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I Р У С ]

E ry ty p e  S 

Т о р го в а я  ф о р м а

[R E F] 806 115 10 планш етов E ry ty p e  S ABO

[R E F] 806 105 10 планш етов М и к р о п л а н ш е т ы
ABO +D д л я  ABO- и R h -т и п и р о в а н и я  э р и т р о ц и т о в

(с т р и п о в а н н ы е )  E ry ty p e  S

[R E F] 806 107 10 планш етов E ry ty p e  S ABO +D s in g le

[R EF] 806 110 10 планш етов 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 ry ty p e  S A B D
C o n firm a t io n  д л я  ABO - и R h -т и п и р о в а н и я  э р и т р о ц и т о в

[R E F] 806 112 

[R E F] 806 155 

[R E F] 806 165 

[R E F] 806 180 

[R EF] 806 186 

[R E F] 806 181

10 планш етов 

10 планш етов 

10 планш етов 

10 планш етов 

10 планш етов 

10 планш етов

E ry ty p e  S A B D  C o n firm a t io n  II 

E ry ty p e  S C D E +K  

E ry ty p e  S R h(D )

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  re a g e n t II

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 ry ty p e  S R h + K  
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  Rh и K e ll

[R E F] 806 170 10 планш етов 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 ry ty p e  S R h + K
s in g le  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 ll

[R E F] 806 150 10 планш етов E ry ty p e  S R h -P h e n o  d o u b le

[R E F] 806 125 10 планш етов E ry ty p e  S A B D + R e v . A i,  B, 0

[R E F] 806 127 10 планш етов 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 ry ty p e  S
A B D + R e v . A i,  В д л я  ABO - и D -т и п и р о в а н и я  э р и т р о ц и т о в

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

[NC ] О трицательны й контроль

[P R E S ] Консервант: < 0,1 % NaNa

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

О бщ ее н а зн а че н и е

E rytype  -  готовы е для прим енения  м икропланш еты  [М ТР ] (одиночны е  стрипы ), покры ты е 
л и оф и л изирован ны м и  реагентам и. М и кропл анш еты  содерж ат разл ичны е  конф игурации тестов  и 
использую тся  дл я  определения  группы  крови (по систем е  АВО, по характеристикам  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 такж е  м огут использоваться  дл я  контроля по систем е  ABD  
(наприм ер, нескол ьких  доноров). Х арактеристики  группы  крови по систем е  АВО устанавливаю тся  с 
п ом ощ ью  м онокл онал ьны х реагентов  анти-А  и анти-В . О ни подтверж д аю тся  путем  исследования  
ха рактери стик сы воротки  с лом ощ ью  стан д артн ы х ти пи рованны х  эритроцитов  E ry typece ll-A i, -Аг, -В  
и -0. Группа  крови считается  подтверж денной , если проверены  характеристики  эритроцитов  и 
сы воротки .

П р и н ц и п  те с т а

П ринципом  тестирования  является  те ст  гем агглю тинации , которы й позволяет вы явить 
соответствую щ и е  антигены  эритроцитов. А нти гены  эритроцитов  специф ически  реагирую т с 
соответствую щ и м и  антител ам и на стенках л ун ок [М ТР ]. П олож ительная  реакция проявляется  
а гглю тинацией .

Б лагодаря  обработке  ф ерм ентом  б ром елином  ум еньш ается  отрицательны й заряд  на 
поверхности  эритроцитов  и разры ваю тся  полипептид ны е цепи, вы ступаю щ ие над поверхностью  их 
клеточной  м ем браны . В результате  эритроциты  более тесно  прил егаю т друг к д р угу  и
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а ггл ю ти нирую т в присутствии  со о тветствую щ и х антител . А нтитела , испол ьзуем ы е  в реагенте  
E rytype S, являю тся  м онокл ональны м и и адаптированы  для оптим ал ьной  реакции  с эритроц итам и, 
об работан ны 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  автом 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  две  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 л и оф и л изирован ны м и  реагентам и, готовы й для  прим енения . О дин [М Т Р ] состои т из 
12 стрипов с 8 л ункам и в каждом . Т очны е  характеристики  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) дл я  А ВО -типирования (1 [М Т Р ] = 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)

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

Д ля определения  групповой  принад леж ности  сы воротки  сл ед ует и спол ьзовать  E ry typ e ce ll-A i, 
-Аг, -В  и -0. E rytypece ll оптим ал ьно  под ход и т дл я  использования  с E ry type  S ABO.

