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Solidscreen II Anti-D (RH1) Blend

Реагент S o lidscreen  II A n ti-D  (R H 1) B lend дл я  о пр е д е л е н и я  сл а б о го  и в а р и а н тн о го  D анти ге н а  на 
эритроцитах

Твердоф азны й а нти гл о б ул и н о в ы й  те ст  S o lid sc re e n  II S trip

[REF] 806  530 5 мл

[PRES] Кон сервант: < 0,1 % NaNa

[IVD] Д и а гн о сти че ски й  реа ге н т то л ько  дл я  пр и м е н е н и я  in vitro

П редназначен то л ько  д л я  л ри м енени я  об уче н н ы м  лерсон алом  л а б о р а то р и и . С и м во л и ка  исп о л ьзуе тся  в 
соответствии с норм ативны м  д о кум е н то м  EN 980. Д л я  сим вол ов , о тс утств ую щ и х  в но р м а ти вно м  д о кум е н те  
EN 980, п р е д ста вл е н о  описание .

Назначение

S olidscreen II A n ti-D  (R H 1) B lend и спо л ьзуе тся  в ком б инац ии  с изд ел и ем  S o lid sc re e n  II S trip  дл я  о п р е д е л е н и я  
слабого и ва р и а н тн о го  анти ген ов  D (D V I и D V II). И зд елие  и спо л ьзуе тся  д л я  те сти р о в а н и я  об разц ов , 
которые о ка за л и сь  о тр и ц а те л ьн ы м и  по R hD -а н ти ге н у  м етод ом  прям ой  а ггл ю ти н а ц и и .

Принцип теста

S olidscreen  II A n ti-D  (R H 1) B lend р е а ги р уе т с э р и тр о ц и та м и  со слаб ы м  и ва р и а н тн ы м  а н ти ге н а м и  D 
посредством  тв е р д о ф а зн о й  м етод ики  с испо л ьзо ва н и е м  м и кр о п л а н ш е то в  S o lid sc re e n  II S trip .

Д ей ствую щ ее  ве щ ество  A n ti-H u m a n -G lo b u lin  S o lidsc reen  ll-D o n o r свя зы ва е тся  со сте н ка м и  лунки , 
акти вированн ы м и  б ел ком  А. Затем  связа н н ы е  м ол екул ы  а н ти гл о б ул и н о в о го  реа ген та  св я зы в а ю тся  с 
се нси б и л и зи р о ва н ны м и  эр и тр о ц и та м и , в резул ьта те  ф о р м и р уе тся  связь  м е ж д у  эр и тр о ц и та м и , покры ты м и  
антителам и, и стен кой  лун ки . П ри по л о ж и те л ьн о й  реакции  о тм е ча е тся  слой э р и тр о ц и то в  на сте н ка х  лунки . 
Э ритроциты , не по кр ы ты е  а н тител ам и , после  по сл е д н е го  ц е н тр и ф уги р о ва н и я  р е а ги р у ю т  с ф о р м и р о в а н и е м  
седи м ентац ии  на д н е  л у н ки .’

Реагент

Р еактивны й ко м по н е н т S o lidsc reen  II A n ti-D  (R U l)  B lend со д е р ж и т  че л о в е че ски е  м о н о кл о н а л ь н ы е  а нтител а  
им м ун о л о ги че ско го  класса  IgG (клон BS221 и Н41 11В 7) и поэтом у  он п о д хо д и т д л я  те с ти р о в а н и я  с 
изделием  S o lid sc re e n  II S trip . А нти тел а  л ол учаю тся  из супе р н а та н та  кл е то чн о й  кул ьтуры  и они 
ха рактери зую тся  ста б и л ьн о й  сл е ц и ф и чно стью  и в о сп р о и зв о д и м о стью  х а р а кте р и сти к  м о н о кл о н а л ь н ы х  
антител . В р е зул ьта те  под б ора  со о тв е тств ую щ и х  клон ов  пол учен а  во зм о ж н о сть  о п р е д е л я ть  сл а б ы й  и 
вариантны й а н ти ген ы  D (D VI и D V II).

