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С т а н д а р т н ы е  э р н т р о щ п ы  Е г>Ч уресе11-Л |, - A i ,  -U . -0  д л я  о б р а т н о г о  т и п и р о в а н и я ,  в н а б о р е  и в о т д е л ь н ы х  у п а к о в к а х

[ R i ;p j  8 1 6  0 0 6  ( V O I . |4  X И) м л  С т а н д а р т н ы е  i p i r r p o m n b i  E r y ty p c c e l l - A | ,  - Л ; ,  - В ,  -0  Д л я  о б р а т н о ю  т и н и р о в а н н я
в  н а б о р е

С т а и д а р н ы е  т р н т р о ц и т ы  E r y ty p e c e l l - A | д л я  о б р а т н о ю  п т н р о н а и и я  

С 'т а н д а р н ы с  т р и т р о ц и т ы  Е г у ty p e c e l l - А^ д л я  о б р а т н о ю  1т н 11| р о в а н н я  

С 'т а н д а р н ы е  т р н т р о ц и т ы  E r y ty p e c e l l - B  д л я  о б р а т н о ю  т и п и р о в а н и я  

С А а н д а р н ы е  э р н т р о ц н г ы  E r y ty p e c e l l - 0  д л я  о б р а т н о ю  т и п и р о в а н и я

[R 1:F] 8 1 6  041 [V O I ] 10 м л  

jlU -F J 8 1 6  0 4 2  [ У О 1 . |1 0 м л  

(R E F ]  8 1 6  0 4 4  [ У О 1 .] 1 0 м л

[R E F ] 8 1 6  0 4 4  [ У О 1 .] 1 0 м л

(М Т Р )  ^ М и к р о п л а н ш е т

[P R H S ] К о н с е р в а н т :  0 .0 1  "о  Р 1 е о м и и и н с у л ь ф а т , 0 .03 .4  %  .Х л о р а м ф е н н к о л , А м ф о т е р и ц и н  В 5 p p m  

[ IV D j Д и а г н о с т и ч е с к и й  p c a i e u r  т о л ь к о  д л я  п р и м е н е н и я  in vitro 

П р е д н а т н а ч е н  т о л ь к о  д л я  п р и м е н е н и я  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м  л а б о р а т о р и и .

С и м в о л и к а  и с н о л ь т у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а т и в н ы м  д о к у м е н т о м  E N  9 8 0 . Д л я  с и м в о л о в , о т с у т с т в у ю щ и .х  в 
н о р м а т и в н о м  д о к у м е н т е  E N  9 8 0 , п р е д с т а в л е н о  о п и с а н и е .

П а т н а ч е н и е

С’т а н д а р т н ы е  э р и т р о ц и т ы  F’r \1 y p e c e l l - A |,  -А - . -В . -0  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  х а р а к т е р и с т и к  с ы в о р о т к и  и 
о п р е д е л е н и я  г р у п п  к р о в и  с  п о м о щ ь ю  м и к р о п л а н ш е т о в  I^ iy ty p e  и E ry ty p e  S . Д л я  т о г о  ч т о б ы  о п р е д е л е н и е  г р у п п ы  к р о в и  
н о  с и с т е м е  АВО с ч и т а л о с ь  п о д т в е р ж д е н н ы м , т ак эк е  т р е б у е т с я  о п р е д е л е н и е  х а р а к т е р и с т и к  с г а в о р о т к и  (с о д е р ж а гг и е  
A im i- A  и п л и  Л н тгг-В ).

I l p i t i i i i i m  т е с т а

П ргп п ш п о .м  т е с т и р о в а н и я  я в л я е т с я  т е с т  г е м а г г л ю т и н а п и и  н а  [М Т Р ]  E ry ty p e  и E ry ty p e  S . . Л т ш е н ы  с т а н л а р г н г .1Х 
э р и т р о ц и т о в  р е а г и р у ю т  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  а н т и т е л а м и  в т е с т и р у е м о й  с ы в о р о т к е  илгг п л а з м е .

П дтггч и е  и л и  о т с у т с т в и е  а н т и - А  н /и л 1г а н т и - В  а н т и т е л  т а к ж е  д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  н а л и ч и ю  и л и  о т с у т с т в и ю  
а н т и г е н о в  А  и 'н .ти  В н а  с т а н д а р т н ы х  э р и т р о ц и т а х .

Р с а г е и г

( г а п д а р т н ы е  э р н т р о п г п ы  д л я  о б р а т н о г о  т и п и р о в а г г и я  н а  [V FFF]. С т а н д а р т н ы е  э р и т р о п и т т .| п р е д с т а в л е 1п .1 в г о т о в о й  д г я  
ггсполг.чопания ф о р м е  l^ o  су с п е г гзи и  в м о д и ф и г г и р о в а н н о м  р а с т в о р е  О л с в е р а . и э т о т  р е а г е н т  м о ж е т  ггсггользоваться  
с р а з у  ж е  п о с л е  тщ ательггог о  р е с у с п е н д и р о в а н г г я .

