти-C D E  (Клоны  Р 3х25513 G 8 /P 3x61 /P 3x234)

F: А н ти -К  (Клон M S56)

G: А н ти -К  (Клон 601)

Н: [NC]

Erytype S C D E +K  сод ерж и т два  разл ичны х реагента для определения  антигена  Kell.

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
industnestr 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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Erytype S Rh (D)

М икропл анш еты  (стрипованны е) для R h- и C D E -типировани я  (1 [М ТР ] = 24 определения)

А: А нти-D  (Клон B S226)

В: А нти -D (Клон B S232)

С: А нти -C D E  (Клоны  Р 3х25513 G 8 /P 3x61 /P 3x234 )

D: [NC]

Е: А нти -D  (Клон B S226)

F: А нти -D  (Клон B S232)

• G: A n ti-C D E  (Клоны  Р 3х25513 G 8 /P 3x61 /P 3x234)

Н: [NC]

Erytype S Rh (D) сод ерж и т два  разл ичны х реа гента  дл я  определения  ха рактери стик R h- 
антигена  D типа . О ба м онокл онал ьны х антител а  ти па  1дМ не п озвол яю т вы явить  антиген  категории

Erytype S Rh+K reagent I

М и кропланш еты  (стрипованны е) для R h-суб ти пи рования  и Ке11-типирования (1 [М ТР ] = 12 
определений)

А: А нти -D  (Клон B S226)

В: А нти-С  (Клоны  M S 24 /P 3x25513  G8)

С: А нти -с  (Клон M S33)

D: А нти-Е  (Клон 906)

Е: А нти-е  (Клоны  M S 16 /M S 21 /M S 63)

F: А нти-С “  (Клон M S 110)

G: А н ти -К  (Клон M S56)

Н: [NC]

E rytype S R h+K reagen t I и E rytype S R h+K  reagen t II сод ерж ат д ва  р азл ичн ы х реагента  для 
R h-суб типирования , вклю чая и определен ие  антигена  К.

Erytype S Rh+K reagent II

М икропл анш еты  (стрипованны е) для R h-суб ти пи рования  и Ке11-типирования (1 [М ТР ] = 12 
определений)

А: пустой

В: А н ти -с  (Клон M S 273)

С: А нти -с  (Клон M S35)

D; А нти-Е  (Клон M S 260 /M S 12)

Е: А нти -е  (Клоны  M S 62/M S 69)

F: А н т и -с "  (Клон P 3P 276R 3)

G: А н ти -К  (Клон 601)

Н: [NC]

Erytype S R h+K reagent I и E rytype  S R h+K  reagen t II сод ерж ат два  разл и чн ы х  реагента  для 
R h-суб типирования , вклю чая и определен ие  антигена  К. E ry type  S R h+K  reagent II одобрен для 
прим енения  с анал изаторам и  T A N G O  op tim o  и T A N G O  in fin ity.

Erytype S Rh+K

М икропл анш еты  (стрипованны е) для ти пи рования  по систем ам  Rh и Kell (1 м икропл ан ш ет = 
12 определений)

А: А нти-D  (Клон B S226)

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industnestr 1 D-63303 Dreieich. Германия 
Тел. ^49-6103-3130-0 Факс +49-61О З-ЗШ -724 
WWW bio-rad com. 1есЛзирро<1 bmd@bio-rad com
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В: А нти-С  (Клоны  M S 24 /P 3x25513  G8)

С: А нти -с  (Клон M S33)

D: А нти -Е  (Клон 906)

Е: А нти -е  (Клоны  M S16/I\/IS21/M S63)

F: А н ти -К  (Клон 601)

G: А н ти -К  (Клон M S56)

Н: [NC ]

E rytype  S R h+K сод ерж и т два  разл ичны х реагента  дл я  определения  антигена  Kell.

Erytype S Rh+K single

М икропл анш еты  (стрипованны е) для ти пи рования  по систем ам  Rh и Kell (1 м икропланш ет 
12 определений)

А: Анти-О  (Клон B S226)

В: А нти -D  (Клон B S232)

С: А н т и -с  (Клоны  M S 24 /P 3 x2 5 5 1 3 G8)

D: А нти -с  (Клон M S33)

Е: А нти-Е  (Клон 906)

F: А нти -е  (Клоны  M S 16 /M S 21 /M S 63)

G: А нти- С *  (Клон M S 1 10)

Н: А нти  -К  (Клон M S56)

Erytype S Rh-Pheno double

М и кропл анш еты  (стрипованны е) для R h-суб ти пи рования  (1 [М ТР ] = 12 определений) 

Reagent I

А: А нти-С  (Клоны  M S 24/P 3X 25513 G8)

В: А нти -с  (Клон M S33)

С: А нти-Е  (Клон 906)

D: А нти -е  (Клон M S 16 /M S 21 /M S 63)

Reagent II

Е: А нти-С  (Клон M S 273)

F: А нти -с  (Клон M S35)

G: А нти-Е  (Клоны  M S 260/M S 12)

Н: А нти -е  (Клон M S 62/M S 69)

E rytype  S R h-P heno сод ерж и т д ва  разл ичны х реагента  для определения  R h-антигена. 

Erytype S ABD+Rev.Ai, В, 0

М икропл анш еты  (стрипованны е) дл я  АВО- и D -типирования  (1 [М ТР ] = 12 определений)

А: А нти -А  (Клон АООЗ)

В: А нти -В  (Клон В005)

С: А нти -D  (Клон B S226)

D: А нти -D  (Клон B S232)

Е: [NC]

F: E ry typece ll-A i 

G: E ry typece ll-B

BiO'Rad Medical Diagnostics GmbH
industnestr 1, D-63303 Dreieich. Германия 
Тел. ^-49-6103-3130-0. Факс +49-6103-3130-724 
WWW bio-rad com. techsupport bmd@bio-racl com

0197



анш ет =

Н: E rytypece ll-0

E rytype  S A B D + R e v .A ,, В, О сод ерж и т два  разл ичны х реагента  для определения  Rh- 
характеристик. О ба м онокл ональны х антитела типа  1дМ не п озвол яю т вы явить  антиген  категории 

Д л я  определения  групповой  принад леж ности  сы воротки  сл ед ует и спол ьзовать  E ry typ e ce ll-A ,. - 
В и 0. E ry typece ll оптим ал ьно  подходи т для использования  с E rytype  S A B D + R e v .A i, В, 0

Erytype S ABD+Rev. Ai, В

М икропл анш еты  (стрипованны е) для ABO- и D-типирования  (1 м икропл ан ш ет = 12 
определений)

А: А нти -А  (Клон АООЗ)

•Г В: А нти-В  (Клон В005)

С: А нти -А В  (Клон B S 63/B S 85)

D; А нти -D  (Клон B S226)

Е: А нти-D  (Клон B S232)

F: [NC]

G: E ry typece ll-A i

Н: E ry typece ll-B

E rytype S A B D + R e v .A ,, В содерж и т два  разл ичны х реагента  для  определения  Rh- 
характеристик. О ба м онокл ональны х антител а  ти па  1дМ не позволяю т вы явить  антиген  категории  
d '^. Д л я  определения  групповой  принад леж ности  сы воротки  след ует и спол ьзовать  E ry typece ll-A , и 
-В. E ry typece ll оптим ал ьно  подходи т для использовани я  с E rytype  S A B D + R e v .A ,, В.