Клоны BS221 и Н41 11В7 (IgG ) в соста ве  S o lid sc re e n  II A n ti-D  (R H l)  B lend

Дополнительные реагенты и расходные материалы, не входящие в поставку

•  А н ти те л а  к IgG  че л о ве ка  (л е гкая  ц епь ) A n ti-H u m a n -G lo b u lin  S o lidsc reen  ll-D o n o r для  о п р е д е л е н и я  
антител  к эр и тр о ц и та м  д о н о р а , 55 мл ([R E F ] 806  516 )

Д о п о л н и те л ьн ы е  м атери алы  пе р е чи сл е ны  в и н стр укц и и  по пр и м е не н и ю  м и кр о п л а н ш е то в  S o lid sc re e n  II S trip  
([R E F ]806  521).

Образец

П риготовл ен ие  об р а зц о в  крови о сущ е ств л я е тся  с пом ощ ью  ста н д а р тн ы х  п р оц ед ур  за б о р а  крови . 
И спол ьзую тся  све ж и е  об разц ы  с о тсутстви е м  ге м ол иза  (ц ельная  кровь  с Э Д Т А ).

В сл уча е  если те сти р о в а н и е  о ткл а д ы ва е тся , то  а н ти ко а гул и р о в а н н ы е  об разц ы  с Э Д Т А  с л е д у е т  хр а н и ть  при 
те м п е р а тур е  о т  2 до  8°С . О б разц ы  ц е пьно й  крови  с анти ко а гул ян о то м  Э Д Т А  м ож но  те с ти р о в а ть  д о  7 дней  
после их забора . Ц и тратн ую  д о н о р скую  кровь  м ож но  храни ть  лри те м п е р а ту р е  от 2 д о  8°С  д о  истечени я  
срока  хранен ия  пакета  с д о н о р ско й  кровью . П еред  те сти р о ва н и е м  об р а зц ы  сл е д уе т  ц е н тр и ф у ги р о в а ть  (по 
анал огии  с р уко во д ства м и  по л ьзо ва те л я  дл я  T A N G O  o p tim o  и T A N G O  in fin ity ). А на л и за то р ы  T A N G O  o p tim o  и 
T A N G O  in fin ity  о сущ е ств л я ю т а вто м а ти че ско е  п р и го то вл е н и е  суспе нзи и  э р и тр о ц и то в . М ож н о  и сп о л ь зо в а ть  
се гм енты  об р а зц о в  крови из конте й не р а  с д о н о р ско й  кровью , о д н ако  их сл е д уе т п р и го то ви ть  в со о тв е тств и и  
с руковод ствам и  пол ьзовател я  T A N G O  o p tim o  и T A N G O  in fin ity .

Проведение исследования

Д ля каж дого  те сти р о в а н и я  нан есите  50 мкл S o lidscreen  II A n ti-D  (R H l)  B lend с п о м о щ ью  пипетки  
со о тв е тств ую щ ую  л у н ку  м и кр о п л а н ш е та  S o lidsc reen  II S trip.
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Точное опи са н и е  процед уры  пр е д ста вл е но  в ин стр укц и и  по п р и м е н е н и ю  м и кр о п л а н ш е то в  S o lid sc re e n  II S trip  
([REF] 806  521).

Характеристики и ограничения метода

• И зд елие  S o lidsc reen  II A n ti-D  (R H 1) B lend  пр е д н а зн а че н о  для  те с ти р о в а н и я  то л ько  о б р а зц о в  крови, 
которые ранее  б ы л и  ти л ирован ы  как R hD -о тр и ц а те л ь н ы е  м етод ом  прям ой  а ггл ю ти н а ц и и . R hD -

I полож ительны е об разц ы  крови с  н о р м ал ьной  э кспр е сси е й  ан ти ге н а  D м огут и н те р п р е ти р о в а ть ся  как 
л ож н оотриц ател ьны е  с пом ощ ью  S o lidsc reen  II A n ti-D  (R H 1) B lend  в связи  с а ггл ю ти н а ц и е й  эр и тр о ц и то в  
вместо связы вани я  их с тверд ой  ф азой.