F .ry ty p e c e l l -A |.  -Л >, -В . -0  п о с т а в л я ю т с я  в с л е д у г о щ и х  к о м б гг н а п и я х  аггти геы ов;

1д\1уресе11-.Л | А | К11-гголож1Гтельнг>1Й (D -гголожггтсльггып) ( C c D .E e )

E ry ty p e c e l l - . '\ -  .А- R h -о т р и п а т е л ь н ы й  ( D -о т р и ц а ге л ы г г .г й )  ( c e d d e e )

F ry ty p e c e l l -B  В R h ^ n p rrn a T e a b H b iii  (0 -о г р и ц а т е :г ь г г ы й )  ( c e d d e e )

F iy ty p e c e l l -0  0  К Н -п олож ггтельн г.гй  ( D -п о л о ж и т е л ь г г ы й )  ( C c D .F e )

F .ry ty p e c e l l -A |,  - A : ,  - В ,  -0  д е м о н с т р и р у ю т  м а к с г г м а л ы |у ю  р е а к т и в н о с т ь  и м и к р о и л а и т е т а х  E r y t y p e  и E r y t y p e  S  и 
д о .тж е и  и с г г о л ь з о в а  г ь с я  т о л ь к о  с  э т и м и  т е с т  - с н е т е .м а м н .

Д о и о .т г г и т е л ы 1 ьге р е а г е н т ы  и  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы ,  н е  в х о д я ш и е  в  и о с г а в к -у

•  М и к р о |1л а 1п п е т 1.1 E ry ty p e  А В О + 1) ([R F)F ] 8 0 6  0 1 0 )

•  М и к р о п л а г гш е т ы  (с т р и п о в а н н г л е )  F4rytype S  АГЗОгГ) д л я  А В О - и R h -тггп и ров агги я  э р и т р о ц и т о в , 10 п п . ( [R E F ]  8 0 6  
105). iT y ty p e  S АВО ( [R E F ]  8 0 6  115 )

•  М и крогг.ган п геты  E ry ty p e  S  A B C H D  s i i iu le  (fR F.F1 8 0 6  1071. М и кгщ ги гап гп еты  ( с т р г т о в а н 1гы е) E rv tv p e  S 
.AF3D tR e v .  A ĵ .B  .тля А В О - и Р - т и п и п о в а н и я  эгзи тп огги тов . 10 гггт. ( IR E F I  8 0 6  1271. м и к р о п л ан ш ет г ,г  F .rv lv p c  S 
А В р  i R e v . А 1 ,В .0 (Г К Е Г 1  8 0 6  125)

•  Пггггеткгг (о б ъ е м  каггли 4 0 -5 0  мк-т)

•  Ш е й к е р  д л я  м ггкроплагггггетов (п аггр и м ер , B io -R a d  [R E F ]  8 4 5  2 2 5 )

•  Ц егп р и ф у г  а  (гга и р и м е р . B io -R a d  ]R F:F] 8 4 5  0 5 0 )
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•  З е р к а ю  д л я  с ч и т ы в а н и я  ( н а п р и м е р .  l3 io -R a d  |R H 1 'J  8 4 5  .410)

•  Ф о т о м е т р  Д.ТЯ к о л о м е т р и ч е с к о й  о п е н к и  и о ц е н к и  а п л ю т и н а ц и и  н а  [ V I I P ]  ( н а п р и м е р . 5 ’с т р о й с 1 в о  д л я  
с ч и т ы в а н и я  B io -R a d  R e a d e r  200 1  1 (5 4 0  н м ). |R 1 4  ] 841 0 1 0 )

•  Л н а т и ч а т о р  T A N G O  o p t im o  ( [R F T 'l 8 4 8  0 0 0  0 1 0 )

•  Л н а т н э 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  in t in i ly ,  с п р и н а д л е ж н о с т я м и  ( f R E t 'l  8 5 0  0 0 0  
010 )

O O p a ie ii

В ч я т и е  о б р а ч ц о в  к р о в и  о с у щ е с т в л я е т с я  п о с р е д с т в о м  с т а н д а р т н ы х  п р о ц е д у р  в ч яти я  к р о в и .

О н р е д е л е н н е  х а р а к т е р и с т и к  с ы в о р о т к и  м о ж е т  п р о в о д и т ь с я  н а  с в е ж е й , Э Д Т .А - и л и  н и т р а т н о й  к р о в и .

Д л я  о п р е д е л е н и я  х а р а к т е р и с т и к  с ы в о р о т к и  н е  т р е б у е т с я  и н а к т и в а ц и я  т е с т и р у е м о й  с ы в о р о т к и ,  п о с к о л ь к у  
с т а б и л и ч а т о р  и н г и б и р у е т  г е м о л и ч и н .

I ] равслеиие нсс;1ело11Я иия

П о д р о б н ы е  и н с т р у к ц и и  п о  в ы п о л н е н и ю  п р о ц е д у р ы , а  т а к ж е  о п и с а н и е  о ц е н к и  р е ч у л ь т а т о в  п р е д с т а в л е н ы  в 
и н с ф у к ц н я х  п о  п р и м е н е н и ю  м и к р о п л а н ш е т о в  E ry ty p e  и l i ry ty p e  S.