Спецификация антител

Антитела Клон(ы) Классы
иммуноглобулинов

А нти -А  (м ы ш ины й) АООЗ 1дМ

А н ти -А  (м ы ш ины й) С9/1 |дМ

А нти-В  (м ы ш ины й) В005 1дМ

А нти-В  (м ы ш ины й) В4/1 |дМ

А нти -А В  (м ы ш ины й) B S 63/B S 85 1дМ / 1дМ

А нти -D  (человеческий) BS226 1дМ

А нти -D  (человеческий) BS232 1дМ

А нти -C D E  (человеческий) РЗХ25513 G 8/P 3x61 /P 3x234 I g M / I g M / I g M

А нти-С  (человеческий) M S 24/P 3X 25513 G8 IgM / IgM

А нти -С  (человеческий) M S 273 IgM

А нти -с  (человеческий) M S35 IgM

Анти-С (человеческий) M S33 IgM

А нти -Е  (человеческий) 906 IgM

А нти-Е  (человеческий) M S 260/M S 12 IgM / IgM

А нти -е  (человеческий) M S 16 /M S 21 /M S 63 IgM / IgM / IgM

А нти -е  (человеческий) M S 62/M S 69 IgM / IgM

Анти-С ™ (человеческий) M S110 IgM

А нти-С ™ (человеческий) P 3P 276R 3 IgM

А н ти -К  (человеческий) M S56 IgM

А н ти -К  (человеческий) 601 IgG

Дополнительные расходные материалы, не входящие в поставку

•  Р аствор B rom elin  E rytype  ready fo r use для ф ерм ентативной  обработки  эритроцитов .
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1 0 x 5 0  мл [R E F] 806 220)

• С танд артны е  эритроциты  E ry typ e ce ll-A i, -Аг, -В, -0 для об ратного  типирования  в 
наборе, 4 X 10 мл ([R E F] 816 006)

•  П илетки (объем  калли 40 -50  мкл)

• С теклянны е  пробирки  (наприм ер, B io -R ad [R E F] 830 506)

•  Ш ейкер (наприм ер, B io -R ad [R E F] 845 225)

• Ц ентриф уга  для [М ТР ] (наприм ер, B io-R ad [R E F] 845 050)

• Зеркало  для считы вания  (наприм ер, B io-R ad [R E F] 845 310)

•  Ф отом етр  для колори м етрической  оценки  и оценки  а гглю тинации на [М ТР ]

(наприм ер, счи ты ваю щ ее устрой ство  B io-R ad R eader 2001/1 (540 нм), [М ТР ] 841 010)

•  T A N G O  op tim o ([REF] 848 900 010), анал изатор  автом атический
им м ун огем атол огический  T A N G O  infin ity, с принад леж ностям и  ([R E F] 850 000 010)

• Р1абор контрольны х м атериалов C ontro l S et QC для им м ун огем атопо ги ческих  
исследований , 4 х 5 мл ([R E F] 816 034)

Образец

О предел ение  группы  крови м ож ет производ иться  со свеж ей кровью  (не в анализаторах 
T A N G O  op tim o  и T A N G O  in fin ity ) или с эритроцитам и, суспенди рованны м и  в стаб ил изирую щ ем  
растворе.

С успен зию  след ует приготовить  из эритроц итарной  массы  с м иним альны м  возм ож ны м  
содерж ан ием  сы воротки  или плазмы , поскольку  вы сокое  содерж ание  сы воротки  или плазмы  
сни ж ает акти вность  бром елина  и привод и т к осл аб л ен ию  реакти вны х свойств  реагента . О бразцы  с 
гем олизом  и эритроциты , покры ты е  IgG, м огут искаж ать результаты  тестирования.

В зятие  образцов крови осущ ествляется  посредством  стандартны х процедур  взятия образца
крови.

Проведение исследования

1 П еред  использовани ем  м икроплан ш ет E rytype S, сы воротка /пл азм а , стандартны е  
ти пи рованны е  эритроциты  и суспензия  эритроц итов  д ол ж ны  д ости гн уть  ком натной  тем пературой .

2. С успендируй те  эритроциты  для определения  антигенов до  1% с пом ощ ью  готовой для 
прим енения  суспензи и  бром елина . С успензию  эритроц итов  след ует использовать  в течение  1 часа  
после приготовления.

3. В нести  суспензи ю  эритроцитов  образца, плазм ы /сы воротки  образца, а такж е 
стандартны е  ти пи р о ва нны е  эритроциты  по схеме, указанной  ниже:

Erytype S ABO, Erytype S ABO+D

•  Д об авьте  одну каплю  образца  сы воротки  или плазм ы  в лун ки  Е -  FI соответствую щ его

I

Стрипа

•  Д об авьте  1 каплю  E ry typece ll-A i, -Аг, -В  и - 0  в каж дую  лун ку  Е -  FI.

•  П ом естите  по 1 капле суспензии эритроц итов  в л унки  А  -  D.

Erytype S ABO+D single

•  Д о б а вьте  одну каплю  образца  сы воротки  или плазм ы  в лунки F -  FI соответствую щ его  
стрипа

• Д об авьте  1 каплю  E ry typece ll-A i, -Аг, -В  и - 0  в каждую  лун ку  F -  Н.

•  П ом естите  по 1 капле суспензи и  эритроцитов  в лунки  А  -  Е.

Erytype S ABD Confirmation, Erytype S CDE+K, Erytype S Rh (D)

•  П ом естите  no 1 капле суспензии  эритроцитов  в лун ки  А  -  D или Е -  FI 
со о тветствую щ его  стрипа.
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E ry ty p e  S R h + K  re a g e n t I, E ry ty p e  S R h+K , E ry ty p e  S R h + K  s in g le ,

E ry ty p e  S R h -P h e n o  d o u b le

• П ом естите  no 1 капле суспензии  эритроц итов  в л унки  А  -  Н соответствую щ его  стрипа. 

E ry ty p e  S A B D + R e v .A i, В, О

• Д об авьте  одну каплю  образца  сы воротки  или плазм ы  в лун ки  F -  Н соответствую щ его
стрипа

• Д об авьте  1 каплю  E ry typece ll-A ,, -Аг, -В  и -О  в каж дую  л ун ку  F -  Н.

•  П ом естите  по 1 капле суспензии  эритроц итов  в л унки  А  -  Е.

