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SPtCIFIC PERFORMANCE CMARACTEWSTICS

cot< sampte is shvwn to Asv« a rwgauve daeci antigiobuiin tesi.

i.rr;{>«f<y s;c4«0 used acaxdtng to stendwd procedures. (Aeee reagents witf domonatrate tho oporopnate 
j< / jniU'̂ Ktw» Specified in ine reagent descnpiion.

tnfi HiC'Cthi'-ife and iruerpretslion af Reeutls must be foltowed closely to ensure tbe accurscy of tlie tust luauUs &ucn 
atKiiatory snouid n e^  a prugrsm Stat wSt tram persor.nei on the proper use and handtu^g of the product

Ir̂ a leitgent nasbeen vaiidaied for use on the TANGO* oplimo at>d TANGOtnltrut)*8ulom8ted Ыооо grouping lest system. 
1ш use «v'lh Ecytype and Eryrype S as wel as for the manual luoe tecNequo. its su4abitty (or use by olher iecnt>oiog<e« 
G4i<nn( hu yuaranieed Users must confirm reagent suAaOiMy hefore usmg aiiernalive tecimtques
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, .Quotient

ontrol Set QC
achgebildete Vollblut-Kontrollen

ûr Verwendung als Kontrollen fUr Reagenzien zur 
Slutgruppenbestimmung

n-Wrra-Diagnostikum.

|»a c k u n g s g r 6 s s e

iEFj SI6034 fVOTl 4 X 5 ml Control Set QC

kuSAMMENFASSUNO UKD ERKLARUNQ DES TESTPRINZIPS

per Zwerk der taglichen OuebtfUssKhening m BkitbeiMcen besieh! dahn. dw ZuveriAssigkM des Testsysiems xu bestatiyen. 
pas festsyslem umtasst Reagenzitrt. TesNerfanren and Ausriistung Das Testen bekannw Proben ist erne anerkannte 

MtruKM der QuaiitaisKontmito. Wenn dw enwadeien Ergebmsse erzieit warden, besiatigt dies die prftaise DurcMUhrung 
cvM> <й; horrekte Testtetsiung der Reagetuiert und der Awsnislung. Urterwaruie Ergebrease kOnntm auf unsschgemaOe 

Resuturc4i#>rung. fehleiheHeAusrtlstung, Kontanvnation Oder 2wt»B der Reegensien zurOctaukihren sem. Derm muss die 
^(fieche dee Ptcbiems errmtiott und behoben warden, bevor PauenierMKgebntsse weileigegeben werden dUrfert.
Dtf 9 Convoi SiA OC «еы der QaeU№gur>g der НеаКЫии der routmemt&ig eingesetzlen Reagenzien und soille an jedem 
Bag emgeietzt werden, an, dam die Reegensien benuUrl werden Oat ЕггнИеп der erwstieten Teelergebnissa rrdt dem 
(ontroi Set OC bestaiigt dte ReakUwiiai von AnB-A. Anti-B. Anti-A,B. AntK), AnlFC. Antic, AnU^, Aitti-e und Ardi-K.

INTERPRETATION OER sVmSOLE IN OER PROOUKTKENNZEtCHNUNO

ChiKgenrHiminer 

Vwfattsdalum (JJJJ-MM-TT)

ê*c
Lagertemperaturbereich (2 .6*0)

,о Г
i (VDI /n-vsfro-Owywsfticufn

Й
ml

Bute G«b(auctisanwei«iing lesen

VERWENOUNCSZWECK
Oas Corlroi Set QC ward als Komrclle Erytype urtd Erytype S. f&r manuele Rohrchentests sowie (Qr Rc 
BhjigruppenbeeymrTHjr̂ g auf TANGO* optimo und TANGOinfin^ SyMem verwendet.

TESTPRINZIP
Die Tastverfabrun kir ebese Reagenzien berubwt euf dem Agglutinaliorrsprinzip Notmaie humano rc 
aggiuumeren tn Gegenwsn von Anukdrpem gegan die Antigene Mrf dieeen roten Biuizellen. Р1гк1и к«пе 
stall, so deuiet dtes derauf hin. dess die nechzuweieenden Antfgene Oder An^U>rp« tn cer Probe rachi vorlie 
On Nachgebitdetc Voabkit-KontroBen dec Control Set QC besUtigen die ReeklMiUt der Reagenzien fiir die • 
K-Besunwmmgen sowie der synihetischen VottbiutkonlrcriM