и R h-типировани я  (1 м икр о пл а н ш е т = 12

Erytype S AB0+D

М икропл анш еты  (стрипованны е) дл я  АВО- 
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: 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 икроплан ш ете  E rytype  S ABO + D для  R h-типирования  испол ьзую 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 рованием  сы воротки . Д л я  о п ред ел ен ия  
групповой  принад леж ности  сы воротки  след ует использовать  E ry typ e ce ll-A i, -Аг, -В  и 0. E ry typece ll 
оптим ально  подходи т для  использования  с E rytype АВО + D.

Erytype S AB0+D single

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

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. ^-49-6103-3130-0. Факс ^49-6103-3130-724 
WWW bio-rad com lechsupporl bmd@0io-rad com
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D: А нти-D (Клон BS232)

E: [NC]

F. E ry typece ll-A i 

G: E ry typece ll-B  

H: E ry typece ll-0

Д ля определения  групповой принад леж ности  сы воротки  след ует использовать  E ry typece ll-A i, 
■А2, "В и 0.

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

Erytype S ABD Confirmation

М и кропл анш еты  (стрипованны е) для ABO- и R h-типирования  (1 м и кр о пл а н ш е т^  24 
определен ия)

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 икропл 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 BD  C onfirm ation  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 K e 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  содерж и т два разл ичны х реагента дл я  определения  антигена  Kell.

BiO'Rad Medical Diagnostics GmbH
Industnestr 1 D-63303 Dreieich, Германия 
Тел. M9-61Q3-3130-0. Факс. +49-6103-3130-724 
WWW Dio-rad com techsupport bmd@bio-rad com
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Erytype S Rh (D)

М икропл анш еты  (стрипованны е) доя Rh- и C D E -типировани я  (1 [М Т Р ] = 24 опред ел ен ия )

А: А нти -D  (Клон BS226)

В: А нти -D  (Клон BS232)

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

D: [NC ]

Е: А нти -D  (Клон BS226)

F: А нти -D  (Клон BS232)

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

Н: [NC]

E rytype S Rh (D) сод ерж и т два  разл ичны х реагента  дл я  определения  ха р а кте р и сти к  R h- 
антигена  D типа . О ба м онокл ональны х антител а  ти па  1дМ не позвол яю т вы явить  антиген  категории

Erytype S Rh+K reagent I

М икропл анш 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 S24/P 3X 25513 G3)

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; Анти-с™  (Клон M S 110)

G: А н ти -К  (Клон M S56)

Н: [NC]

Erytype S R h+K reagen t I и E rytype  S R h+K  reagen t II сод ерж ат д ва  р а зл ичн ы х  реа гента  дл я  
R h-субтипирования , вклю чая  С '^ и определен ие  антигена  К.

Erytype S Rh+K reagent II

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

A: лустой

B: А н ти -с  (Клон M S273)

C: А нти -с  (Клон M S35)

D: А нти-Е  (Клон M S 260 /M S 12)

E: А нти-е  (Клоны  M S 62 /M S 69)

F: Анти-с™  (Клон P 3P 276R 3)

G: А н ти -К  (Клон 601)

H: [NC]

Erytype S R h+K  reagent I и E rytype  S R h+K  reagen t II сод ерж ат д ва  разл и чн ы х  реа гента  для  
R h-суб типирования , вклю чая с '^  и определен ие  антигена  К. E rytype  S R h+K  reagen t II одоб рен  дл я  
прим енения  с анал изаторам и T A N G O  op tim o  и T A N G O  infin ity.

Erytype S Rh+K

М икропл анш еты  (стрипованны е) дл я  ти пи рования  по систем ам  Rh и Kell (1 м и кр о пл а н ш е т = 
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 *49-6103-3130-724 
WWW bio-rad com techsupport bmd@bio-rad com
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в  А нти-С  (Клоны  M S24/P 3X 25513 G8)

С: А нти -с  (Клон M S33)

D: А нти-Е  (Клон 906)

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

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  для определения  антигена  Kell.