'  Erytype S ABD+Rev.Ai, В

•  Д об авьте  одну каплю  образца  сы воротки  или плазм ы  в лун ки  G и Н со ответствую щ его  
стрипа

•  Д об авьте  1 каплю  E ry typ e ce ll-A i, -Аг, -В  и -О  в лун ки  G и Н.

•  П ом естите  по 1 капле суспензии  эритроц итов  в л унки  А  -  F.

4 В стряхивайте  планш ет на м аксим ал ьной  скорости  в ш ейкере  в тече ни е  2 м инут до  
полного  растворения  реагентов.

5. И нкубируйте  пл анш ет в течение  10 м инут при ком натной  тем пературе .

6. Ц ентриф уги руйте  пл анш ет в течение  1 м инуты  со скоростью  80 х д.

7 В стряхните  планш ет перед  считы ванием

Erytype S с обратной реакцией (Erytype S ABO, Erytype S ABO+D, Erytype S ABO+D single, 
Erytype S ABD+Rev.Ai, B, 0, Erytype S ABD+Rev.Ai, B)

•  В стряхивайте  планш ет в два  этапа  перед  считы ванием :

•  В начале встряхивайте  в течение  1 секунды  с м аксим ал ьной  скоростью , затем  3-5 
м инут со средней скоростью  до полного  ресуспенди рования  отри ц а те л ьн о го  контроля

Erytype S без обратной реакции (Erytype S ABD Confirmation, ◄;

Erytype S CDE+K, Erytype S Rh(D), Erytype S Rh+K reagent I,

Erytype S Rh+K, Erytype S Rh+K single, Erytype S Rh-Pheno double,

Erytype S Rh-Pheno single)

•  П еред  счи ты вани ем  осторож но  встряхивайте  при средней  скорости  в те че н и е  3-5 
м инут до  полного  ресуспенди рования  отри цател ьн ого  ко н трол я /отри ц ател ьн ой  реакции.

8. Д ля  ц ентрац ии  а гглю ти ната  встряхивайте  в тече ни е  прим ерно  1 м инуты  на 
м иним альной  скорости .

9. П роведите  считы вание  реакции с пом ощ ью  зеркал а  для считы вания , занесите  
результаты  в таблицу, или прочтите  с пом ощ ью  ф отом етра . Р езультаты  д ей ствител ьн ы  в том  
случае, если все отри цательн ы е  контроли и эритроц иты  0 в сы воротке  д е м о н стр и р ую т 
отри цательн ую  реакцию .

TANGO optimo и TANGO infinity Т есты  с E rytype  S в полностью  автом атизи рованны х  
анал изаторах дл я  определения  группы  крови T A N G O  op tim o и T A N G O  in fin ity  д ол ж ны  проводиться  
в соответствии  с руководствам и пользователя  T A N G O  op tim o и T A N G O  infin ity.

Интерпретация результатов

О ценка  силы  реакции проводится  со гл асно  техн ическом у  р уководству  (3):

Сила реакции Агглютинация
4+ Е дины й агглю тинат.

3+ Н есколько  крупны х а гглю тинатов .

2+ А ггл ю тин аты  средн его  разм ера, чисты й фон.

1 + М елкие  агглю тинаты , м утны й ф он
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-Г/- С лабо визуализирую щ иеся  а гглю тинаты , м утны й ф он

- О тсутствие  а гглю тинации

Срок годности

Полуавтоматический метод:

Р еагенты  [М ТР ] сохраняю т стаб ил ьность  до истечения сроков годности , указанны х на 
ин диви дуал ьны х этикетках в усл ови ях хранения  при тем пературе  2 -8 “С. П осле вскрытия 
индиви дуал ьной  упаковки  (ал ю м иниевого  пакета) [М ТР ] необходим о  использовать  в тече ни е  24 
часов. Не полностью  использованны е  планш еты  необ ходи м о  использовать  в течение  24 часов  при 
услови и  их хранения  в сухом  месте при ком натной  тем пературе . Д ата  окончания  срока годности, 
напечатанная  на этикетке, дей ствительн а  для невскры того , неповреж денного  алю м иниевого 
пакета. Не используйте  изделие, если алю м и ниевы й пакет повреж ден.

TANGO optimo и TANGO infinity:

П ри использовани и  изделия с T A N G O  op tim o или T A N G O  in fin ity см. соответствую щ ее 
руководство  пользователя .

Предупреждения и меры предосторожности

Все м атериалы  чел овеческо го  происхож дения , используем ы е для производ ства  изделия, 
бы ли проверены  м етодикам и, од об ренны м и FDA, на поверхностны й антиген  вируса гепатита  В 
(H B sA g), антител а  к вирусу гепатита  С (H C V ) и антител а  к В И Ч -1 /В И Ч -2 , все реакции  были 
отри цательн ы м и . Тем  не менее, все м атериалы  чел овеческого  происхож дения  рассм атриваю тся  
как потенц иал ьно  инф и ци рованны е  гепатитом . ВИЧ, или другим и ин ф екц ионны м и заболеваниям и. 
Р еком ендованы  соответствую щ и е  меры  предосторож ности .

Б ы чий альбум ин, используем ы й для производ ства  д ан ного  реагента, поставляется  из 
источников  с отсутствием  губчатой  энц еф ал опатии  скота.

С планш етам и  E rytype  S сл ед ует обращ аться  как с потенц иал ьно  ин ф ицированны м и 
м атериалам и с соб лю дением  соответствую щ и х мер б езопасности . И нф орм ация по утилизации  
и спол ьзованн ого  [М ТР ] содерж ится  в паспорте  б езопасности . Р еком ендуется  периодический  
внутренний  контроль.

Все м етодики  дол ж ны  вы полняться  в соответствии  с инструкц иям и производителя. 
О тветствен ность  за  лю б ое  откл онени е  от этих инструкций  полностью  л еж и т на пользователе.

Примечания к тесту

Если треб уется  повторное  счи ты вани е  E rytype S, то  планш ет м ож но закры ть (наприм ер, 
пленкой ) и хранить  д о  2 часов  при ком натной  тем пературе . П ри повторном  счи ты вани и  планш ет 
сл ед ует центри ф угировать  и встряхивать  в соответствии  с инструкциям и раздела «проведение 
иссл едования» , пункты  6, 7 и 8. Не полностью  использованны е  планш еты  необ ходи м о  
и спол ьзовать  в тече ни е  24 часов. П осле этого  планш еты  след ует хранить  при ком натной  
те м п е р а тур е  в сухом  месте.