BESCHREI8UNG DER REAGENZIEN
Oas Control Set OC wird sue roten eiutselen von Blutspendem heigesteM. Jede hierzu verwendeta Slutsperv 
Antigene der entsprecnanden ABO-, Rb- und K-Blutgruppen sowie die AnbkOrper der ervsprechenoen ABO-Bfi 
den ABCi-AntetOrpem handeR es sick um monoMonaie AniAOrper.
Oie Konzentration rater Blutzetien in den einzMnen Kontrollen wurde auf 20*25% eingeatatit. Zur VerzOgerung c 
und der ЬаЫег1еЯеп Wrunreinigung sind die гмел Blutzeilen in e№er Konservwr. ngsibsung suspendiert

ROhrciien Btulgruppe AntilrOrper

ABO RH RH1 RH2 RH3 RH4 RH5 KEL1
0 C E c e К

1 A1 R1R1 4 * - - ♦ Anti-8

2 e R1R2 ♦ 4 * • Anti-A

Э 0 R2R2 ♦ ♦ ♦ - - Anb-A. Antt-8

4 AB rr - - * *

AUFBEWAHRUNG UNO LAOERUNO
Oas Reagenz mit den rotw> Biuaetten loilte nicht in amen andarert Behaiter umgefbitl warden, da dies zu vei 
und Wun/einigungen fghren kann. Lagerung bet 2...8*C. Oas Produkt soHe bei emef deuUich srchtberer 
Oder Hflmolyse ntchl ven*rondei wenMn; eine teichte Entfarttung des Uberstands Isl dagegen rtoimai. Verwer 
Reageru nicht r»ch dem sngegebenen VerfaRsdatiAn. Nacft 0fb4mg dee Reagerues ist das Produkt bet s 
Lagerung (2. 8’C) cms zum Ende der angegebenen Laubeit hatibar.

VORSICHTSMASSNAHMEH FOR GEBRAUCH UNO ENTSOROUNO
DM Konservierur>g6idsung let spezietl formueert, um die Integrttat und Antig» «zitai der roten BiuUeflen 
Sie enthaH foigende Beslandlaile Tnnabiumcttret, Zrtronentaure. D«xtR»e. inosm. Neomycirsuifai fO.l 
Cftk»amphenicot (0,349 gfl)
ChtorBm|9)efucoi 1st als Karzinogen UassiAzMd und Neomycmuifat als imtans.
VORSICHT; A8e zur Hersielfung verwendeten BMapenden «njnjen den m Europe istd USA vorgeschriet 
imlerzogen uod als mcht-reokbv (Or HBsAg. Ап1Ж(У1/2. Anti*HCV und Syphta befunden.
Oa das vorflegende Reagenz humanen Ursprurtgs isl. muse bei der verwendung und Eniaotgung wcgen oas 
iniekikmsrieAos mit vbrsirJit vorgegangen warden. Keine heute bekannte Testm^hode kenn d» Intel 
Humanbiut*0envaien тй vOUgat Sidiwbert ausscABeOen.
Oas vortregende Reageru rat aussi t̂lieSAch fQr den diagnosUschen Gebrsuch in ysro bestimmi

TESTVERFAHREN 
Allgemelne intonnaborien
8oi der Verwendung von LaborautomMen betoigfm Sie bkie die vn BedienerttarMjbuch dss GeratonertteHers t 
Vorgebensweise.
Control Set QC dMm d<  ̂ Slnriation normaler EHt^xoben. Die Im Conbol Se( OC enbisitenen Proben 
Zimmertemperelur (fS...25*C) wwwertdel werden urtd soMm  gemae den Standardvoifabren gelestel weidei 
Georsutmsenwetsung der nHitmemaSig eingesatzlen Resgenzien bncMaben sktd.
Vor dem erslwt Gebraucft там еп die RObrchwi des Control Set QC zerdiifugien werden: dezu verfebren Sie 
Ihrer StsndanKaborprasis fOr das Zentrifugieren von Patianienprobeft. Oanach werden die ROhretien eufrecht 
gefagert: sM braudien dann nicbt enrout z^trifugiwt zu werden. ее sM dertn. die Beslaitdleiie heben sieh ven

Zusatziieh benOtigU MaterisKen uitd Reagenzien 
Automattslefts, halbautomatislerte und menueile Teetverfsbren:

• TANGO* Optimo odes TANGO InAnity*
• Erylype'*‘ odef Erylype'*‘ S___
• Erytypecee*A1,-A2. *8. *Qgg0 818006
• Erytypecea A, a В (111)818056100
• Bromein Erytype** gebrauchsteniQ fREH 806220
• isotonische Kochsalzldsung 
‘ ZaturEvge
• Ptpenen (Tropivokimen 40*50 pi)
• GtaerOhn̂ n
• ScbtittiefZ.e. (вЩВ45 225
• Le#espiegelz.B.BE£le45 3lO
• Ptrorometer fOr kotodmebiscbe und AojMfnsUeiwnMsungen 

Z.B. lB£i) B4I oto

Msnuette Testverfshren Im ROhrchen:
• GiasrObrchen 
'  Pipettan
• Zeruntuge 
■ Sloppuhr

quautAtskontrolle

Oes vorSegetid» Reagenz Ш eln OwaMafskonfroertageru.' wenn ее unfer Verwwrwiung O v emptotnenen Tecf 
zuPiedinefeasnde TeseeMfimgerbrlnot Olein euarefehende Копров*gtwtBMetsfnf.
OueeMfsSontroerosts mossed gemad dPn lolrofen urW ntSontito  Vonehrift*o аом8 МЫ сМл AkkredMerungai 
dwvhgetOM яелМл.



^ГАТЮМ OER ERGEBNISSe
Taoeae Sind de efwarielen Ergobntsea von Teste mrt d«n 

' Set OC wnd Roo0ne-8iutt>ankreagenz«r. dareestain

Kompooente 
des Biotest 
Control Set 
QC

Zm testendes 
Reageaz

Erwartete
Testergebnisse*

Zu testendea 
Reagenz

Envartete
Teetergebnisae*

R6brei>en 1 Anti-A An!i-D
АпЙ-В 0 АОЙ-С *
Anti-A.a Anli-E
A,-Zellen 0 Anti-c
A,-Zeilen 0 Anb-e *
B-Zelien * Anti'K
0  -Zellen 0

Arti-A 0 Anti-O 4-

Anli-B + Anti-C *
Anti'A.B ♦ Anti-E
A, -Zellen « Anti-c
Aj-Zellen +• Anti-e
В -Zellen 0 Anti-K
0  -Zellen

Rbhrj^ien 3 Anti-A 0 Anti-0 +

Anti-B 0 Anti-c
Anti-A,В 0 Anti-E
A, -Zellen ♦ Anti-c
A,-Zellen + Anti-e
В -Zellen ♦ Anb-K
0  -Zellen 0

ROhrcJien 4 Anfl-A Anli-0 0
+ Anti-C

Anti-A,B ♦ Antl-E
A, -Zellen 0 AnU-C *
Aj-Zelleo 0 Anti-e
В -Zellen 0 AnU-K 0
0  -Zellen s 0

•Atovwnctiendu Ergebiwsse fnUssen wwter aOgektert wertten ’

0 «  «IKHtolw LabomblMe UMKO die endgUIOgB КвШЮп»И<М do. ml dem СОМГО1 S «  QC durcl4«®d'»" 
beetnflussen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKSMALE

Urn « « « е ж и т  Blutixoben weeien eimm dPrtten MdetobuHnlmt unumogm ued «Jr eeaWlv betimlen.

Be, m o daem d is»  Laow una end Vem m du n g  в » п а а  den s a n d a r d v e r t ^  « « te n  d ie  «ndleaenden R e aaan zen  d «  «. 

<kjf Reagenjienbeechre ibung engegetoenen Antigene tjzw. Ar^iKdfpef necft

s s r . : - . z r r r = c : ' s r £ t r ^  r j s s r s s x s
Handhabong des wodiegenden ProduWs schuten

r = r ..- : s s r .s s = i’; = ^ ^
etnoetzŵ
BlBLK)ORAf»HIE

’ Techmcal Manuaf 18- ed- Bethesd». MD: Anwricao Assocatlon ol Blood Bank». 2014,

Slanda-d. Ю. Bum. B «» . and Tran.li»on S«vic.. 29- « . Bedaeda. MD: A n*« .n  A»od..»n Ы Blood B»*.. 20,4

ausoasedatum

Febn ia r 2015
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Alba Вюбоепсе LHTuUKi
ЕЯалЧ Gian Road 
EtSntXP^
ScaUand. UK

Vcftnab.