П е р е д  и с п о л ь ч о в а н и е м  с т а н д а р т н ы е  э р и т р о ц и т ы  н е о б х о д и м о  р е с у с п е н д и р о в а т ь  и п о м е с т и т ь  в у с л о в и я  с  к о м н а т н о й  
т е м п е р а т у р о й .

. \ :  р у ч н а я  и 11и л уан 10м а ги ч е с ка я  процедура (E i-y typ c  и K ry typ e  S)

Р е к о м е н д у е т с я  з а к а п а т ь  р е а г е н т  в л у н к и  д л я  о б р а т н о г о  т и н и р о в а н и я  д о  о п р е д е л е н и я  а н т и г е н о в .

1. Р а з в е д и т е  о д н у  к а п л ю  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  п а ц и е н т о в  в к а ж д о й  л у н к е  [ М Т Р |,  и сп о л ьч у е .м о й  ;ьчя о б р а т н о г о  
т и п и р о в а н и я .

2 . Д о б а в ь т е  о д н у  к а ш п о  реаг е н т а  H r y ty p e c e l l -A |, -A ; .- U  и л и  -0  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  л у н к и .

.4. В с т р я х и в а й т е  [M  l P j с  м а к с и м а л ь н о й  с к о р о с т ь ю  в т е ч е н и е  2 м и н у т .

4 . И н к у б и р у й т е  в т е ч е н и е  10 м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  те .м п е р а т у р е .

5. I [.ен три ф у! и р у й т е  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  80  х  g .

6 . Для п р о ц е д у р ы  с ч и т ы в а н и я  в с т р я х и в а й т е  с  д в у м я  с к о р о с т я м и :

I сск -у н д а  с  м а к с и м а .1ь н о й  с к о р о с т ь ю . 4 -5  м и н у т  с о  с р е д н е й  с к о р о с т ь ю  (п р и б л н ч и т е л ь н о  4 -5  д е л е н и е  н а  
ш е й к е р е )  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 ы 1 0 го  к о 1ттр о л я  (и  о б р а т н о г о  т и п и р о в а н и я  с  0 - к л е т к а м и ) .  Д л я  
ц е н т р а ц и и  аг г л ю т и н а т 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  1 м и н у т ы  н а  м п н и м а ч ы ю й  с к о р о с т и .

7. Р еч х л ь т а т ы  т е с т а  ]^тж (Ю  н а б л ю д а т ь  ч е р е з  ч е р к а л о  ви:зуа;1ы ш  п а и  ф о т о м е т р и ч е с к и . Р 'еч ультагы  д о л ж н ы  б ы т ь  
ч а п н е а н ы  в п р о т о к о л е  о п и с а н и я  р е з у л ь т а т о в  и д о л ж н ы  и с п о л ь ч о в а г ь с я  т о л ь к о  в то м  с л у ч а е , е сл и  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  
д е м о н с т р и р у е т  х а р а к т е р и с т и к и  ч р и т р о ц и ю в , и д л я  0 -к л е т о к  с ы в о р о т к и  х а р а к т е р и с г и к и  о т р и ц а т е л ь н ы е . И н ф о р м а ц и я  п о  
и н г е р ц р е т а ц и н  сш ты  р е а к ц и и  с о д е р ж и т с я  в  р а з д е л е  « и н т е р п р е т а ц и я  рсч у льттп о в» .

<
В: T .V N G O  op tim o и I '.W C iO  in fin ity  (E ry ty p e  S)

П н е т р у к ц и н  п о  п р и м е н е н и ю  T A N G O  o p t im o  и T .A N G O  in t in i ly  (п о л н о с т ь ю  а в т о м а т и ч и р о в а н н ы е  а н а л и ч а т о р ы  д л я  
о п р е д е л е н и я  ip y n n  к р о в и )  с о д е р ж а г с я  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х  н о л ь ч о в а г е л я .

I l i i ie p t ip e ia iu iH  р е зу л ы а го и

Р е а к ц и я

( '  1 a i 1 д а р  з н а я  сы  в о р о т к а с т а н д а р т н ы е  э р н т р о ц и п .1 1 р у п п а  к р о в и

* э р и т р о ц и т ы  п а ц и е н т а * сы в о р о тк а 'п .ч ач м а

.Л н ти -А  А н т и -В  А н т н -А В А , ' А ;  в  0

! _ 4- _ А

-4  ̂ - - В

. 0

г '  f . А в

+ а г г л ю г и н а ц и я о т с у т с т в и е  а г г л ю т и н а ц и и

B io -R ad  M e d ica l D tagnostics  G m bH
ifKJuslnestr 1, 0-63303 Dreteicn Гермаиия 
Te.n, -*-49-ei03-313Q-0 Факс +49-6103-3130-724 
wvifAv bio rad com {echsuppod b m d^b io  rad com
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Р е а к т и в н о с т ь  с т а н д а р т н ы х  э р и т р о ц и т о в  д о л ж н а  п о д т в е р ж д а т ь с я  к а ж д ы й  д е н ь  и с п о л ы о в а н и я .  Ч т о б ы  п о л т в е п д и г ь  
р е а к т и в н о с т ь  и л и  с п е ц и ф и ч н о с т ь  с т а н д а т  п ы х  д п и т п о н и г о в  п р о и л п о л с т в а  B io -R a d , и х  н е о б х о д и м о  т е с т и р о в а т ь  с 
1ЮМ0 1ЦЫО с о о тн етс тн у то щ и х  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  п о  а н т и т е л а м  о б о а т и о в  к а ж д ы й  л е н ь  и с п о л ь ю в а н и я .  
С т а н д а р т н ы е  т р и тро ц и т ы  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  о н и  р е а т и р у ю т  т о л ь к о  с  п о л о ж и т е л ь н ы м и  tio  а н т и т е л а м  
о б р а з ц а м и .