Характеристики и ограничения метода

Э ритроциты  категории не вы являю тся  с пом ощ ью  анти-О  реагентов  (Клоны  B S226 и 
BS232). В случае  эритроц итов  категории  а такж е  очень слабой  экспрессии  антигена  D (слабы й 
антиген  D или частичны й антиген  D с очень м аленьким  числом  рецепторов) м ож ет наблю даться  
очень слабая или отрицательная  реакция  с обоим и а н ти -D реагентам и. Все образцы  с 
отри цательной  реакцией  на а нти -D м ож но протести ровать  на наличие слабого  антигена  D в 
непрям ом  анти гл обул иновом  тесте . П олож ительны й резул ьтат в анти гл обул иновом  тесте  м ож ет 
б ы ть об условлен  слабой или частичной  экспрессией  антигена  D и, в случае  необходим ости , его 
м ож но анал изи ровать  с пом ощ ью  специ альн ой  панели анти-D  или отправить  в контрольную  
л аб оратори ю . П одобны е образцы  необходим о  классиф ицировать  как Rh (D) пол ож ительны е  
дон оры  и Rh (D) отри цательны е  реципиенты . А нти-С  клон P 3x25513G 8 д е м о н стр и р уе т сил ьную  
пол ож ительную  реакцию  в случае, если локусы  С и Е (R z) располож ены  на одной хром осом е . Он 
характеризуется  слаб о -полож и тельной  реакц ией  на характеристики  Cw  и Сх. А нти-С  клон M S24 
дем о н стр и р уе т слабую  полож ительн ую  реакцию , вплоть до отрицательной, в случае, если локусы  
С и Е (Rz) располож ены  на одной хром осом е. Он характеризуется  вы раж енной  полож ительной  
реакцией на характери стики  C w  и Сх.

А нтигенны е  свойства  систем ы  Kell м огут ослабляться  в случае  наличия  вариантов
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антигенов, которы е встречаю тся  очень редко, наприм ер, при синдром е  М аклеода. С индром  
М аклеода сопровож дается  ф енотипом  М аклеода, поэтом у антигены  Kell экспрессирую тся  
незначительно , а Km (K E L20) и К х  отсутствую т^.

Р еагент м онокл онального  анти -К  601, используем ы й для определения  анти ген ов  систем ы  
Kell, об л ад ает слабо полож ительн ой  реакц ией  по сравнению  с реагентом  м онокл онал ьны м  анти-К  
клона M S56. Р еагент а н ти -К  601 используется  то л ько  для д вой ного  ти пи р о ва н и я  по ти пу  Kell в 
ком бинации  с реагентом  анти -К  (клон M S56).

Кровь Е”  д е м о н стр и р уе т отри цательн ую  реакц ию  на м и кропл ан ш етах  E rytype  S с 
м онокл ональны м  антител ом  анти-Е  (Клон 906).

R h32 пол ож ительны е  эритроциты  (C )D (e) и С* эритроциты  (C )C ’'D (e ) характери зую тся  слабой 
-экспрессией С- и е- антигенов и де м о н стр и р ую т сл аб опол ож ител ьн ую  или отри цательн ую  реакцию  
с реагентам и анти-С  и анти-е.

Кром е того , варианты  антигена  е м огут бы ть ослаб лены  или р е а ги ровать  отри цательн о  с 
м онокл ональны м и  анти-е  антител ам и (M 316 /I\/I321 /M S 63) и (M S 62 /M S 69). И звестно, что  клон 
M S 62 /M S 69  реагирует отри цательн о  с очень редким  вариантом  антигена  е P 221R . О чень слабая 
экспрессия  Ах, в особенности , в ком бинации  с АхБ, не всегда  вы является  при пом ощ и клона АООЗ.

Э ритроциты  Ах-типа м огут д авать  слаб опол ож ител ьн ую  или о три цател ьн ую  реакц ию  с анти- 
А  клоном  С 9 /1 .

E rytype  3  A B D  C on firm a tion  II и E ry type  S R h+K  reagen t II м о гут о б рабаты ваться  то л ько  в 
полностью  а втом атизи рованны х  анал изаторах дл я  определения  группы  крови T A N G O  op tim o  и 
T A N G O  infin ity.

В лунках, содерж ащ их а н ти -К  клон 601, м о гут об разовы ваться  вклю чения  воздуха . Эти 
вклю чения  им ею т неровную  ф орм у и поэтом у ле гко  определяю тся  при увеличении . В клю чения  
возд уха  не оказы ваю т влияния на реакти вность  реагента.
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Г1риложение к инструкции ио примснеиик) мсдииннского изделия для диагностики 
in vitro для обращения на территории Российской Федерации

Наименование медицииско1 о изделия для диагностики in vitro
« М и к р о п л а н ш е т ы  ( с т р и п о в а н н ы е )  E r y t y p e  S  R h + K  s i n g l e  д л я  т и и и р о в а н и я  э р и г р о ц и г о в  по  

с и с т е м е  R h  и  K e l l ,  1 0  ш т . / 1  у п . »

И з д е л и я ,  к о т о р ы е  
и с п о л ь з у ю т с я  в  
с о ч е т а н и и  с  
м е д и ц и н с к и м  
и з д е л и е м

-  Р а с т в о р  B r o m e l i n  E r y t y p e  r e a d y  f o r  u s e  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  
о б р а б о т к и  э р и т р о ц и т о в .  1 0  х  5 0  м л / 1 у и .  [ R E F ]  8 0 6  2 2 0 )
-  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  и м м у н о г е м а т о л о г и ч е с к и й  T A N G O  
i n l n i i t y .  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  ( [ R E F J  8 5 0  0 0 0  0 1 0 )

Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  C o n t r o l  S e t  Q C  д л я  
и м м у и о г е м а т о л о 1и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й .  4 x 5  м л / 1  у п .  ( [ R E F ]  
8 1 6  0 3 4 )

Т о л ь к о  д л я  р у ч н о г о / п о л у а в т о . м а т и ч е с к о г о  м е т о д а :
-  П и п е т к и  ( о б ъ е м  к а п л и  4 0 - 5 0  м к л )
-  С т е к л я н н ы е  п р о б и р к и
-  Ш е й к е р
- Ц е н т р и ф у  г а  д л я  м и к р о п л а н ш е т о в
-  З е р к а л о  д л я  с ч и т ы в а н и я
-  Ф о т о м е т р  д л я  к о л о р и м е т р и ч е с к о й  о ц е н к и  и  о ц е н к и  а г г л ю т и н а ц и и  н а
м и к р о п л а н ш е т а х _ _ _ _

Назначение
М и к р о п л а н ш е т ы  ( с т р и п о в а н н ы е )  E r y t y p e  S  R h + K  s i n g l e  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  т и п и р о в а н и я  
э р и т р о ц и т о в  п о  с и с т е м е  R h  и  K e l l .  Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .

Показания
М и к р о и л а и ш е т ы  ( с т р и п о в а н н ы е )  F T y t y p e  S  R h + K  s i n g l e  д л я  т и п и р о в а н и я  э р и т р о ц и т о в  п о  
с и с т е м е  R h  и  K e l l .  1 0  ш т .  /1  у п .  п о к а з а н ы  д л я  п р о в е д е н и я  и м м у н о г е м а т о л о г и ч е с к и х  
а н а л и з о в .