EH17 7QT Tel:
Fax;

Td. «44 (0) 131 858 5700 E-MaH:
Fax «44 (0) 131 872 3026
E-Meii CTfStpnw.sarvicaEUfltouobentbd.com

tectenical serwceEUeqooliantbd com

Bio-Rad Medical DtagnosUea GmbH 
Indû nesb.l
0-83303 Drttewb. Germany

«40 8103 3130 0 
«49 8103 3130 724 
lechsuppwl.bmd®bio-fad com 
wwwbio-rad.com
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Control Set QC
Controles de sang total reconstitue 
A  utiliser en tant que controles de reactifs de determination (i 
groupes sanguins

A UTILISER DANS LES DIAGNOSTICS IN VITRO 
DIMENSIONS DE Е’Ш В А Е и А С Е
S i - S  816034 [yOL’ 4 x 5 m l  Control Set QC

RESU(№ E7 PRIWCIPE

Dans un tetjoraioira. raseuraiKe quWiie quownenne a pour otojectil de conftrm»  ̂te flatelita du aystemeGjlJ 
du test cemp/end dee гйасИГ». de* procedi* de tests et raqoipement Eftecluef des teste de t^iaw 
une mathode de contraie de qualrte acceotde. Si les tesultate des leste co inci^l ̂  сеш que fw  в 
dMuire que les procdd«s sont nbaitsds de mantens арргорпбе et que lee ««adifs et I dqutpemem foncBonw 
Si oar comre des rdsultals mattendua sool constat**, le prciWame peut avoir sen ongw dans uno 
du lest on *QuiDement ddfectiieu*. one contamination ou .me ,iet4f«fatiwt des tBactrfs L engine cki pr 
d^terminae et one solution tiouvto avant que ws resultals d «  teste ne soient dtvulgu** aux pat«nU
L6 Conttoi Set QC permot de confirmer la rdfKjnse des reedrfs aux-xiete Ion a
routine . cw* r*oct»f5 dCHvent itre testes avant ebaque oliisafion Si. avec !e СопиЫ sel QC.Jon
aliendus la reacUvrte de anti-A. aoti-B. anli-A,B anu-D, anti-C an(i-c, aniFC. arti-e el anti-K sera rorfimi*

1НТ6ЯРРЕТАТЮН OES SYMBOLES DE LABELS

Code du kit

с Г

A utiUser event le (AAAA-MM-JJ)

Temp*fatom*denlfeposagelirmles(2 8'C)
h

DS
ill

Oi^Xteftf medicat pfjur diagnoetic Ш vHro 

ConsuKer le manu«4 d'ulriisation

Fabncant

USAGE PREVU
L« Conool Sal QC «М oon5u pouf oonUMw Ms iSacI*. necessan» a la
a»,s las w K n » . Be sraupage «nguin TANGO- opiuno al TANGO ,n«n«y pour Ennypn «. EfVwe S- ™ 
procedds de tests maniiehi en tubes.

PRINCIPE OU PROCEC*
Ua РГОЛ». U»B« avac uaa >ваЛ1а sa Ma«« au. la pnncea d . lagplu'uuPion En "

lea an»g*naa mamonmaitae toyinracylairaa, Na plooulaa raugai tuunama sansla»»»
a agelulinalion^ paU «Мчим I’absanca -  ou la prtaenca la#* - d апй9м ,м  ou 0 aniicorps 
Las conlrtlae da aano »W MConaIHud Iduma auoc »  Conool S« QC conUmanl la rOponan das .aacli 
MUmanar Ma ay«amaa ABO, Rn «  K, ainel que Iota oaa lasla da d e w n n m ^  do» jroupes sanga 
Mfoupiqua lapiaova d . simoniol qu. uw.aa da» anbganaa a»nlh*tqu« ou ounliea

OESCRIPTICNI DU RE/UTTIF
Le Control Set QC e«  prbpar* 8 partir dee globules rouges des dwineurs de sang C nat^  de! 
oonSwd ж  aniioanaa d W o u p a  oanqwnABO, (fun lactau. Rh « ifun (aclour K. a».» qua to  апЬтяи. 
groupea 8»iQu*n8 ABO. Lesanboorps ABO sort monoctonaiwgroupeaBwigunsAisu. t,e»*mowiK>pw-'»M*«toiA«-~~-———
Dana (Ласип dm CDotrtiM. la oonctoitraltan an sMbuiaa rougaa a «4 a(u»» a 20-25» J -”  B i|.^  
«iSpmlUB dans uno кАЛоп da laTOeivallon a«n da relardar I IHnolyao al da ortvanu louta (rnitanwaM

Tube Groupe sanguin Anticorps
1

ABO RH RH1
0

RH2
C

RH3
E

RH4
c

RH5
e

KEL1
К

1 Al R1R1 + + - « Anti-B

2 в R1R2 + + « ♦ ♦ AnB-A

3 0 R2R2 ♦ * ♦ - Anti-A. Anb-B

4 AB rr - ♦ •

CONDITION» DE CONSERVATION
NO paa nan»»™, oaa MaOila a base dTMmalto dan. un auw ladpenl ca. о.»