Erytype S Rh+K single

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

А: А нти -D  (Клон B S226)

В: А нти -D  (Клон B S232)

С: А нти-С  (Клоны  M S 24 /P 3x25513  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 н т и -С ”  (Клон MS 110)

FI: А нти  -К  (Клон M S56)

Erytype S Rh-Pheno double

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

Reagent I

А: А н т и -с  (Клоны  M S 24 /P 3x25513  G8)

В: А нти -с  (Клон M S33)

С; А нти -Е  (Клон 906)

D: А нти -е  (Клон M S I6 /M S 2 1 /M S 6 3 )

Reagent II

Е: А н т и -с  (Клон M S273)

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)

Erytype S R h-P heno содерж 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) для АВО- и D -типировани я  (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 ,

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(gbio-rad com
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н е т  =

Н: E ry typece ll-0

E rytype S A B D + R e v .A i, В, О сод ерж и т два  разл ичн ы х реагента  дл я  определения  Rh- 
характеристик. О ба м онокл ональны х антитела типа  1дМ не позволяю т вы явить  антиген  категории 
d '^. Д ля  определения  групповой принад леж ности  сы воротки  след ует испо л ьзо ва ть  E ry typ e ce ll-A i, - 
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. А,, В

М икропл анш еты  (стрипованны е) для АВО- и D-типирования  (1 м икр о пл а н ш е т = 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)

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 rytypece ll-B

E rytype  S A B D + R e v .A i, В сод ерж и т д ва  разл ичны х реагента  дл я  опред ел ен ия  Rh- 
характеристик. О ба м онокл ональны х антител а  ти па  1дМ не п озвол яю т вы явить  антиген  категории  
D'^. Д ля  определения  групповой  принад леж ности  сы воротки  сл ед ует и спол ьзовать  E ry typ e ce ll-A i и 
-В. E ry typece ll оптим ально  подходи т для использовани я  с E ry type  S A B D + R e v .A i, В.

Спецификация антител

Антитела Клон(ы) Классы
иммуноглобулинов

А нти -А  (м ы ш ины й) АООЗ !дм
А нти -А  (м ы ш ины й) С9/1 |дм
А нти-В  (м ы ш ины й) В005 |дм
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 |дМ

А нти -D  (человеческий) BS232 |дм
А нти-C D E  (человеческий) Р 3х25513 G 8/P 3x61 /P 3x234 IgM / IgM / IgM

А нти -С  (человеческий) M S24/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 I g M / I g M / I g M

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

А нти-С ” (человеческий) M S 110 IgM

А нти-С ” (человеческий) P 3P276R 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 typece ll-A i, 
наборе. 4 X 10 мл ([R E F] 816 006)

-Аг, -В, -0 для  обратного  ти пи рования  в

•  П ипетки  (объем  капли 4 0 -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  дл я  кол ори 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  in fin ity, с принад леж ностям и  ([R E F ] 850 000 010)

•  Н абор контрольны х м атериалов C ontro l S e t QC дл я  им м уногем атол огических
иссл едований , 4 х 5 мл ([R E F] 816 034)

Образец

О пред ел ение  группы  крови м ож ет производ иться  со свеж ей кровью  (не в анал изаторах 
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 успензию  след ует п риготовить  из эритроц итарной  м ассы  с м иним альны м  возм ож ны м  
содерж ан ием  сы воротки  или плазм ы , поскольку  вы сокое  содерж ан ие  сы воротки  или плазм ы  
сни ж ает а кти вность  б ром елина  и приводит к осл аб л ен ию  реакти вны х свойств  реагента. О бразцы  с 
гем ол изом  и эритроциты , покры ты е  IgG , м огут искаж ать резул ьтаты  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 о сти гн уть  ком натной  тем пературой .

2. С успендируйте  эритроциты  для определения  анти ген ов  д о  1% с пом ощ ью  готовой для 
прим енения  суспензии  б ром елина. С успензию  эритроц итов  сл ед ует использовать  в течение  1 часа 
после приготовления.

3. В нести  суспензи ю  эритроцитов  образца, плазм ы /сы воротки  образца, а такж е 
стан дартн ы е  ти пи р о ва нны е  эритроциты  по схем е, указанной  ниже;

Erytype S ABO, Erytype S ABO+D

Д об авьте  одну каплю  образца  сы воротки  или плазм ы  в л унки  Е -  Н соответствую щ его
стрипа

•  Д о б а вьте  1 каплю  E ry typece ll-A i, -Аг, -В и - 0  в каж дую  лун ку  Е -  Н. ;

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

Erytype S ABO+D single

•  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 - 0  в каж дую  лун ку  F -  Н

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

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

•  П ом естите  no 1 капле суспензии  эритроц итов  в л унки  А  -  D или 
соответствую 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  3  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 лун ки  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 ллазмы  в лунки  F -  Н соответствую щ его

стрипа

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

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

г Erytype S ABD+Rev.Ai, в

•  Д об авьте  одну каллю  образца  сы воротки  или плазм ы  в л унки  G и Н соответствую щ его  
стрипа

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

•  П ом естите  по 1 капле суспензии  эритроц итов  в лун ки  А  -  F.