Противопоказания
М и к р о и л а и ш е т ы  ( с т р и п о в а н н ы е )  E r y t y p e  S  R h + K  s i n g l e  д л я  т и п и р о в а н и я  э р и т р о ц и т о в  п о  
с и с т е м е  R h  и  K e l l ,  1 0  ш т . , И  у п .  н е  и м е ю т  п р о т и в о п о к а з а н и й .

Вид анализа

К а ч е с т в е н н ы й  («Микропланшеты (стршговапщле) Eniype S Rh  ̂К single для тштроваиия 
эритроцитов по систе ме Rh и Kell. 10 lum. l уп» предисаначе?1ы д.ш качественных 
исследований аиалитов.)

Физические свойства
в н е ш н и й  в и д Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е  р е а г е н т ы  

( б е с ц в е т н ы е  в  л у н к а х  С - Н ,  
з е л е н о в а т ы е  в  л у п к а х  А - В ) .  
п о к р ы в а ю щ и е  л у н к и  п р о з р а ч н ы х
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ГИВНОЙ

A N G O

д л я  
[ R E F ]

с т р и п о в  м и к р о п л а н щ е т а  и з  б е л о г о  
п л а с т и к а

з а п а х б е з  з а п а х а
р а с т в о р и м о с т ь Л и о ф и л и з а т  р а с т в о р я е т с я  в  э т а н о л е
р а с т в о р и м о с т ь  в  в о д е Л и о ф и л и з а т  р а с т в о р и м ы й

Размеры
Элемент Г абаритны й размер (ДхШхВ)
С т р и п н е  б о л е е  8 1 . 5  х  8 . 9  х  1 1 . 7  м м
. К а р к а с  д е р ж а т е л я  м и к р о п л а н ш е т а н е  б о л е е  1 2 7 . 8  х  8 5 . 6  х  1 4 . 2  м м
К а р к а с - д е р ж а т е л я  с  п о м е щ е н н ы м и  в  н е г о  
с т р и и а м и

н е  б о л е е  1 2 7 . 8  х  8 5 . 6  х  1 4 . 3 2  м м

П е р в и ч н а я  у п а к о в к а н е  б о л е е  1 7 5  х  1 0 0  х  1 5  м м
В т о р и ч н а я  у п а к о в к а н е  б о л е е  2 1 2  х  1 7 2  х  9 0  м м

f н а

1 ; 1

Основные свойства

Диагностическая чувствительность и специфичность

Д л я  р е а г е н т о в  с  а н т и т е л а м и  А н т и - Р  ( к л о н  B S 2 2 6 ) .  А н т и - С  ( к л о н ы  M S 2 4 / P 3 x 2 5 5 1 3  G 8 )  и  
А н т и - К  ( к л о н  M S 5 6 ) :
П р о ц е н т  с о о т в е т с т в и я  п о л о ж и т е л ь н ы х  и  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и  о б щ и й  п р о ц е н т  
с о о т в е т с т в и я  в  с р а в н е н и и  с  з а р е г и с т р и р о в а н н ы м  и з д е л и е м / м е т о д о м  п р е в ы с и л  к р и т е р и й  
с о о т в е т с т в и я  9 9 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  9 5 % .

Д л я  р е а г е н т а  с  а н т и т е л а м и  А н т и - Р  ( к л о н  B S 2 3 2 ) :
П р о ц е н т  с о в п а д е н и й  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и  о б щ и й  п р о ц е н т  с о в п а д е н и й ,  
п о л у ч е н н ы х  в  о т н о ш е н и и  р е а г е н т а  д л я  о п р е д е л е н и я  г р у п п ы  к р о в и  А н т и - D  ( B S 2 3 2 ) ,  
п р е в ы с и л  к р и т е р и й  с о о т в е т с т в и я  9 9 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а , л о м  9 5 % .

П р о ц е н т  с о в п а д е н и я  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в ,  п о л у ч е н н ы х  в  о т н о ш е н и и  р е а г е н т а  
А и т и - D  ( B S 2 3 2 )  н е  д о с т и г  к р и т е р и я  в  9 9 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  9 5 % .  
П р и ч и н а  с л е д у ю ш а я :  р е з у л ь т а т ы  м о л е к у л я р н о г о  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц а  п а ц и е н т а  б ы л и  D -  
о т р и ц а т е л ь н ы м и .  П а ц и е н т  п о л у ч и л  д в е  п о р ц и и  э р и т р о ц и т о в  с  п о л о ж и т е л ь н ы м  р е з у с -  
ф а к т о р о м  п е р е д  т е м .  к а к  о б р а з е ц  к р о в и  б ы л  в з я т  д л я  к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й .  А н а л и з а т о р  
T A N G O  i n f i n i t y  о б н а р у ж и л  н е з н а ч и т е л ь н у ю  п о п у л я ц и ю  э р и т р о ц и т о в  д о н о р а  с  
п о л о ж и т е л ь н ы м  р е з у с - ф а к т о р о м  в  к р о в е н о с н о й  с и с т е м е  п а ц и е н т а .

Д л я  р е а г е н т а  с  а н т и т е л а м и  А н т и - с  ( к л о н  M S 3 3 ) :
П р о ц е н т  с о в п а д е н и й  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и  о б щ и й  п р о ц е н т  с о в п а д е н и й  п р е в ы с и л  
к р и т е р и й  с о о т в е т с т в и я  9 9 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  9 5 % .  П р о ц е н т  
с о о т в е т с т в и я  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е  д о с т и г  9 9 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  
и н т е р в а л о м  9 5 %  и з - з а  н е б о л ь щ о г о  ч и с л а  о б р а з ц о в  и  в ы с о к о й  ч а с т о т ы  в с т р е ч а е м о с т и  
а н т и г е н а  с  ( 8 0 %  -  е в р о п е й ц ы ,  9 6 %  -  н е г р ы  и  4 7 %  -  а з и а т ы ) .

Д л я  р е а г е н т о в  с  а н т и т е л а м и  А н т и - е  ( к л о н ы  M S I 6 / M S 2 I / M S 6 3 ) :



Г Г р о ц е н т  с о в п а д е н и й  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и  о б щ и й  п р о ц е н т  с о в п а д е н и й ,  
п о л у ч е н н ы х  в  о т н о ш е н и и  р е а г е н з а  д л я  о п р е д е л е н и я  г р \ и п ы  к р о в и  А н т и - е  п р е в ы с и л  
к р и т е р и й  с о о т в е т с т в и я  9 9 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  9 5 % .  Ч а с т о т а  
в с т р е ч а е м о с т и  а н т и г е н а  е  в  п о п у л я ц и и  о к о л о  9 8 % .  Т а к и м  о б р а з о м ,  ч и с л о  о б р а з ц о в ,  н е  
с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н  е .  в  с л у ч а й н о й  п о п у л я ц и и  н и з к о е .