itedre dacotoretkm au wvaao du wmageert eai nomale Una to* to tube ouvert, Р«
^ ib o n a  adbqoataa (2...8*C>Ju«»u-8 te data de pdiamption mdKju ê

PRECAUTIONS POUR иЧЛТиЗАТЮМ ET L'ELIMIMATION 

de nSomycine pj. 103g/L) at cWoramphantcol (0.34вдД).
Lo oWoMmpnanicol W  o»ll. dto <мпжов»~« «  »  aultal. da nenminon. daa piodulla «rtanB



cosTROi-LOOiau*uT*
м^е<а|'ЯЛ|( Jfl C0rt<4J(tytt d'impfeeo conform» o<to

^ îtviruede I'trrvmxwxMfioence hunwne (V1Ht/2}, ceux du 'лгиа de rhipatite C (VHC)€rt de Ш syphilis. Chaque 
s e&i rav̂ te non r4ec(rva

taat-Mi esi d'ongine humeffie li uonvi№t de le mantpuier el de rdtoniner cotwne s’A у avait un risque potenuel 
Aucune m*(hode de tesi conrwe n« peut garsntir que ies prcduiis d^ivM de sans huma»n ne iransfnenrorH 

Its infectieuY
S ufibser uniquement A de« Rna dieenoetiques m vrtre

S DC TEST 
Pattons generates
Й uMisez des automates, veuittei suiwre te« mstructiona du manuet d'uitteetion foumi par le fabncsnt de fappareii 

L'(tiec-tif du Control Set QC est de simmer des Pchanlittons sanguins rtoanux. Le maniement dee echanttions 
В̂ хйепиб dans le Control Set QC doA s effectuer •  lemperature embiante (t9...2S‘C) et lea taste dOfvent axScutes 
|кЬг, les pfocW^s s t a n d i  ddcnts о-эдквв el ce. conionridmeni aux inelructione de chaque rdactif utiBsd 
lleM'jellemem
I ut luties dor/anf etre cenlnfogSe event laur premiere uMieation. Cattt operation sera effectuee conformement aux I procMes de laDoratoire standivos. speciAques a ia centrlfugaikm dot echanMons pretevds che2 les pstients S> les 
r  tdwntiHone BWM en&uii« antreposSs a ta rarticale at darts un refogdraleur. H na sera plus necessalre de procdder ё une 
I iwaeHe cemrifugaiior. sauf s ils onl ate melanges

Mittriei ■dditionnel et idactif» requis
Pour ies tests sur sutomatas, sami>aUomala* ou pour tee taste manuals:

Eryiype’*ou Erytw»"* S 
Erytyp&ceBA.&B REF 616056100
оап1п(>ювик« 
eprouveUat. ert verre
mkotr de lecture p.as. de Sioteat iRE^ 345 310

• TANGO* Optimo ou TANGO infinity*
. Eryiypecae-AI -A2.-8.-0 ®ЕЛ 816006
• arumeiine Eiyq^’“ preie a I'emptoi 606220
• Solutior: MiUne isotoniqua
• рф вйт vcrium ede9o u t!e 4 0 a 50  pi)
’ meiengeur p.sx de BKitest iREP 345 225
• photomeire pout tacture on cotonmeme et Opreui^ d agotuimation p.e*. 841 010

Pour lea tests manuelt en tuba:
• ttAes 0 П verre • pipettes
• inmuteur • cwlirfugeuse

f  CrnTROlE DE QUAUTE
Ceo0sfunreac/rf(»«)ntr(yedeqwa»te. LorsQuyesfuftfcsdcar/AvTrieinen/efPrWcftriiQoes/wcoownsrKfoes. sapertbrmance 
в$Г№8 satts/a/senfe et rx^ydsonta un rvveeu efo ccntrtVe addguat
le cofiirM /Л иоаМё du Ш ( aai dire &/feciu6 seton tes exvances d'acĉ tfitafion fixdes par <es normes <ocs*es trf '«itrms.
WTCRPRETATION 0 6 S  R ESU LTA TS