( 'р о к  ю д п о с тп

Ф л а к о н  с  р е а т е н т о м  п о с л е  в с к р ы т и я  м о ж е т  х р а н и т ь с я  в с о о т в е т с т в у ю 1ц и х  у с л о в и я х  х р а н е н и я  (2  - 8 ° С )  д о  о к о н ч а н и я  
с р о к а  г о д н о с т и . Д а т а  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и  н а п е ч а т а н а  н а  э т и к е т к е . С т а н д а р т н ы е  э р и т р о ц и т ы  н с  с л е д у е т  
и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  о к о н ч а н и я  с р о к а  т о д н о с т и , п о с к о л ь к у  а н т и г е н н ы е  с в о й с т в а  м о г у т  с н и ж а т ь с я . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  
и зд е л и я  н а  а н а л и з а т о р е  I . \ N ( J O  o p t in io  и л и  Г .Л Ы О О  in f in ity  см . с о о г в е т с г в у ю т е е  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я .  Н е  
и с н о л ь з у й г е  н о в р е ж л е н н ы е  ф л а к о н ы .

\я р : 1к т е р |1С111кт| н u rp iiiiiiH e iiiiu  м ею д ц

•  i? о ч е н ь  р е д к и х  с л у ч а я х  м о г у т  н а б л ю д а т ь с я  с л а б ы е  р е а к ц и и  ( с и л а  р е а к ц и и  н и ж е  .4 М и л и  ге м о л и з .

•  1’е а к т и в н о с т ь  и з д е л и я  м о ж е т  с н и ж а т ь с я  в т е ч е н и е  с р о к а  г о д н о с т и . Ч а с т о т а  с н и ж е н и я  р е а к т и в н о с т и  ч а с т и ч н о
за в и с и т  от н н ди ви лу ;и 1Ы 1ы х  х а р а к т е р и с т и к  д о н о р о в ,  к о т о р ы е  н с  м о гу т  к о н т р о л и р о в а т ь с я  и ли
п р о г н о з и р о в а т ь с я  п р о и з в о д и т е л е м .

В с л у ч а е  п о л у ч е н и я  н е о д н о з н а ч н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е и з в е с т н о г о  н р о и с х о ж д е н и я  с л у ж б а  н о т и е р ж к и  н а ш е й  к о м п а н и и  
B io -R ad  п о м о ж е т  в ам  ( т е л е ф о н :  • 4 9 - 6 1 0 .з-3 1 3 0 - 6 1 I ) .

11ре.тунреж;1е1111Я и меры пре.ю сторож ност н

•  П о м у т н е н и е  и л и  д р у т е  в и д и м ы е  и з м е н е н и я  р а с т в о р а  м о т у т  у к а з ы в а т ь  н а  н а л и ч и е  б а к т е р и ;и ы |о г о
з а г р я з н е н и я  В п о д о б н о м  с л у ч а е  ф л а к о н  у т и л и з и р у е т с я .  П р о и з в о д и т е л ь  д о л ж е н  и з у ч и т ь  в о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  
п о м у т н е н и я  р а с т в о р а  p c a i e n T a .

•  В у ч н ы е  м е т о д и к и  у ю л ж н ы  в 1.1п о л н я т ъ с я  в с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и я м и  п р о и з в о д и т е л я . О т в е т с т в е н н о с т ь  за  
л ю б о е  о т к л о н е н и е  о т  э т и х  и н с т р у к ц и Г | п о л н о с т ь ю  л е ж и т  н а  п о л ь з о в а т е л е . 1 ту 1 у р ссе 1 1 -Л |.-Л -. -В . -0  н о д х о д и т  
/ьтя п р и м е н е н и я  в а в т о м а т и з и р о в а н н ы х  а н а л и з а т о р а х  Т . Л \ ( Ю  o p tim o  и T .A N G O  in f in ity . П о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  
о б о с н о в а т ь  в о з м о ж н о е ! ь  п р и м е н е н и я  д р у г и х  а в т о м а т и з и р о в а н н ы х  с и с т е м .

•  У т и л и з и р о в а т ь  и с п о л ь з о в а н н ы е  м а т е р и а л ы  д л я  т е с т и р о в а н и я  с л е д у е т  к а к  о п а с н ы е  м а т е р и а .1ы . У т и л и з а ц и я  
о т х о д о в  о с у щ е с т в л я е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  н а ц и о н а л ь н ы .м н  р е к о м е н д а ц и я м и .