4. В стряхивайте  планш ет на м аксим ал ьной  скорости  в ш ей кере  в те че н и е  2 м ин ут до 
полного  растворения  реагентов.

5. И нкубируйте  планш 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  счи ты вани ем

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 д ва  этапа  перед  считы ванием :

• В начале встряхивай те  в тече ни е  1 секунды  с м аксим ал ьной  скоростью , затем  3-5 
м инут со средней скоростью  до  полного  ресуспенд и 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  считы ванием  осторож н о  встряхивайте  при средн ей  скорости  в течение  3-5 
м инут до  полного  ресуспендирования  о три ц ател ьн ого  ко нтрол я /отри цател ьн ой  реакции.

8. Д ля  центрации  а ггл ю ти ната  встряхивай те  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 счи ты вани я , зан есите  
результаты  в таблицу, или прочтите  с пом ощ ью  ф отом етра . Р езультаты  д е й стви те л ьн ы  в том  
случае, если все отри цательны е  контроли  и эритроциты  0 в сы во р о тке  д е м о н стр и р ую т 
отри цательн ую  реакцию .

TANGO optimo и TANGO infinity Т есты  с E ry type  S в полностью  авто м а ти зи р о ва нны х  
анал изаторах для  определения  группы  крови T A N G O  op tim o и T A N G O  in fin ity  д о л ж н ы  проводиться  
в соответствии  с руководствам и пользователя  T A N G O  op tim o и T A N G O  in fin ity.

Интерпретация результатов

О ценка  силы  реакции проводится  со гл асно  техн ическом у  руководству  (ЗД

Сила реакции Агглютинация

4+ Е дины й агглю тинат.

3+ Н есколько  крупны х а гглю тинатов .

2+ А ггл ю тин аты  среднего  разм ера, чисты й ф он.

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

- О тсутствие  агглю тинации

Срок годности

Полуавтоматический метод:

Р еагенты  [М ТР ] сохраняю т стаб ил ьность  до  истечения сроков  годности , указанны х на 
и н д иви д уал ьны х этикетках  в условиях хранения  при тем пературе  2-8°С . П осле вскры тия 
индиви дуал ьной  упаковки  (ал ю м иниевого  пакета) [М ТР ] необходим о  использовать  в течение  24 
часов. Не полностью  использованны е  планш еты  необходим о  использовать  в течение  24 часов при 
услови и  их хранения  в сухом  м есте  при ком натной  тем пературе . Д ата  окончания срока годности, 
напечатанная  на этикетке, дей ствительн а  для невскры того , неповреж денного  ал ю м иниевого  
пакета. Не используйте  изделие, если алю м иниевы й пакет поврежден.

TANGO optimo и TANGO infinity:

При использовании  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, одоб ренны м и FDA, на поверхностн ы й  антиген  вируса гепатита В 
(H B sA g). антител а  к вирусу гепатита  С (H C V ) и антитела к В И Ч -1 /В И Ч -2 , все реакции  бы ли 
отрицательны 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  инф екционны м и заболеваниям и. 
Р еком ендованы  со о тветствую 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 о тсутствием  губчатой энц еф ал опатии  скота.

С планш етам и E rytype S след 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  
использованного  [М ТР ] содерж ится  в паспорте  б езопасности . Р еком ендуется  периодический  
внутренни й  контроль.

Все м етод ики  дол ж ны  вы полняться  в соответствии  с инструкциям и производителя. 
О тветствен ность  за л ю б ое  откл онение  от этих инструкций  полностью  л еж и т на пользователе.

Примечания к тесту

Если треб уется  повторное  считы вание  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  считы вании  планш ет 
след ует ц ентри ф угировать  и встряхивать  в со ответствии  с ин струкц иям и раздела «проведение 
иссл едования» , пункты  6, 7 и 8. Не полностью  использованны е  планш еты  необ ходи м о  
и спол ьзовать  в течение  24 часов. П осле этого  планш еты  след ует хранить  при ком натной 
те м пературе  в сухом  месте.