L« latueau suivant iliusire las resuUsls de ‘esi ettendus fore de ruUisaliun du 
Coffl'ct Set OC et des leatufs de routine dos ШхуаЮнеа

guM
IS) fill

nu» 
L Si

Constitu^ls 
du eiofost 
Control Set 
QC

Rdacbfs i  
tester

Rdsultats de test 
attendus *

Reactifo 6 
tester

Rdaultats de 
test attendus *

Tube 1 Anb'A ♦ Anb-O *
Anti'B 0 Anti'C *
AnU-A.B ■f ,Anti-E 0
A,cel(utes 0 Artl-c 0
A, cellules 0 Anb-e *
В cellules + Anti-K +
0  cellules 0

Tube 2 Anil-A 0 Aftti-D *
АпЬ-в + Anb-C ♦
AntLA.B * Aoti-E *
A, cellules t AnO-c +
AjCeHulas ♦ Antl-e +
В cefiufos 0 AnU-K 0
Oceltuies 0

Tube 3 An6-A Q Anti-0 «
Anfi-B 0 Ane-C 0
An6-A,B 0 Antt-E ♦
A, cellules Antl-c ♦
AjCelluies ♦ Antl-e 0
6  ceHuies ♦ АПЙ-К 0
0  celluies 0

Tubed Antl-A ♦ AnU-D 0
AnthB + Antl-C 0
An«-»SLB ♦ Anb'E 0
A, celluies 0 Anti-c *
A^celtules 0 Апб-е *
В ceUules 0 Anti-K 0

' Tout rSswKal (fiver nine da piSs pres'

UWTES OE LA PERFORMANCE
Touts eneur au niveau do la technique risque da rendre les rSsuttats oblenua svec ca produtt non vaMstes.
une conlaminauon du maiOhei de tea. une conservation inadequate du maiartet, tme temperature de readion incorrecte
<n»ou une omeeion das reactifo de test peut erlrstner das faux posits on das fou> nSgatlfs.
Ur» divergences do proceoss anue ies leboratoirM rtaquem d'sllacter rfoiartsit* da te rSacthyi finsia des tests etlectu4a 
avec le Control Sat QC

CARACTERISTiQUES SPECtHQt^ UEE8 A LA PERFORMANCE
Chaque echareitlon a tm resuHat negabf eu test d'enHgtobutoe dirert-
Si uei reactt^ $огИ enir^ioata da пшибге adequate et I 'ls sent ulilis6s conformement eux рсоеМбе standards, is 
dSinunireront la pr6s«Ke des antigenes ou des artfeorps. foul comnw sp6dM dans la dMcrfption.
Pour atourer une oblenixxi de resuHats de test preas. it e»  impdraitf de suivrB i  la lettre aussi bian las procMds d'operation 
que caux d‘>nterpretetion des resuttsts Chaque laboraloire devrait de cs fait meilra su poml un programme visant Д former

ie personnel i  manipuler correcternertl ie pnfouit
Ce геасЩ a StS vefidS pour etre utflis4 sur las instrumarils TANGO* optimo et TANGO tnifoity*. sysfoniee automatiM 
la groi^age sanguin. pour dtre utHis4 avec Erytype et Erytype S. ainsi que pour ia technique de test menueHa an 
Sa pertinence avec d'auires lei^nologies na peut etre garanba. Avani d'utiiser d'autms techniques, chaque uttlisati 
s'auurar que le rSacitf est tnen Indiqud pour chacurui d'elies

BiBLKXSRAPHIE
' Technical Manual. 18" ad. Befoesda. MO’ Aroanesn Assoc^lion of Bfood Banks. 2U14.
Standards for BkxBl BatUis and Transfusion Servieea. 29* ed. Bethesda. MO' Amancan Aesocietion of Blood Banks.

DATE OE РАЯиПСЖ
F4vnef2015

61 vous (Mtlrez recavoir da plus smpies informations, vauittaz contactar votre cBelrlbutew kroid.

Tftl n* 
Fax P* 
Courrw l

Afbe Biosdence Limited 
Ellen's Glen Road 
Edinburgh 
SciMland. UK 
EH17 7QT

♦44 (0)131858 5700 
♦44 (0) 131 672 3026 
cuslomei semceEUtSqunbBntbd.com 
lechncid serviceEU®quoiienibd com

8io-Rad Medical Diagnostics GmbH 
tndustnestr 1
0 ^ 3 0 3  Oraiech, Germany

TSIn*: ♦49 6103 3130 0 I
Faun* *49 6103 3130 724 ^
(^rriet lechMJppcyl bmd@t>io-(ed com

www.bO'rad.com

E S

Control Set QC
Controles de sangre total reconstituido
Para uso с о т о  controles de reactivos de determinacidn del grupo 
sanguineo