Д л я  р е а г е н т о в  с  а н т и т е л а м и  А н т и - Р  ( к л о н  [ 3 S 2 2 6 ) .  А н т и - Р  ( к л о н  B S 2 2 6 ) .  А н т и - С  ( к л о н ы  
1 У 1 Я 2 4 / Р . Т ч 2 5 5 1 3  G 8 ) .  А н т и - К  ( к л о н  1 V 1 S 5 6 ) .  А н т и - с  ( к л о п  M S 3 3 )  и  А н т и - е  ( к л о н ы  
M S I 6 / M S 2 I / M S 6 3 ) :
В н у т р и с е р и й н а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  -  Ю О Т о  ( 9 5 , 1 3 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  
и н т е р в а л о м  9 5 % ) .

М е ж с е р и й н а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  -  1 0 0 %  ( 9 5 , 1 3 %  с  н и ж н и м  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  
9 5 % ) .

Д л я  р е а г е н т о в  с  а н т и т е л а м и  А н т и  - С "  ( к л о н  M S I  1 0 )  и  А н т и - Е  ( к л о н  9 0 6 ) :
)’ е з у л ь т а т ы  в н у т р е н н и х  и с с л е д о в а н и й  п о д т в е р д и л и  о т л и ч н ы е  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  
х а р а к т е р и с т и к и  р е а г е н т о в  А н т и -  С "  ( к л о н  M S I  1 0 )  и  А н т и - Е  ( 9 0 6 )  н а  E r y t y p e  S .  Р е з у л ь т а т ы  
о п р е д е л е н и я  г р у п п ы  к р о в и  п а ц и е н т о в  и  д о н о р о в  с о о т в е т с т в о в а л и  р е з у л ь т а т а м ,  
п о л у ч е н н ы м  с  п о м о щ ь ю  р е ф е р е н т н о г о  м е т о д а .

Г З р е м я  п о л н о г о  р а с т в о р е з ( и я  л и о ф и л и з и р о в а н н о г о  р е а г е н т а  н а  б о р т у  а н а ^ т и з а т о р а  
с о с т а в л я е т  3 0  с е к у н д

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  -  г е м о л и з ,  ж е л т у . х а ,  л и н е м и я  н е  в л и я ю т  н а  р е з у л ь т а т  
а н а л и з а

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  -  н е  п р и м е н и м о  

Химическ’ий состав изделия
В с е  м а т е р и а л ы  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я ,  и с п о л ь з у е м ы е  д л я  п р о и з в о д с т в а  и з д е л и я ,  
б ы л и  п р о в е р е н ы  м е т о д и к а м и ,  о д о б р е н н ы м и  E D A .  н а  п о в е р х н о с т н ы й  а н т и г е н  в и р у с а  
г е п а т и т а  В  ( H B s A g ) ,  а н т и т е л а  к  в и р у с у  г е п а т и т а  С  ( H C V )  и  а н т и т е л а  к  В И Ч - 1 / В И Ч - 2 ,  в с е  
р е а к ц и и  б ы л и  о т р и ц а т е л ь н ы м и .

Компонент Количество
Мин. Макс.

1 %  в о д н ы й  р а с т в о р  к а з е и н а 1 5 , 0 0 0 % 5 0 . 0 0 0 %

А з и д  н а т р и я 0 , 0 9 9 %

К р а с и т е л ь  н а ф т о л  з е л е н ы й 0 , 0 0 5 % 0 , 0 5 0 %

М е т и л ц е л л ю л о з а 0 , 0 0 5 % 0 , 0 5 0 %

Ф и  к о л л 0 , 1 0 0 % 0 , 3 0 0 %
М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  
ч е л о в е ч е с к о г о  
п р о и с х о ж д е н и я :  а н т и - D

0 , 1 5 0 % * 2 0 , 5 0 0 % *
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( к л о н ы  B S 2 2 6  и  B S 2 j > 2 ) .  
а н т и - С  ( к л о н ы  
M S 2 4 / P 3 x 2 5 5 l 3  G 8 ) ,  а н т и - с  
( к л о н  M S 3 3 ) ,  а н т и - Е  ( к л о н  
9 0 6 ) ,  а н т и - е  ( к л о н ы  
M S I 6 / M S 2 I / M S 6 3 ) ,  а н т и - С "  
( к л о н  M S I  1 0 ) .  а н т и - К  ( к л о н  
M S 5 6 )

-

Б ы ч и й  а л ь б у м и н  ( б ы ч ь е г о  
' п р о и с х о ж д е н и я )

0 . 5 0 0 % 5 . 0 0 0 %

В о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я Д о  1 0 0 %
* К о л и ч е с т в о  ( % )  з а в и с и т  о т  и н д и в и д у а л ь н ы х  к о н ц е н т р а ц и й  а н т и т е л .  

Р а с т в о р  и з д е л и я  в ы п а р и в а ю т  п о с л е  в н е с е н и я  в  м и к р о п л а н ш е т ы .  

Расш иф ровка  симво^юв

Значение Символ
Н а и м е н о в а н и е  и  а д р е с  и з г о т о в и т е л я «J
К а т а л о ж н ы й  н о м е р REF
К о д  п а р т и и LOT
И с п о л ь з о в а т ь  д о  . . .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o
IVD

О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю as
И з д е л и е  с о о т в е т с т в у е т  Д и р е к т и в е  9 8 / 7 9 / Е С  о  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х  д л я  и н  в и т р о  
д и а г н о с т и к и

с с

Л о г о т и п  п р о и з в о д и т е л я

С и м в о л ,  у к а з ы в а ю щ и й  п р а в и л ь н о е  
в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е п

У п а к о в к а  п о д л е ж и т  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к е

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  х р а н е н и я I
М и к р о п л а н ш е т

К о л и ч е с т в о  м и к р о п л а н ш е т о в  в  у п а к о в к е 1м ,
1 X



П р е д н а з н а ч е н о  д л я  1 2  о п р е д е л е н и й

V
12

К л о н ы  а н т и т е л ,  с о д е р ж а щ и е с я  в  л у н к а х ! A nti-"о B S 2 2 6
м и к р о н л а н ш е т о в A rt i -C M S 2 4 / P 3 x 2 5 5 1 3 G 8

Anlt-C M S 3 3
Anti-E 9 0 6
Anti-e M S 1 6 / M S 2 1 / M S 6 3

[Anti-K 6 0 1
Anti-K M S 5 6

п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о в е д е н и я  1 2 0  о п р е д е л е н и й V
1 2 0

т«
К]
V

К ом плект поставки

О д н а  у п а к о в к а  и з д е л и я  в к л ю ч а е т  в  с е б я  1 0  ш т у к  м и к р о п л а н ш е т о в ,  и н с т р у к ц и ю  п о  
п р и м е н е н и ю  и  л и с т  р е г и с т р а ц и и  р е з у л ь т а т о в .