• S o lidsc reen  II A n ti-D  (R H 1) B lend м ож ет не р е а ги р о ва ть  с э р и тр о ц и та м и  в ко м б и н а ц и и  с С в т р а н с ­
позиции по о тн о ш е н и ю  к D ca t V I 1 ти па  в связи  с  ум е н ьш е н н ы м  чи сл ом  а нти ген ов .

• R h33 не вы явл яется  при пом ощ и S o lid sc re e n  II A n ti-D  (R H 1 ) B lend.

• Н ед остаточная  или не пр а ви л ьна я  про ц е д ур а  пром ы вки  м ож ет пр и ве сти  к л о ж н о о тр и ц а те л ьн ы м  
реакциям. Н еб ол ьш ое  ко л и че ство  оста то чн о й  сы в о р о тки /п л а зм ы  м о ж е т н е й тр а л и зо в а ть  а н ти те л а  к 
глобулину чел овека .

• С ильно  л и пе м и че ски е  и и кте р и че ски е  о б р а зц ы , об разц ы  с при зн а ка м и  м и кр о б и о л о ги ч е ско го  
загрязнения м огут д а в а ть  л о ж н ы е  резул ьтаты .

• В случае  пол учен ия  п р о ти во р е чи вы х  р е зул ьта то в  ре ко м е нд уе тся  п р о м ы ть  э р и тр о ц и ты  по крайней  
мере д ва  раза.

•  С л ед ую щ ие  условия  м огут привод и ть  к п оявл ению  л о ж н о по л о ж и те л ьн ы х  ре зул ьта то в :

- З а гр я зн е н и е  и ссл е д уе м ы х об р а зц о в  или р еа ген тов

- П рисутствие  а утоан тител

- Н е прави л ьн ое  х р а н е н и е  или пр и го то в л е н и е  эритр о ц и то в

- П рисутствие  антител  к ан ти б и о ти ка м  или д р уги м  реаген там

- П ри сутстви е  хо л о д о вы х  антител

- П о л о ж и те л ьн ы й  прям ой  а нти гл о б ул и н о в ы й  тест

См. и н струкц ию  по п р и м е н е н и ю  S o lidscreen  II S trip  ([REFJ806 521). В сл учае  п ол учен ия  н е о д н о зн а чн ы х  
резул ьтатов  н е и зве стн о го  п р о исхож д ен ия  сл уж б а  под д ерж ки  ком пании  B io -R ad  по м о ж е т  вам  (те л е ф о н : +49 - 
6103-3130-611).

Срок годности

Ф лакон с реаген том  после  вскры ти я  м ож ет хр а н и ться  в со о тв е тств ую щ и х  усл о в и ях  хр а н е н и я  (2 - 8 °С ) до  
окончания  срока  год ности . Д а та  о кончания  срока  год ности  напе ча та н а  на эти ке тке . П ри и спо л ь зо в а н и и  
реагента с ан а л и за то р о м  T A N G O  o p tim o  или T A N G O  in fin ity  см . с о о тв е тств ую щ е е  р уко в о д ств о  
пользователя . Fle испо л ьзуй те  п о вр е ж д е н н ы е  ф лаконы .

Предупреждения и меры предосторожности

•  П ом утн е ни е  или д р у ги е  в ид им ы е  изм енени я  раствора  м огут у ка зы в а ть  на нал ичи е  б а кте р и а л ьн о го  
за грязнени я . В под об ном  сл уча е  ф лакон  ути л и зи р уе тся .

• В се м етод ики  д о л ж н ы  вы пол няться  в с о о тве тстви и  с ин стр укц и ям и  пр о и зв о д и те л я . О тв е тств е н н о сть  
за л ю б ое  откл о н е н и е  от этих  ин струкц ий  п о л н о стью  л е ж и т  на по л ьзо ва те л е , и все откл о н е н и я  д о л ж н ы  бы ть 
подтверж д ены  п ол ьзовател ем .

•  S o lidsc reen  II A n ti-D  (RFI1) B lend со д е р ж и т  чел о ве че ски е  м о н о кл о н а л ь н ы е  антител а . В связи  с 
используем ой  м е то д и ко й  б и о те хн о л о ги че ско го  п р оизвод ства  че л о в е че ски х  м о н о кл о н а л ь н ы х  антител  
зараж ен ие  ин ф е кц и о н ны м и  за б о л е в а н и я м и  че р е з  них практически  не во зм о ж но .