PARA USO DIAGN6STIC0 IN VITRO 
EMBALAJE
IREFI 816034 [VOL] 4 X 5 ml Control Set QC

RESUMEN Y PRINCIPIO

Ei (уорйМо da ssagursr dianamenie la celtded en et banco de sangre as conitrmar Is fiabSidad da< sistema del en 
El sistema daf ensayo focfciye loa rseettvos. el procerflrniamo у to insbumentsefon. Un mStodo confonmenta acepia< 
corttrol da la catided as testar muesbaa conoodas Si fos reaultados dei ensayo conoden con lo pravisto. sa deduo 
sa estS elactuendo correctamante el procedimier'o у que los reaettvos у to tnatruroeniaidOn foncionan correclammte 
contrwK). si kto resultados difieren ito >o esperado. Ы ргоЫата puade hafivse en una ejecudOn ккогтесда. ел defect 
ta tnslrumerdacfon o en la conlaminadOn о delerioto de los reactivoa Es impoctanta puas idenitficer la causa dei prot 
у aokicionarto antes de docuroeniar fos resuMados dei ensayo on pactantee.

Et Control Set QC representa un mdfodo da con№maci6n da to reaebvidad da ios reactivos empleadoe en procadimi’ 
de ruUna, ya qua sa etectua a dtano con cada uao. SI el Corliol Sat QC da kx resi^ados esperadot. quedara compic 
to reaettvidad del antMk. antLB. antiA.B. anli-0. апи-С, antt-c. an i^ , anti<e у dal sntH(

MTERPRETAaON OE L<» SIMBOLOS X  ЕПШЕТАОО

|L 0 T |  Cddigo del loto

Fachadecad. (AAAAAlM-00}

3*C
Temperatura de almacenaiTMento (2 ..8*C)

Otspostovo mOdico de (fta^fostico в

ConsuHer ei cnanuat de irtsuucdonesm

| | ^ Ц  Fabricante 

U80 PREYI8TO
Ei kit de control OC esta cor>cebido para su emptoo en ei control de loa reaedvos usados an loa stotemae de determmeddf 
grupo sanguineo TANGO* optimo у TANGO infinity*, para Erytype у Erytype S. aai oomo para ensayoa manuatos an prol

DEBCRIPCIQn  del PROCEOtM№NTO
Et procadimiento uaado en asta dpo da reactivos se base an ei prnoipio da agfobnaddrt Los hematiet humanos nomi 
se agiidfoan directamento con at anligeno da tu sxd>ar6cto caiutor an preaencia da antlcuerpo. Si гю ttane higi 
aj^tmacidn, to axptieacfon puetto aer to auaencia fo la escasa preseneia) da aniigeno о de ei^eueipo.
Las controles de sangre foial recomUituido induidas en el Control Set QC veidican to reeclhndad da ios reactivos usf 
an to determinaefon de los grupos ABO. Rh у K. у tambidn en los ensayos da datomunaodn dal grupo sanguineo

DESCRIPCfON DEL REACTtVO
El Control Set QC se fx’i^ara con eritrocitos procedanles de donantes de sangre Cada donaciOn irtdividuai de sai 
contlene los antlgenos de un grupo ABO. un grupo Rh у un grupo K. у tambidn los wUicuerpos adecuedos del gi 
sanguineo ̂ O .  Es dedr. los anbeuerpos ABO son monoefonaies



«  «агаов. « , oada « о  d . к» contrate. s .  ha aiuttado al 20-25%. Los hamalles и  oncuunsan oo 
^ S o io a e iv O h U i,  asOeot. ила каисйл qua relaiaa la nmoOliw if (xauiaiB la> conlamioaciono.

■ ^ i Grupo sanguineo y^ticueryos

ABO RH RH1
D

RH2
C

RH3
E

RH4
c

RH5
e

KEL1
К

1 A1 R1R1 ♦ - - - ♦ Anti-B

2 В R1F12 - - - - ♦ Arftti-A

3 О R2R2 * - - Anti-A. Anti-8

4 AB rr ■ ♦ - *

CONOICIONESOEALMACEMAMIENTO
я base da erlroai08 ya owe podria ortgmarse una di»minua6n de la oinMao

(2 e*C) haste le facha qua *e indiM.