Применение

Проведение исследования (только для ручного/полуавтоматическою  метода)
1. П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  м и к р о п л а н ш е т  E r y t y p e  S .  с ы в о р о т к а / п л а з м а ,  с т а н д а р т н ы е  
т и п и р о в а н н ы е  э р и т р о ц и т ы  и  с ч с п е н з и я  э р и т р о ц и т о в  д о л ж н ы  д о е т и г н у т ь  к о м н а т н о й  
т е м п е р а т у р о й .
2 .  С у с п е н д и р у й т е  э р и т р о ц и т ы  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и г е н о в  д о  1 %  с  п о м о щ ь ю  г о т о в о й  д л я  
п р и м е н е н и я  с у с п е н з и и  б р о м е л и н а .  С у с п е н з и ю  э р и т р о ц и т о в  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в  
т е ч е н и е  1 ч а с а  п о с л е  п р и г о т о в л е н и я .
3 .  В н е с т и  с у с п е н з и ю  э р и т р о ц и т о в  о б р а з ц а ,  п л а з м ы / с ы в о р о т к и  о б р а з ц а ,  а  т а к ж е  
с т а н д а р т н ы е  т и п и р о в а н н ы е  э р и т р о ц и т ы  п о  с х е м е ,  у к а з а н н о й  н и ж е :
-  П о м е с т и т е  п о  1 к а п л е  с у с п е н з и и  э р и т р о ц и т о в  в  л у н к и  А  -  Н  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  с т р и п а .
4 .  [ З с т р я х и в а й т е  п л а н ш е т  н а  м а к с и м а л ь н о й  с к о р о с т и  в  щ е й к е р е  в  т е ч е н и е  2  м и н у т  д о  
п о л н о г о  р а с т в о р е н и я  р е а г е н т о в .
5 .  И н к у б и р у й т е  п л а н ш е т  в  т е ч е н и е  1 0  м и н у я  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .
6 .  Ц е н т р и ф у г и р у й т е  п л а н ш е т  в  т е ч е н и е  1 м и н у т ы  с о  с к о р о с т ь ю  8 0  х  g .
7 .  В с т р я х н и т е  п л а н ш е т  п е р е д  с ч и т ы в а н и е м
- П е р е д  с ч и т ы в а н и е м  о с т о р о ж н о  в с т р я х и в а й т е  п р и  с р е д н е й  с к о р о с т и  в  т е ч е н и е  3 - 5  м и н у т  
д о  п о л н о г о  р е с у с п е н д и р о в а н и я  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я / о т р и ц а т е л ь н о й  р е а к ц и и .
8 .  Д л я  ц е н т р а ц и и  а г г л ю т и н а г а  в с т р я х и в а й т е  в  т е ч е н и е  п р и м е р н о  I м и н у т ы  н а  
м и н и м а л ь н о й  с к о р о с т и .
9 .  П р о в е д и т е  с ч и т ы в а н и е  р е а к ц и и  с  п о м о щ ь ю  з е р к а л а  д л я  с ч и т ы в а н и я ,  з а н е с и т е  
р е з у л ь т а т ы  в  т а б л и ц у ,  и л и  п р о ч т и т е  с  п о м о щ ь ю  ф о т о м е т р а .  Р е з у л ь т а т ы  д е й с т в и т е л ь н ы  в 
т о м  с л у ч а е ,  е с л и  в с е  о т р и ц а т е л ь н ы е  к о н т р о л и  -  и  0  э р и т р о ц и т о в  в  с ы в о р о т к е  
д е м о н с т р и р у ю т  о т р и ц а т е л ь н у ю  р е а к ц и ю .
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TANGO infinity
Т е с т ы  с  E r y t y p e  S  в  п о л н о с т ь ю  а в т о м а т и з и р о в а н н о м  а н а л и з а т о р е  д л я  о п р е д е л е н и я  г р у п п ы  
к р о в и  T A N G O  i n f i n i t y  д о л ж н ы  п р о в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  р у т ^ о в о д с т в о м  п о л ь з о в а т е л я  
T A N G O  i n f i n i t y .

Схема теста из руководства пользователя TANGO infinity:

’ Бромелин ОбразецO ' .  I и = ‘ ■ Крови

i  i

встряхивание
инкубация
центрифугирование
встряхивание

N

полож. отриц.

О б о з н а ч е н и я :
A n t i - A  л у н к а  с  п о к р ы т и е м  -  л у н к а  с т р и п а  м и к р о п л а н ш е т а  E r y t y p e  S .  п о к р ы т а я  
л и о ф и л и з и р о в а н н ы м  р е а г е н т о м  с  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  а н т и - А .
Б р о м е л и н  -  Р а с т в о р  B r o m e l i n  E r y t y p e  r e a d y  f o r  u s e  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  о б р а б о т к и  
э р и т р о ц и т о в .  1 0  \  5 0  м л / 1  у п .
A n t i - B  л у н к а  с  п о к р ы т и е м  -  л у н к а  с т р и п а  м и к р о п л а н ш е т а  E r y t y p e  S .  п о к р ы т а я  
л и о ф и л и з и р о в а н н ы м  р е а г е н т о м  с  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  а н т и - В .

С рок годности (дополнительная информация)

flo iyaemo MciniiiHecKuii метог):

Р е а г е н т ы  [ М Т Р ]  с о х р а н я ю т  с т а б и л ь н о с т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к о в  г о д н о с т и ,  у к а з а н н ы х  н а  
и н д и в и д у а л ь н ы х  э т и к е т к а х  ( 1 8  м е с я ц е в  с о  д н я  п р о и з в с з д с т в а )  в  у с л о в и я х  х р а н е н и я  п р и  
т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в  х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  
р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м .  П о с л е  в с к р ы т и я  и н д и в и д у  а и л ь н о й  у п а к о в к и



( а л ю м и н и е в о г о  п а к е т а )  [ М Т Р |  f l e o б x o д и \ [ o  и е п о л ь т о в а т ь  в  т е ч е н и е  2 4  ч а с о в .  Нс 
п о л н о с т ь ю  и с п о л ь з о в а н н ы е  и л а н н ю ’т ы  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  2 4  ч а с о в  при 

у с л о в и и  и х  х р а н е н и я  в  с \ л о м  м е с т е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и и  
л \ н к а  v l и к p o и л a н ш e т a  н е  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  п о в т о р н о .  Д а т а  о к о н ч а н и я  срока 
г о д н о с т и ,  н а п е ч а т а н н а я  н а  э т и к е т к е ,  д е й с т в и т е л ь н а  д л я  н е в с к р ы т о г о ,  н е п о в р е ж д е н н о г о  
а л ю м и н и е в о г о  п а к е т а .  Н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е л и е ,  е с л и  а л ю м и н и е в ы й  п а к е т  п о в р е ж д е н .