•  В е с ь  м а т с р и а т  ч е л о в е ч е с к о ю  п р о и с х о ж д е н и я ,  и с п о л ь з у е м ы й  д л я  п р о и з в о д с т в а  д а н н о г о  и зд е ,ти я . б ы л
п р о в е р е н  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 .sA g ), а н т и т е л а  к в и р у с у  г е п а т и т а  ( '  ( П С У )  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 . Т е м  н е  м е н е е , в с е  м а т е р и а т ы  ч е л о в е ч е с к о ю  
п р о н с х о ж д е н и я  р а с с м а т р и в а ю т с я  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е  г е п а т и т о м , В И Ч . и л и  д р у г и м и  
и н ф е к ц и о н н ы м и  з а б о л е в а н и я м и . Р е к о м е н д о в а н ы  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .

•  У п а к о в к а  д а н н о ю  п р о д у к т а  с о д е р ж и т  л а т е к с  н а  о с н о в е  н а т у п а '1ы ю т о  к а у ч у к а , к о т о р ы й  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  
а ш е г ч  и ч е с к и е  р е а к ц и и . М

F.rytypeccll-A |, -А г , -В , -О 11|>о11ш о д ится  к а ж д ы е  4 недели.

('iiiicoK  л и тер атур ы

^  ( I )  F ec lin ica l .M anual. 17 ' ' ' e d i t io n . S e c t io n  I .  A m e r ic a n  .A .ssociation  o f  B lo o d  Вапк.ч 

Ютюч: П о д ч е р к и в а н и е  Л о б а в .т е н н е  и л и  з н а ч и т е л ь н ы е  и з м е н е н и я  ◄ = У д а т е н и с  т е к с т а

VB iO 'Rad  h/ledicat D iagnostics GmbH
Must^testr 1. 0 -63303  D eie tch , Герма^^я

М 96Ю З-3130-0  Факс *49-6103-3130-724 
ww*t t4C-rad com techsupport lyndijjb io  rad com

ce
Ф iT»] 0197



П рилож ение к ниетрукции по iipiiM eiiciinio мелниипского и{дел11я для диа1 поетики 
in vitro для о б р а т еи и я  на территории 1’оееннскон Ф едерации

IHKi

П анм енованне меднцннек'ого нттелия для дн агн ос1 нкн in vitro
Стандартные эритроциты Hrytypccell-A|. -Л^. -В. -О для обратного типирования. в наборе; 
Состав;
- Erytypeccll-Ai, 10 мл/1 фл.
- Hrytypecell-A:. 10 мл/1 фл.
- 1гг>1урссе11-В, 10 мл/1 фл.
- Нг>1урссе11-0, 10 мл/1 фл.

зоре;

11алначение
Стандартные эритроциты I'j-ytypecell-Al. -А2. -В. -0 используются для 
качественного определения харакгериез ик сыворозки и определения 
труни крови е помощью мик-роиланшетов Crytype S. Для того чтобы 
определение группы крови по системе АВО считалось 
подтвержденным, также требуется определеннс характеристик 
сыворотки (содержание Анзи-А и/или Анзи-В).

Только для диагностики in vitro
!

Изделия, которые 
используются в 
сочетании с 
медицинским 
изделием

Дополнительные реагенты и расходные мазериалы, не входящие в 
поставку;

• Микроиланшеты (стрииованные) Гллтуре S AB0+D для ЛВО- и 
Rh-типироваиия эритроцизов. И) 1нт./1 уп. ([RH1-| 806 10.5).
микроиланшеты Hrytype S АВО ([Rill | 806 115)

•  Микроиланшеты (стрипованиые) Trytype S ABD + Rev. Ai,B  .для 
AI^O- и D-тииирования эритроцитов, 10 шт./1 ун. (|R1T'| 806 127)

• Анализатор автоматический иммуногематологический I'.ANGO 
infinity, е иринадлежноегями ([REF] 850 000 010)

Только для ручпого/полуавзоматического мезода; 

Пииез ки (обз^ем капли 40-50 мкл)

Шейкер для микронланшетов 

I (ентрифуга

Зеркало для считывания

Фотометр для коло.мезрнческой оценки и опенки 
агглютинации на микропланшезе

1Я

Пиказиння
С тандартные эритроциз ы Erytypecell-A 1. -А2. -В. -0 для образ пою  ти1щрованп.я в наборе» 
показаны для проведения иммуногематолш ических исследований

П рогнионоказання
Стандарзные эритроциты Ету1\ресе11-А 1. -Л2. -В. -0 для образного типирования в наборе» 
не имею! проз ивоиоказаиий

<1> 113 и ч ее к и с св« ii ст ва
Внешний вид Жидкость красноватая, дающая осщюк
запах без запаха