•  В есь д о н о р ски й  м атериал , и с п о л ь зуе м ы й  дл я  прои зво д ства  д а н н о го  изд ел и я , бы л  пр о ве р е н  на 
поверхностн ы й  анти ген  вируса  гепати та  В (F IBsAg), антител а  к ви р усу  ге па ти та  С (H C V ) и а н ти те л а  к В И Ч - 
1 /В И Ч -2, все реакции  б ы ли о тр и ц а те л ьн ы м и . Т е м  не менее, все  м а те р и а л ы  че л о в е че с ко го  п р о и схо ж д е н и я  
р а ссм атри ваю тся  как п о те н ц и а л ьн о  и н ф и ц и р о ва н н ы е  гепатитом , В И Ч, или д р у ги м и  и н ф е кц и о н н ы м и  
заб ол еван иям и .

•  Со всем и р е а ген там и  д л я  те сти р о ва н и я  б и о л о ги че ско го  пр о и схо ж д е н и я  с л е д у е т  о б р а щ а ться  как с 
по те нц и а л ьно  ин ф и ц и р о ва н н ы м и . Р еком енд ован ы  со о тве тствую щ и е  м еры  п р е д о сто р о ж н о сти .

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industriestr. 1, D-63303 Dreieich, Германия 
Тел.: +49-6103-3130-0, Факс: +49-6103-3130-724 
\ллллА/.bio-rad.com, techsupport.bmd@bio-rad.com
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• У ти л и зи р о в а ть  и сп о л ьзо ва н н ы е  м атери ал ы  для  те сти р о в а н и я  сл е д уе т  как о па сны е  м а те р и а л ы . 
Инф ормация по о б р а б о тке  отхо д о в  пр е д ста вл е на  в паспорте  б е зо п а сн о сти .

• Б ы чий ап ьб ум и н , и спо л ьзуе м ы й  дл я  п р о и зво д ства  д а н н о го  реа ген та , п о ста в л я е тся  из и сто чн и ко в  с 
подтвержденны м отсутствием  губ чатой  энц е ф а л о па ти и  скота .

Рекомендуется п е р и о д и че ски й  в нутренни й  ко нтрол ь  в с о о тве тстви и  с о б щ е н а ц и о н а л ь н ы м и  
рекомендациями.

Также см . ин стр укц и ю  по п р и м е н е н и ю  S o lid sc re e n  II S trip  ([R E F ] 806  521).

Список литературы

(1 )А А В В  T e ch n ica l M anua l, 17"^ ed ition .

Ключ: П о д че р ки ва н и е  = Д о б а в л е н и е  или зн а чи те л ьн ы е  изм енени я  ◄= У д а л е н и е  текста

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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П рилож ение к инструкции но ири 1иенеиию  м едицинского изделии для диагностики
in vitro

«Реагент Solidscreen II Anti-D  (R H I) Blend д ля  определения слабого и вариантного  D
антигена на эритроцитах , 5 мл» 

для обращ ения на территории  Российской Ф едерации

Изделия, которые 
используются в 
сочетании с 
медицинским 
изделием

1

Д ополнительны е реагенты  и расходны е м атери ал ы , не входящ ие 
в поставку

• Раствор низкой ионной силы MLB 2 для суспеизирования 
эритроцитов, 50 мл ([REF] 805 200)

• Раствор Alsevers F для суспеизирования, консервации и 
хранения эритроцитов, 50 мл ([RFF] 806 505)

• Микропланшеты Solidscreen II Strip для определения 
антиэритроцитарных антител, 10 шт./1 уп. ([REF] 806 521)

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

• АЕП’итела полиспецифические к глобулину человека Anti- 
IIuman-Globulin Solidscreen II для определения антител к 
эритроцитам, 55 мл ([REF] 806 515)

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

Поскольку необходимые реагенты, такие как Anti-Human-Globulin 
Solidscreen П, Anti-Human-Globulin Solidscreen II-Donor, Solidscreen 
Il-Control и MLB 2, оптимально синхронизируются с тестом 
Solidscreen II, 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-H 1 для 
идентификации антиэритроцитарных антител, 1 1 x 4  мл/1 уп. 
([REF] 816 021)