Характеристики и ограничения метода

Э ритроциты  категории  не вы являю тся  с пом ощ ью  анти -D реагентов  (Клоны  B S226 и 
B S232). В случае  эритроц итов  категории  а такж е  очень слабой  экспресси и  антигена  D (слабы й 
антиген  D или частичны й антиген  D с очень м аленьким  числом  рец епторов) м ож ет наблю даться  
очень слабая  или отрицательная  реакция с обоим и анти -D реагентам и. Все образцы  с 
отри цател ьн ой  реакц ией  на анти -D м ож но протести ровать  на наличие слабого  ант^1гена  D в 
непрям ом  анти гл обул иновом  тесте. П олож ительны й резул ьтат в антигл обул иновом  тесте  м ож ет 
бы ть об условлен  слабой или частичной  экспрессией  антигена  D и, в случае  необходим ости, его 
м ож но а н ал изи ровать  с пом ощ ью  специальной  панели анти-D  или отправить  в контрольную  
л аб оратори ю . П одобны е образцы  необходим о класси ф и ци ровать  как Rh (D) пол ож ительны е  
дон оры  и Rh (D) отри цательны е  реципиенты . А нти -С  клон P 3x25513G 8 дем о н стр и р уе т сильную  
пол ож ител ьн ую  реакц ию  в случае, если локусы  С и Е (R z) располож ены  на одной хром осом е. Он 
характери зуется  слаб о -полож и тельной  реакцией на характеристики  C w  и Сх. А нти-С  клон M S24 
д е м о н стр и р уе т слабую  пол ож ительную  реакцию , вплоть до  отрицательной , в случае, если локусы  
С и Е (R z) располож ены  на одной хром осом е. О н характеризуется  вы раж енной  полож ительной  
реакц ией  на характери стики  C w  и Сх.

А нти генн ы 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 инд ром  
М аклеода сопровож дается  ф еноти пом  М аклеода, поэтом у антигены  Kell э кспресси рую тся  
незначительно , а Кгп (K E L20) и Кх  отсутствую т^.

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

Кровь Е”  дем о н стр и р уе т о три цател ьн ую  реакц ию  на м и кропл ан ш етах  E ry type  S с 
м онокл ональны м  антителом  анти-Е  (Клон 906).

R h32 полож ительны е  эритроциты  (C )D (e) и С ” эритроциты  (C )C ’'D (e) характери зую тся  слабой  
экспр е сси е й  С- и е- антигенов и де м о н стр и р ую т слаб опол ож ител ьн ую  или о три цател ьн ую  реакц ию  
с реагентам и анти-С  и анти е.

Кром е того, варианты  антигена  е м огут бы ть ослаб лены  или реаги ровать  о три ц ател ьн о  с 
м онокл ональны м и  анти-е  антител ам и (M S 16 /M S 21 /M S 63 ) и (M S 62 /M S 69). И звестно , что  клон 
M S 62 /M S 69  реагирует отрицательно  с очень редким  вариантом  антигена  е P 221R . О чень слабая 
экспрессия  Ах. в особенности , в ком б инац ии  с АхВ, не всегда  вы является  при пом ощ и клона АООЗ.

Э ритроциты  Ах-типа м огут д авать  сл аб опол ож ител ьн ую  или о три цател ьн ую  реакц ию  с анти- 
А  клоном  С9/1.

E rytype S A B D  C onfirm ation  II и E rytype  S R h+K reagen t II м о гут об раб аты ваться  то л ько  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  infin ity.

В лунках, содерж ащ их анти -К  клон 601, м огут об разовы ваться  в клю чения  воздуха. Э ти 
вклю чения  им ею т неровную  ф орм у и поэтом у ле гко  определяю тся  при увеличении . В клю чения 
воздуха  не оказы ваю т влияния на р еакти вность  реагента.
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П риложение к инструкции по нрнм енеин 10 мелицннекого изделия для диагностики 
in vitro  для о()ра1цеиня на территории Российской Федерации

Н аи \1енование медицинского изделия для диагностики in vitro
«Мнкропланшеты (стрипованные) Erytype S AB0+D для АВО- и Rh-типирования 
эритроцитов. 10 ШТ. /I \11.»

Изделия, которые - Раствор Bromelin Erytype ready for use для ферментативной
используются в обработки эритроцитов. 10 х 50 мл/ 1 у п. [REF] 806 220)
сочетании с - Стандартные эритроциты Erytypecell-Ai, -А2. -В. -0 для обратного

медицинским гипирования в наборе. 4 x 1 0  мл/1 уп. ([REFJ 816 006)
- Стандартные эритроциты Erytypecell-A| для обратного тинирования.