л

Основные свопства
Процент совпалемий. пол\че1тый в o n io i i ie n n H  общих ингернретаций амалитов с 
испольтовапием результатов тестов определения группы крови по системе АВО (реатенгы 
Лнти-Л. Лнти-В и Лнти-Л. В), а также результатов по определению группы крови 
обратным методом (стандартные зритрониты А;.В), превысил критерий соответствия 99“о 
е нижним доверительным иитерва.том 95"о (в качестве референтного изделия сравнения 
были использованы реагенты, зарегистрированные в FDA).
Внзтрисерийная воспроизводимость
Процент соответствия результатов всех партий стандартных эритроцитов А |,В  в целом 
при использовании Erytype S ABD + Rev. А], В для каждого образца панели составлял 
100% (97,05“/о с нижним доверительным интерва^том 95“о).
У образцов, содержащих антитела, процент соответствия результатов был 100%.
У образцов, не содержащих антитела, процент соответствия результатов был 1 0 0 " /о ,

Межсерийная в о с п р о и з в о д и м о с т ь

Процент соответствия результатов всех партий стандартных эритроцитов А |.В  в целом 
был 100"/о (95.13% с нижним доверительным интерваюм 95%).
У образцов, содержащих антитела, процент соответствия результатов был 100“ о.

У образцов, не содержащих антитела, процент соответствия результатов был 100%.

>). Стандартные эритроциты Erytypeoell-A:,.0 также показали отличные функциональные 
характеристики во время проведения оценки функциональных характеристик. Результаты 
определения группы крови образцов соответствовали результатам, полученным 
референтным методом.

ПКИ

ре»

>ре»

Р е п л ы а т ы  обратного опрелелеиия гр уп п ы  с испол ью ваннем  реагента Кгу  typecell \1  на 
мнк-ропланш ете F.rytype S АВО

О бр атно е oiipeje.ieHiie труп пы  - E ry typ ecell .А1

T A N G O  in fin ity
110.ЮЖ.

о тр .

в с е г о

I .A N G O  o p lim o  ( с р а в и и т с .1Ы1о с  и ч л с .1и с 1 

П0 .10 Ж. о г р . в с е ю

253 о 253

1 260 261

254 260 514

Результаты  обратного определения гр уп п ы  с использованием реагента E rytypecell А 2 на 

м н кро п.тан ш ете E ry typ e  .S АВО

О бр атно е определение гр уп п ы  - E ry typecell .А2

T A N G O  in fin ity
1Ю.ЮЖ.

о т р .

в е с т

r .W G O  o p tim o  ( с р а в ш п с . 1ы ю с  и зд е л и е )  

т и о ж .  о т р . в с е г о

247 1 24S

о 266 266

247 267 514

Результаты  обратного определения гр уп п ы  с использованием реагента E rytypecell В на 

м п кр о п л ан ш ете  E ry typ e  S .АВО

О бр атно е определение гр упп ы  - E ry typecell В

T .A N G O  o p lim o  ( с р а в н и т е .1Ы 1о е  и зд ем и е)



г A N G O  in f in ily

П0.10Ж. огр. всего
ПО.ЮЖ. 404 1 410

(Vrp. 0 104 К Н

всего 404 105 514

определен11я гр уп п ы  с испол ы ованием реагента E ry typ ecell 0

м и кр о п л а и ш е те  E ry ty p c  S ABO

О бр атно е определение гр упп ы  - E ry typecell О

Т A N G O  in f in ity
п о д о ж .

о т р .

BCCIO

l A N G O o p l im o  (с р а в н и г с д ь м о с  и т л с .ш с )  

п о .ю ж , о г р , в с е г о

О о О

О 514 514

О 514 514

Идделие E ryt\pecell-A |, -Лу, -В, -О рассчитано примерно на 180 тестов на анализаторе 
TANGO infinity.

Интерферирующие вещества; Липемия, желтуха и гемолиз не влияют на корректность 
результатов тестирования.

.AnajiHTHHecKaB чувствительность неприменима в виду особенностей ана^шта 
(анти тритроцитарные антитела).

Хи.мтческий состав изделия
Erytypecell-A|, -.Л,:, -В, -0 содержит материалы человеческого происхождения. 
Erytypecell-Ai, -Ay, -В, -0 содержит следующие вспомогательные ингредиенты:
- нитратный буферный раствор
- стабилизирухущий раствор (раствор Олсвера)
- консервант

К омиоиенг
Количество

Мни.* Макс.*
Хлорид натрия 3.00 г/л 6.00 г/л
Цитрат натрия 6.00 г/л 12.00 г/д
Лимонная кислота 0.30 г/л 0.60 г/л
Глюкоза 15.00 г/л 30.00 г/л
Инозин 1.00 г/л 5.00 г/л
.Аден и н 0.10 г/л 0.20 г/л
Гитриплеке 2.00 г,/л 4.00 г./л
Хлорамфеникол 0.33 г/л
Сульфат нео.мицина 0.10 г/л
■Лмфотерицин В 0.005 г.'л
Стандартные
зризроциты
человеческого
проис.хождения

1,00% 1,30%

Вода
дистиллированная

Растворитель

Г г



т

^ У к а з а н ы  м и н и м а л ь н а я  и  м а к с н м а . 'п .н а я  к о н ц е н т р а ц и и ,  п о с к о л ь к у  к о и ц е н г р а ц и и  i n  д и а п а з о н а  

ЯВ.1ЯЮТСЯ п р и е м л е м ы м и  и п о я в л я ю т с я  и з - з а  д о п у с т и м ы х  п о г р е ш н о с г е й  и з м е р е н и и .