• 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 микропланшетов [МТР]
• Зеркало для устранения параллакса_____________
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• Промывающая система
• Пипетки, 50 мкл, 100 мкл, 1 мл
• Инкубатор

Назначение Solidscreen II Anti-D (R H l) Blend используется в комбинации с 
изделием Solidscreen И Strip для качественного определения слабого 
и вариантного антигенов D (DVI и DVII). Изделие используется для 
тестирования образцов, которые оказались отрицательными по RhD- 
антигену методом прямой агглютинации.

Только для диагностики in vitro.

Показания Реагент Solidscreen II Anti-D (R H l) Blend для определения слабого и 
вариантного D антигена на эритроцитах, 5 мл показан для проведения 
иммуногематологических анализов.

Противопоказания Реагент Solidscreen II Anti-D (R H l) Blend для определения слабого и 
вариантного D антигена на эритроцитах, 5 мл нс имеет 
противопоказани й.

Ф изические свойства

к

Внешний вид Бесцветная желтоватая жидкость
запах без запаха

О сновны е свойсзва
Соответствие отрицательных и общих результатов в сравнении с референтным изделием 
превысило критерий 99% с нижним доверительным интервалом 95%; соответствие 
положительных результатов было 100% (45/45).

Внутрисерийная воспроизводимость результатов в целом была 100% (95,13% с нижним 
доверительным интервалом 95%).
Межсерийная воспроизводимость для всех результатов была 100% (95,13% с нижним 
доверительным интервалом 95%).

Аналитическая чувствительность 

Не применимо

Аналитическая специфичность

Гемолиз, желтуха и липемия не влияют на результаты тестирования

Х им ический состав изделия

К омпонент
К онцентрация

М ин.* М акс.*
Азид натрия 0,99 г/л
Моноклональные антитела, класс 1,00 мл/л 5,00 мл/л
IgG, человеческого происхождения.
клоны BS221 и Н41 11В7
Бычий альбумин (бычьего 100,00 мл/л 250,00 мл/л



происхождения)
Сыворотка АВ (человеческого 
происхождения)

растворитель (матрица)

*У казаны  м иним альная и м аксим альная концентрации , поскольку концентрации  из ди ап азона 
являю тся прием лем ы м и и появляю тся из-за допустим ы х погреш ностей  изм ерений.

Р асш и ф ровка символов

К ом плект поставки
Одна упаковка изделия включает в себя 1 флакон с реагентом объемом 5 мл и 
инструкцию по применению.

П рименение
Только для полуавтоматического метода: для каждого тестирования нанесите 50 мкл 
Solidscreen II Anti-D (RHI) Blend с помощью пипетки - дозатора в соответствующую 
лунку Solidscreen II Strip.
Точное описание процедуры представлено в инструкции по применению Solidscreen II 
Strip ([REF] 806 521).
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П роведение исследования
1.1 П роведение исследования (только  для ручного/нолуавтом атического  метода)
1. Приготовление 1% клеточной суспензии в MLB 2 (LISS) в соответствии со следующей 
схемой разведения: I мл 3% стандартных эритроцитов (Biotestcell) + 2 мл MLB 2. 
Клеточная суспензия, 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% клеточной суспензии необходимо 
использовать раствор Alscvers F LISS. Раствор Alsevers F LISS готовится из одной части 
раствора Alsevers F и двух частей MLB 2. Если используются собственные эритроцизы 
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. В соответствуюпщх условиях 
хранения срок годности составляет 1 неделю; допускается ежедневное разведение с MLB
2 .