изделием 10.мл/1 ф.з. ([REF] 816 041)
- Стандартные эритроциты Erytypecell-B для образного тинирования. 
10 мл/1 фл. ([REFI 816 043)
- Стандартные эритроциты Erytypecell-0 для образного типирования. 
10 мл/1 фл. ([REF] 816 044)
- Анализатор автоматический иммуногемагологический TANGO 
infinity ([REFJ 850 000 010)

Набор контрольных материалов Control Set QC для
иммуногематологических исследований. 4 x 5  мл/1 уп. ([REFJ 
816 034)

Только для ручного/полуавтоматического метода;
- Пинетки (объем капли 40-50 мкл)
- С геклянные пробирки
- Шейкер
- Центрифуга для микронланшетов
- Зеркало для считывания
- Фотометр для колориметрической оценки и оценки агглютинации на 
микропланшетах

Н азначение
Микроиланшеты (стрипованные) Erytype S AB0+D предназначены для АВО- и Rh- 
типирования эритроцитов.

П оказания
Микропланшеты (стриновагшые) Eryty pe S AB0+D предназначены для АВО- и Rh- 
типирования эритроцитов показаны для проведения иммуногематологических аназизов.

П ротивопоказания
Микропланшеты (стрипованные) Erytype S АВО-ьО предназначены для АВО- и Rh- 
зипирования эритроцитов не имеют противопоказаний.

Ф изические свойства
внешний вид Лиофилизированные реагенты (бесцветные в лунках Е-Н, 

голубоватые в лу нках А, желтоватые в лунках В, зеленоватые 
в лу нках С. D), покрывающие лунки прозрачных стрипов 
микропланшета из белого пластика

запах без запаха
растворимость Лиофилизат растворяется в этаноле



■ |Н к н растворимость в воде Лиофилизат растворимый

за

Размеры
Элемент Г абаритны й размер (ДхШ хВ)
Стрип не более 81,5 х 8,9 х 1 1,7 мм
Каркас держателя микроплаишета не более 127,8 х 85.6 х 14.2 мм
Каркас-держателя с помещенными в него 
Стрипами

не более 127,8 х 85,6 х 14,32 мм

Первичная упаковка не более 175 х 100 х 15 мм
, ГЗторичпая упаковка не более 212 х 172 х 90 мм

О сновны е свойства

Диагностическая чувствтпеяыюсть и спеиифичиость

Процент соответствия положительных и отрицательных результатов и общий процент 
соответствия результатов для Анти-А. Анти-В. Anti-D (BS226). входящих в состав 
микроплаишета. в сравнении с зарегистрированным изделием/методом превысил 
критерий соответствия 99% с нижним доверительным интервалом 95%.

Процент совпадений положительных результатов и общий процент совпадений, 
иолу ценных в отношении реагента для определения группы крови Анти-D (BS232). 
превысил критерий соответствия 99% с нижним доверительным интервалом 95%.

Процент совпадения отрицательных результатов, полученных в отношении реагента 
Анти-D (BS232) не соответствовал критерию 99% с нижним доверительным интервалом 
95%. Причина следующая: результаты молекулярного тecтиpoвat^ия образца пациента 
были D-отрицательными. Пациент получил две порции эритроцитов с положительным 
резус-фактором перед тем, как образец крови был взят для клинических испытаний. 
Анализатор TANGO infinity обнаружил незначительную популяцию эритроцитов донора с 
положительным резус-фактором в кровеносной системе пациента.

Внутрисерийиая воспроизводимость (Анти-А. Апти-В, Анти-D) - 100% (97.05% при 
нижнем доверительном интервале 95%).

Межсерийная воспроизводимость (Анти-А, Анти-В, Анти-D) - 100% (95.13% при нижнем 
доверительном интервале 95%).

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

Аналитическая специфичность -  гемолиз, желтуха, липемия не влияют на результат 
анализа

Аналитическая чувствительность -  не применимо 

Х имический состав изделия
Все материалы человеческого происхождения, используемые для производства изделия, 
были проверены методиками, одобренными FDA, на поверхностный антиген вируса



гепатита В (HBsAg), антитела к вирусу гепатита С (HCV) и антитела к ВИЧ-1/ВИЧ-2, 
реакции были отрицательными.

все

Компонент Количество
М ин. М акс.

1% водный раствор казеина 15,000% 50.000%
Азид натрия 0,099%

Патентованный синий краситель V 0,001% 0.010%

Тартразин 0.001% 0.010%

Краситель нафтол зеленый 0,005% 0.050%

Метилцеллюлоза 0,005% 0.050%

Фи колл 0,100% 0.300%
Моноклональные антитела, мышиного 
проис.хождения: анти-А (клон АООЗ), 
анти-В (клон В005);
Моноклональные антитела, 
человеческого происхождения: анти-D 
(К.ЛОНЫ BS226 и BS232)

0.150%* 1.500%*

Бычий альбумин (бычьего 
происхождения)

0,500% 5.000%

Вода дистиллированная до 100%
* Количество (%) зависит от индивидуатьных концентраций антител. 