Материалы человеческою iipoiicxoacTeiiiiH

Медицинское изделие содержит .материал человеческог о ироисхождеиия: эритроциты.

Fiech материал человеческого происхождения, используемый для производства данного 
изделия, был проверен на поверхностный антиген вируса гепатита Fi (I Fl^sAg), антитела к 
виру'су гепатита С (FFCV) и антитела к BF"1̂ F-F/BИЧ-2. все реакции были отрицательными. 
Тем не менее, все материалы человеческо10 происхождения раесматриваются как 
потенциально инфицированные 1енатито.м, BFT4, или другими инфекционными 
заболеваниями. F’eKOMenyioBaHbi соответствующие меры иредосторожности.

Расшифровка символов

Зиачеиис Символ
FFaHMCHOBanne и адрес изготовителя и1
Обозначение анттенов эритроцитов, 
содержащихся в реагенте 0 A2 l i
F<aтaлoжный номер REF
Объем изделия в упаковке VOL|
Код партии LOT
Использовать до ...

2
Т емпературный диапазон хранения

Медицинское изделие для диагностики in vitro

iVD|
Обратитесь к инструкции по применению

□ a
Изделие cooiвезствуст Директиве 98/79/F-;C о 
медицинских изделиях для ип витро 
диагностики

C€
iFFTpnx-код

I "
Содержит натуральный латекс

JForoTHH производителя



Символ, указывающий правильное 
верз икальное положение 11
Упаковка подлежит вторичной переработке

/(вумерный мазричный штрих-код ш
Идентификатор уникального изделия (UD1): 
(01 )- идентификатор изделия 
(17) -  срок годности 
(10) -  номер нартии

(01)07611969951338
(17)170406

(10)111111111

Комплек! иосгавк'и
Одна упаковка изделия включает в еебя 4 флакона е реагентом объемом 10 мл:
- Firytypecell-Ai, 10 мл/1 фл.

- Ьгу1уреее11-Л2. 10 мл/1 фл.
- llrytypeeell-lJ. 10 мл/1 фл.
- ЕгуТуреее11-0, 10 мл/1 фл.
и мне1 рукцню но применению

« 1 «

Применение
Подробные инструкции но выполнению процедуры, а также онисание оценки ре:п’льтатов 
нредсгав.1 ены в инструкциях но применению микронлаитегов l/rylype S.
Перед использованием с 1 андаргн1 .1е зртроци 1ы необ.чодимо ресуснендировап. н 
номес'гить в условия с комнатной ге.мнерагурон. Стандартные ортроцты  должны быть 
ресуснендиропаны [1 \тем аккуратного везряхиваиия флакона до образования гомогенного 
раствора к-зеток перед гем. как флакон будег испол1>зован.
Ручная II полуавтоматическая нронедура
Рекомендуется закапать реагент в лунки д.1Я обрапюго тинирования до определения 
антигенов.

1. Разведиге одну каплю сыворозки или плазмы нациензов в каждой лунке 
.микронланшеза, используемой д.зя ('браззюго зинир1 )вания.

2. Добавьте одну каплю реагенза 1туТуресе11-Л|.-Л2,-В или -0 в соотвегствуютне 
лунки.

3. Вс 1 ряхивайзе микронланн1ез с максимальной скоростью в течение 2 минуз .
4. Инкубируйте в зечение 10 минут при комнатной температуре.
5. Цензрифугируйзе в течение I мин>ты со скоросзыо 80 х g.
6. Для процедуры считывания встряхивайте с двумя скоростями:

I секунда с максимальной скоростью. 3-5 минут со средней скоростью 
(нриблизигельио 4-5 деление на шейкере) до полного ресуснендирования отрицательного к 
контроля (и образного тинирования с 0-к.зетками). Для цензрации аплюзината 
встряхивайте в зечение примерно I минуты на минима-зьной скорости.

7. Результаты зееза .можно наблюдать через зерка.зо визугыьно или фотометрически. 
Результаты должны быть заннсаны в протоколе онисания результатов и должны 
иснользовазься только в з'ом случае, если озрицате.зьный контроль демонстрирует

I  •
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характерце 1 ИКИ эритроцитов, и для 0-клеток сыворотки характеристки отрицательные. 
Информация по интерпретации силы реакции содержится в ратделе «иптерпрегация 
результатов».

TAN(i() iiifinity
Инструкции по применению TANCJO infinity (полностью авгомагизироваипыи анализагор 
для определения групп крови) содержатся в соответствующем руководстве пользовагеля.

Срок юдности (дополни гсльная ннфopмaциsl)

Флакон с реагентом после вскрытия может храниться в соответствующих условиях 
хранения (2 - 8°С) в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
ре1 'ламентированный температурный режим до окончания срока годности (63 дня со дня 
производства).