2. Наберите пипеткой 50 мкл сыворотки или плазмы/реагентов для анализа (контроли или 
Solidscreen II Anti-D (RHl)  Blend) в лунки и добавьте 50 мкл подготовленной суспензии 
реагента эритроцитов или донорских эритроцитов.
3. Смешайте в шейкере, закройте клейкой пленкой и инкубируйте при 37°С в течение 20 
минут.
4. Затем центрифугируйте при 1500 х g в течение 3-5 минут.
5. После центрифугирования промойте эритроциты фосфат-буфернглм стандартным 
изотоническим солевым раствором (PBS). Если после центрифугирования прошло более 7 
минут, то перед промыванием необходимо повторное центрифугирование при 1500 х g в 
течение 1 минуты.
a) ручная методика: удалите супернатант из лунок. Внесите 250 мкл PBS в 
эритроцитарный осадок с помогцыо мног оканальной пипетки. Центрифугируйте в течение 
1 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-Globulin Solidscreen II или Anti-Human-Globulin 
Solidscreen II-Donor. Ресуспендируйте эритроциты путем перемешивания на высокой 
скорости (2-3 минуты) в шейкере.
7. Убедитесь в том, что эритроциты ресуспендировались во всех лунках. Если отмечается

агглютинат, то это означает положительную реакцию (также см. «Предупреждения и 
меры предосторожности»).

8. Центрифугируйте микропланшет (МТР) на скорости 35-40 х g в течеггие 3 минут.
9. Оценка реакгщй: Визуальное считьгвание твердофазного связьгвания с помогцью 
зеркала для устранеггия параллакса или устройства для автоматического считывания.

образовавшийся кггеточный слой = положительная реакция

плотный осадок эритроцитов = отриггательная реакция

Шкала для интерпретации результатов «Solidscreen II Interpretation Chart» 
(предоставляется по запросу) может использоваться для визуального считывания 
результатов.
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1.2 TANGO infinity
Необходимо соблюдать условия процедуры тестирования, указанные в руководстве 
пользователя полностью автоматизированного анализатора для определения групп крови 
TANGO infinity.

Схемы тестов из руководства пользователя TANGO infinity:

Определение слабого D и частичного D
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Обозначения:

1. Протеин А лунка с покрытием -  лунка стрипа микропланшета Solidscrcen II Strip
2. Промывка -  промывка с помощью разведенного промывочного раствора Washing 

Solution Concentrate
3. Античеловеческий глобулин - Anti-Human-Globulin Solidscreen II или Anti-Human- 

Globulin Solidscreen 11-Donor
С рок годности (дополнительная инф орм ация)
Флакон с реагентом после вскрытия может храниться в соответствующих условиях 
хранения (от 2°С до 8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим) до окончания срока годности (24 месяца со 
дня производства). Дата окончания срока годности напечатана на этикетке. При 
использовании реагента с анализатором TANGO optimo или TANGO infinity см. 
соответствующее руководство пользователя. Не используйте поврежденные флаконы.

Т рансиор гирование
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 данного 
вида. Температурный режим: 2-8 °С.
Транспортирование должно осуществляться в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с 
использованием термоиндикаторов или с применением других средств, обеспечивающих 
регламентированный темперагурный режим.



При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании следует строго 
выполнять требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и транспортной 
таре.

При несоблюдении условий транспортирования медицинское .изделие не подлежит 
использованию.

Хранение
Невскрытый флакон 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.
После вскрытия на борту анализатора изделие может храниться при температуре 18-28°С  
не более 7 дней.
Только для ручного / полуавтоматического метода: после открытия флакона изделие 
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.
При несоблюдении условий хранения медицинское изделие не подлежит использованию.

Ремонт и Техническое обслуживание
Не применимо.

Утилизация
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 истекщим сроком годности, следует утилизировать как потенциально 
эпидемиологически опасные отходы (класс Б).

Г арантии
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
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Запись №  674 в нотариальном реестре за 2018 г.

Я, Дитмар Михелль, нотариус, надлежащим образом уполномоченный и приведенный к прися! 
осуществляющий свою деятельность в г. Ланген/Гессен (Германия), настоящим свидетельствую 
подтверждаю, что подпись

г-иа Андреаса Г россе, дата рождения — 22 июля 1985 г., место рож/1ения; ул. Вайдманнштрассе 23,
60596 г. Ф ранкфурт-на-М айне, Германия

была удостоверена в моем присутствии.

63225, г. Ланген, 30 августа 2018 г.

(Подпись)
Михелль
Нотариус

(Гербовая печать)
Дитмар Михелль, нотариус
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