Раствор изделия выпаривают после внесения в микропланшеты. 

Расш иф ровка символов

Значение Символ
Наименование и адрес изготовителя i J
Каталожный номер

REF
Код партии

| l o t 1

Использовать до ...

Медицинское изделие для диагностики in vitro
1IV D 1

Обратитесь к инструкции по применению
т а

Изделие соответствует Директиве 98/79/ЕС о 
медицинских изделиях для ин витро диагностики а
Логотип производителя ШIПD
Символ, указывающий правильное вертикальное 
положение п



2, все
Упаковка подлежит вторичной переработке

Температурный дианаюн хранения

Количество микроиланшетов в упаковке

Т 1редназначено для 12 определений

Клоны антител. содержащиеся в лунках 
микропланшетов

[а;йГа] аооз

[Art в, В005 
1аг£:0] BS226 
(а; ^  8S232
Е

Ц]
§

Лунка для проведения обратной реакции с 
помощью стандартных эритроцитов Erytypecell-A|

Е

Лунка для проведения обратной реакции с 
помощью стандартных эритроцитов Ег\1уресе11-.Л 2̂

Е

Лунка для проведения обратной реакции с 
помощью стандартных эритроцитов Erytypecell-B
Л\нка для проведения обратной реакции с 
помощью стандартных эритроцитов Erytypecell-0

о]

предназначено для проведения 120 определений
V
120

К ом плект поставки

I
[мтр] 1
МТР 10 X

V
12

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

Применение
П роведение исследования (только для ручного /полуавтом атического метода)
1. Перед использованием микропланшет Erytype S, сыворотка/плазма, стандартные 
тинированные эритроциты и суспензия эритроцитов должны достигнуть комнатной 
температурой.
2. Суспендируйте эритроциты для определения антигенов до 1% с помощью готовой для 
применения суспензии бромелина. Суспензию эритроцитов следует использовать в 
течение 1 часа после приготовления.



3. Внести суспензию эритроцитов образца, плазмы/сыворотки образца, а также] 
стандартные типированные эригроциз ы по схеме, указанной ниже;

Добавьте одн> каплю образца сыворотки или плазмы в лунки Е -  Н| 
соответствующего стрипа

- Добавьте I каплю Erytypecell-A|. -А2. -В и -О в каждую лунку Е -  И 
Поместите по I капле суспензии эритроцитов в лунки А -  D.

Ос 
Аг 
л г
Б]

4. Встряхивайте планшет на максимальной скорости в шейкере в течение 2 минет до 
полного растворения реагентов.

5. Инкубируйте планшет в течение 10 минут при комнатной температуре.

6. Центрифугируйте планшет в течение 1 минуты со скоростью 80 х g.

7. Встряхните планшет перед считыванием

- Встряхивайте планшет в два этана перед считыванием:

- Вначале встряхивайте в течение I секунды с максилгальной скоростью, затем 3-5 
минут со средней скоростью до полного ресуспендирования отрицательного 
контроля.

8. Для центрации агглютината встряхивайте в течение примерно I минуты на 
минимазьной скорости.
9. Проведите считывание реакции с помощью зерказа для считывания, занесите 
результаты в таблицу, или прочтите с помощью фотометра. Результаты действительны в 
том слу чае. если эритроциты 0 в сыворотке демонстрируют отрицательну ю реакцию.

TANGO infinity
Тесты с Erytype S в полностью автоматизированном аназизаторе для определения группы 
крови T.ANGO infinity должны проводиться в соответствии с руководством пользователя 
TANGO infinity.

С-хема теста из руководства по.тьзовате.тя TANGO infinity:

bpoMerwH Образец
крови

А А

В( тряхиванме 
инкубация 
центриф угирование 
встряхивание

N

полож. отриц.
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УТ до

Обозначения:
Anti-A лунка с покрытием -  л\нка стрипа микронланшета Erytvpe S. покрытая 
лиофплизнрованным реагентом с \гоноклональными антителами аити-А.
Бромелин - Раствор Bromelin Ег\1уре readv tor use для ферментативной обработки 
лритроцигов. К) \  50 мл
Anti-B лунка с покрытием -  лунка стрипа микропланшета Erytype S. покрытая 
лиофплизнрованным реагентом с моноклональными антителами анти-В.