Т ранспортнрование
И з д е л и е  с л е д у е т  п е р е в о з и т ь  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р о и з в о д и т е л я ,  з а щ и щ а ю щ е й  
п р о д у к ц и ю  о т  в н е щ н и х  в о з д е й с т в и й ,  н а  в с е х  в и д а х  т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  
с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  
в и д а .  Т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м :  2 - 8  ° С .
1  р а н с п о р т и р о в а н и е  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  о д н о р а з о в о г о  
п о л ь з о в а н и я ,  с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н т ы .  и л и  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  м н о г о к р а т н о г о  
п р и м е н е н и я  с  а в т о м а т и ч е с к и  п о д д е р ж и в а е м о й  т е м п е р а т у  р о й  и л и  в  а в т о р е ф р и ж е р а т о р а х  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  т е р м о и н д и к а т о р о в  и л и  с  п о м о щ ь ю  д р у г и х  с р е д с т в ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  
р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м .
П р и  п р о в е д е н и и  п о г р у з о ч н о - р а з г р у з о ч н ы х  р а б о т  и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  с л е д у е т  с т р о г о  
в ы п о л н я т ь  т р е б о в а н и я  м а н и п у л я ц и о н н ы . х  з н а к о в ,  н а н е с е н н ы х  н а  у п а к о в к е  и  т р а н с п о р т н о й  
т а р е .
П р и  н е с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  
и с п о л ь з о в а н и ю .

Ремонт и Техническое обслуживание
Н е  п р и м е н и м о

Хранение
Н е в с к р ы т ы й  п а к е т  с  и з д е л и е м  с л е д у е т  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у  р е  2 - 8  ° С  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  
г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е .
П о с л е  в с к р ы т и я  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  и з д е л и е  м о ж е т  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  1 8 - 2 8 ° С  
н е  б о л е е  7  д н е й .
Т о л ь к о  п р и  р у ч н о м / п о л у а в т о м а т и ч е с к о м  м е т о д е :
н е  п о л н о с т ь ю  и с п о л ь з о в а н н ы е  п л а н щ е т ы  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  2 4  ч а с о в  
п р и  у с л о в и и  и х  х р а н е н и я  в  с у х о м  м е с т е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .
П р и  н е с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  х р а н е н и я  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  и с п о л ь з о в а н и ю .

У'тилизация
У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  л о к а л ь н о г о ,  
р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .
В с е  ч а с т и  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  и н  в и т р о  д и а г н о с т и к и ,  о б р а з ц ы  и  
м а т е р и а л ы ,  и с п о л ь з у ю щ и е с я  и  о б р а з у ю щ и е с я  п р и  в ы п о л н е н и и  и с с л е д о в а н и й ,  в  т о м  ч и с л е  
р е а г е н т ы  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  
э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т . х о д ы  ( к л а с с  Б ) .
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Г арантин
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р \ е т  с о о т в е т с т в и е  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
з а я в л е н н ы м  в  э к с п л у а г а ц и о н н о Г !  д о к у м е н т а ц и и  п р и  у с л о в и и  п р и м е [ 1е н и я  и з д е л и я  в  
с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  и  п о  н а з н а ч е н и ю ,  п р е д у с м о т р е н н о м у  п р о и з в о д и т е л е м .
П о  в е е м  в о п р о с а м ,  д л я  п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  к о н с у л ь т а ц и и  и  и о д д е р ж к и  с л е д у е т  
о б р а щ а т ь с я  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф :
О О О  « Б и о - Р а д  Л а б о р а т о р и и »

. Д д р е с ;  1 0 5 0 6 4 .  г .  М о с к в а .  Н и ж н и й  С у с а л ь н ы й  п е р е у л о к ,  д о м  5 .  с т р о е н и е  5 А .
Т е л е ф о н : + 7  ( 4 9 5 )  7 2 1 - 1 4 - 0 4

ОВОГО 

ГНОГО Рах с )Щи.х (Цэогоной
кит
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The u n d e r s ig n e d  Me MICHAEL HANK, n o t a r y  p u b l i c ,  r e s i ­

d in g  i n  M u r te n , S w i t z e r l a n d ,  c e r t i f i e s  h e r e w i t h  t h e  

a u t h e n t i c  s i g n a t u r e  o f  Mr JEREMY POROPANE, 1 9 .1 0 .1 9 7 7 ,  

F r e n c h  c i t i z e n ,  r e s i d i n g  i n  C H -2206 L e s  G e n e v e y s - s u r -  

C o f f r a n e ,  Rue d e  L 'H o r iz o n  32 C, known p e r s o n a l l y  t o  
t h e  n o t a r y  p v ib l ic .

C H -M urten , D ecem b er  1 2 t h ,  2 0 1 8  The n o t a r y  p u b l i c ;
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“УТВЕРЖДАЮ"
Б и о - Р а д  М е д и к а л  Д н а г н о с т и к е
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(д о д л си о ст ь)

Лжорсхш 1 loporiaite 
(имя)

( П о д п и с а н о )  
(подпись i

«  0 7  »  1 3  2 0 1 8
«.день» месяц (числами)

П еч а т ь

{Печать) Б и о - Р а д  М е д и к а л  Д и а г н о с т и к е  
Г м б Х  *  Б И О - Р А Д  *  Г е р м а н и я ,  6 3 3 0 3 ,  

Д р а й а й х ,  у л .  И н д у с г р и ш т р а с с с ,  д . 1
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УДОСТОВЕРЕНИЕ

Нижеподписавшийся г-н МИХАЭЛЬ ХАНК, нотариус, адрес места жительства: 
Швейцария, Муртен, настоящим свидетельствует подлинность нодниси г-на ДЖЕРЕМИ 
ПОРОПАНЕ, род. 19. ЮЛ 977, гражданина Франции, адрес места жител?>ства: СИ-2206, Ле 
Женеве-Сюр-Кофран, ул. ЛЕХоризон, д. 32 С, личность которого нотариусом установлена.

Швейцария, г. Муртен, 12 декабря 2018 Нотариус
(Подпись)

(Печать) МИХАЭЛЬ ХАНК, нотариус

{Подпись)

4 > * БИО-Р.АД

Био-Рад
Медикал Диаг ностике ГмбХ
Германия, 63303,
Драйайх,
ул. Индустриштрассе, д.1

Джереми Поропане 
Руководитель по 
регулирования IHD

вопросам нормативного

(Печать) Био-Рад Медикал Диагностике ГмбХ * 
БИО-РАД *
Германия, бЗЗОЗ, Драйайх, ул. Индустриштрассе, 
Д . 1



Российская Федерация
Город М осква
Пятого .чарта две т ысячи девят надцат ого года
Я. Мартынова Наталия Андреевна, вре.ченно иснолняюгцая обязанности нотариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика
Веселова Павла Д.митриевича.
Подпись̂  сде.чана в .моем присутствии.
Личность подписавшего документ установ.чена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2019- 77^^'
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правцвого и технического характера: 200 руб.
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