Граисиортироваиие
Изделие следует перевозить в оригиналыюй упаковке производителя, защищающей 
продукцию от внешних воздействий, па всех видах транспорта в крыттих транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте даппо1 о 
вида. Температурный режим; 2-8 °С.
Гранспортирование должно осуществляться в термоконтейнерах одноразового 
пользования, еодержащих хладоэлемеиты, или в термоконтейнерах многократнопт 
применения с автоматически поддерживаемой темнературшЗ или в авторефрижераторах с 
использовапие.м термо индикаторов или с помощью других средств, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

При проведении погрузочно-разгрузочных работ и трапспортировании следует строго 
выполнять |ребовапия манипуляционных знаков, напесеппых па упаковке и транспортной 
таре.
При несоблюдении условий транспортирования медицинское изделие не подлежит 
использованию.

Хранение
I IcBCKpi.n ый флакон с изделием следует хранить при температуре 2-8 °С  в холодильных 
камерах или в .хо.юдильниках, обеспечивающих ре1 'ламсптированный температурный 
режим до истечения срока годпост и, указанною па этикет ке.
11ослс вскрытия на борту анализатора изде.тие может хранит ься при температу ре 10-16°С 
ПС более 7 дней.
Только для ручного/нолуавтоматическо1 'о метода: после открыт ия флакона изделие 
с.тедует хранить при темперагуре 2-8 °С в холодильпых камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих pei ламепт ированный температурный режим до истечения срока 
|'одности, указанного на этикетке.
При несоблюдении условий хранения медицинское изделие не подлежит использованию.

Ремонт II техническое обслуживание
11е применимо



у г11Л1пацни
Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями локальною, 
регионального и национального законодательепш.
Все части данного медицинского изделия для ин ви гро диагностики, образцы и 
материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении исследований, в том числе 
реагенты с ис текшим сроком [ односги, следуе i утилизировать как позенциально 
эпидемиолог ически oitaciibic огхезды (класс Ь).

Гарангш!
Производитель гарантирует соответезвие харак1 еристик медицинского изделия 
заявленным в эксплуатационной документации при условии применения изделия в 
соответствии с инезрукцией и по назначению, предусмотренному производителем.
По всем вопросам, для получения технической консультации и по;здсржки следует 
обращаться к у полномоченному представителю производителя на территории Рср:
ООО «Ьио-1’ад Лаборазории»
Адрес: 105064. т. Москва, Пижний Сусальный переулок, дом 5. сзросиие 5Л.
Гелефон:+7 (495) 721-14-04
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Био-Рад

Медика.1 Диагностике ГмбХ

I  ермания. D-63303. Драйайх. 
ул Индустриштрассе. 6. / ,

Тел.: ~49 (0) 6103 3130-0 
Факс: ~49 (0) 6103 3130-724

БИО-РАД

Био-Рад Медикал Диагностике ГмбХ * а/я  10 21 50 * 63267 Драйайх

М

“УТВЕРЖДАЮ”
Био-Рад Медикал Диагностике

Исполняющий обязанности руководителя 
по вопросам нормативного регулирования

(должность)

{Печать) Био-Рад 
Медикал Диагностике 
ГмбХ * БИО-РАД * 
Германия, 63303, 
Драйайх, ул. 
Индустриштрассе, д.1

Джереми Поропане 
(имя)

(Подпиеано)
(подпись)

« 10 » 09 2018
«день» месяц (числами)

печать

Управляющие директора:
Джон Вернон Буссель
Энн Кэрол Мэдден
д*р естеств. наук., Рольф Ворнхаген

Коммерческий реестр: 
Оффенбах-на-Майне, HRB 43128 
Номер плательщика НДС:
DE 257 154 545

Банковские реквизиты:
Ситигруп Глобал Маркет Дойчленд АГ, г. 
Франкфурт БИК 502 109 00 
Международный номер банковского счета 
(IBAN): DE83 5021 0900 0216 8020 04 
SWIFT: CITIDEFFXXX



УДОСТОВЕРЕНИЕ

Ни^кеподписавшийся г-н МИХАЭЛЬ ХАНК, нотариус, адрес места жительства: 
Швейцария, Муртен, наетоящим свидетельетвует подлинноеть подписи г-на ДЖЕРЕМИ 
ПОРОПАНЕ, род. 19.10.1977, гражданина Франции, адрес места жительства: СН-2206, Ле 
Женеве-Сюр-Кофран, ул. Л'Хоризон, д. 32 С, личность которого нотариусом установлена.

Швейцария, г. Муртен, 11 сентября 2018 Нотариус
(Подпись)

(Печать) МИХАЭЛЬ ХАНК, нотариус



{Подпись)

(Печать) Био-Рад Медикал Диагностике ГмбХ * БИО-РАД * Германия, 
63303, Драйайх, ул. Индустриштрассе, д.1



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Гайворопским Александром 
Александровичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать шестого декабря две тысячи восемнадцатого года
Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Гайворопского Александра Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-Н/77-2018- Л ^  ”5
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

Г. Б. Акимов

Прошито в количестве ^222. листов
»

Директор напра^ 
ООО«ИН

2019 года
йЯ-Юц^нические исследования"

Я. Э. Новико