3-5
4 0 Г 0

на

ите 
ы в

пы
:ля

Срок годности (дополнительная информация)

П олуавт ом ат и ч еск и й  м ет оО :

Реаген гы [Ml Р) сохраняют стабильность до истечения сроков годности, указанных на 
индивидуальных лтикетках (18 месяцев со дня производства) в условиях хранения при 
температуре 2-8°С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим. После вскрытия индивидуальной упаковки 
(алюминиевого пакета) [МТР] необходимо использовать в течение 24 часов. Не 
полностью использованные планшеты необходимо использовать в течение 24 часов при 
\словии их хранения в сухом месте при комнатной температуре. После использования 
лунка микропланшета не может быть использована повторно. Дата окончания срока 
годности, напечатанная на этикетке, действительна для невскрытого, неповрежденного 
алюминиевого пакета. Пе использч йте изделие, если азюминиевый пакет поврежден.

Т ранспортирование
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 температурный 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.

Ремонт и Техническое обслуживание
Не применимо.

Хранение
Невскрытый пакет с изделием следует хранить при температуре 2-8 °С до истечения срока 
годности, указанного на этикетке.



г
После вскрьиня на борту анализатора изделие может храниться при температуре !8-28®с" 
не более 7 дней.
1олько при ручном/полуавтоматическом методе;
не полностью использованные гыаншсты необходимо использовать в течение 24 часов 
при условии их хранения в сухом месте при комнатной температуре.
При несоблюдении условий хранения медицинское изделие не подлежит использованию.

У ги-зизацня
Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями локального, 
регионального и национальног о закоЕ10дательства.
Все части данного медицинского изделия для И!1 витро диагностики, образцы и 
материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении исследований, в том числе 
реагенты с истекшим сроком годности, следует утилизировать как потенциально 
эпидемиологически опасные отходы (класс Б).

Гарант ни
Производитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия 
заявленньтм в эксплуатационной документации при условии применения изделия в 
соответствии с инструкцией и по назначению, предусмотренному производителем.
По всем вопросам, для получения [ехЕшческой консулыации и нод.чержки следует 
обращаться к у полномоченному представителю производи геля на территории РФ:
ООО «Био-Рад Лаборатории»
.Адрес: 105064. i . Москва, Нижний льиый переулок, дом 5, строение 5.А.
Телефон; ^7 (405) 721-14-04

Bio-Rad
Medical Diagnostics GmbH
Industnestr. 1

L E G A L I Z A T I O N i 63303 Dreieich 
Germany

Jeremy Poropane .x' 
IHD Regulatory Affairs Maeai

The u n d e r s i g n e d  Me MICHAEL HANK, n o t a r y  p u b l i c ,  r e s i ­

d i n 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  CH -2206 L e s  G e n e v e y s - s u r -  

C o f f r a n e ,  Rue de  L ' H o r i z 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 u b l i c ,

C H -M urten , D ecem b er  1 2 t h ,  2 0 1 8  T h e n o t a r y  p u b l i c :
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Джон Вернон Буссель 
Энн Кэрол Мэдден
д-р естеств. наук.. Рольф Ворнхаген

Коммерческий реестр.
Оффенбэх-на-Майке, BRB 43128 
Номер плательщика НДС: 
D E 2 5 '1 5 4  545

M.'p.f*' J'*'- ...»

Ы!к t l '" " ’**

а к т  ‘
W l- r  . rnnSTf"'-*'

li ‘:ич.
CjH'Hrj.'vA Г 
Ф .Ч Ч К 'Ч 'Р '. '



Перевод с английского я !м т  на русский т ы к

УДОСЮВЕРЕИИЕ

Иижеиодинашшийся г-н МИХАЭЛЬ ХАНК, нотариус, адрес места жительства; 
Швейцария, Муртен, настоящим свидетельствует подлинность подписи г-на ДЖЕРЕМИ 
ПОРОПАНЕ, род. 19.10.1977, гражданина Франции, адрес места жительства: СН-2206, Ле 
Жеиевс-Гюр-Кофраи, ул. Л"Хори:50н, д. 32 С, личность которого нотариусом установлена.

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

(Печать) МИХАЭЛЬ ХАНК, нотариус

(П одпись)

Ь и 0-Рад
М едикал Д иагностике ГмоХ
Германия, 63303,
Драйайх,
ул. Индустрнштрассе, д. 1

БИО-РАД
Джереми Иоропане 
Руководитель по 
регулирования IHD

вопросам нормативного

(Печать) Био-Рад Медикал Диагнос тике ЕмбХ * 
БИО-РАД *
Германия, 63303, Драйайх, ул. Индустрнштрассе, 
Д.1