PRECAUCIONES DE U50 Y ELlMlNACtON 06 DESECHOS

u  I,„л,.,,a  a. SOIUCBO coh«»vanM  as

irritent*. A T EN C tO N  to *  co»wo*ee raanzeota» aao.*,-» AnivHCV w s ifilis .ya  qu« »  esUi trabaiando
,  PC, ,a FDA. .«oaapoo у  о -  P" -»■«”

a S ^ S o T u a ^  НА « - У
procedenlaa do Moq™ питала no liasmlian tnneuna WacciOn 
Este taacliy asta dasUnado unicomao» al use olasnOsWB m ulro,

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 
Inform aclo iMH iInform aclo iMH i
S, aa amp». m»um.n»o»n au»m«k,, » 0n q .«  »  pnxAdmiao» da.cn» an Ы manual da »«n»c«na, .un»«tydo 
iHM e l febocente del aparstopw el tebneent* del apacsto

con la. nsuucaonas da uao qua acompanan a cua«u«r laaoLvo da uao comuo.M асотр»''«»|' ■ w» ——

r f S i s s , r z s s r K : s ^ r £ , t = = L - = ^ ^ ^ ^
пасеяло ateauai olfa canlnlueaiaOn a manoa qua no я  haya mazdado la тоаюа.

PMatertal adtctonal у maetiroa raquarWoa 
Para enaayoe au*c»m*tkoe. aamiautomABcot о manuate*-

• TAMt^y ootime 0 TANGO infinay*
a EryfVPeeell-A1,.A?,*8.-C!BiPf8̂ e
• BrotTtetm£fytype~№Bdy for use «06220
• Зокюбп saline iaoibnica
• -awit,• Aoitadof, pot eiempto. de ВкХвй 845 225 .rBEa«wiisin
• EetH^ para la lecture da tas place*, por etempto. de 310
. F o S ^ o  para la iactura cotorimdinca у de la aghitinocsOn. por t^ p io .  [№ g 841 0 0

Erytype"* 0 Enrtypo ^  S 
Erytypeortl A, 4 В И  818050100 
C№trtfuga 
ProMtas de vtttio

Para anaayo* manual#* *n probata:
• Probata* da vidrto para ensayo
• Tamponzador

Pipetaa
CentrlA^a

CONTROL DE CAUDAD _____
S , ,m(. Л  on f« « v o  d. ООЛ1Ш1 d. o»»«Jy У  s™  d“
garsnftzando on aAo n tn t Je conata.вса«ММсФЬ<1М'т,<>уо«.ч»си1гсш’рШ-<1оссоЫ«>яМЫЛ,>ст»1.с16пе0МрсгЫпо.тм.1ссМ!̂
в*Ш1Ыта у  nedanalaa

|NTERPRETAC16M Об LOe RESULT^>OS
La table siguieme Suslra к» rewjitado» prawatoa an los во»в)«в con 
el Control Set OS у los macHvos comunes an el bwwo de eangre.

CompotenU» 
B U ^ t  

Gontrd Set 
QC

Rem;1ivo
ts$tado

Ra^Hados 
(Mavtatos cM 
erteayo*

Reactivo
iMtado

Resultados
pra^atosdat
ansayo*

Viei 1 Antt-A
AnU-B
Anb^AaB
CakiUis A, 
CatulasA, 
ca iu iM B  
CAKiiaaO

0

0
0

0

Алв-0
Antt-C
AnB-E
Anti-C
Anti-a
AnO-K

♦
♦
0
0
♦
♦

Vial 2 ,4nli-A
Antt-B
Anti-A,В
CaiulaeA,
CAiidasA,
CaiulasB
ca tu iaso

0
♦
♦
*
*

0
0

AntM?
Алй-С
AnU-E
Antl-C
A n ti^
Ana-K

♦
*
+
+
1-
0

Componante 
dal Blotast 
Con№)i Set 
QC

Reactivo
testado

Resultados 
praviatos del 
anaayo*

Reactivo
testado

Resultados 
previstos del 
ansayo*

NAai3 Anb-A 0 Anti-D *

Anti-e 0 AnO-C 0
Anti-A,B 0 Antl-E ♦
CaiulasA, •f Anti-c
Caiulae \ Anti-e 0
Catutas В ♦ Anti-K
Cdtuias 0 0

Vial 4 АПЙ-А Anti-O 0
^ a -B ♦ Antl-C
AnU-A.B e Antt-E 0
Catutas A, 0 Апй-С
C4lui3S A, 0 Anti-a
С Ш а* В 0 Anti-K
C4luias 0 0

UMfYES DEL МЁТООО
Si la lecnice no M conacta. toe reauitado* obteiudo* cort to* enseyo* del tot rw a 

St e

1 ftables.al*cnicenoa*COnea8.toere«URaoo*oo«ei«uu»wi.y».d..-~»'A--w. -  ~  dal

S, mo»n« d» .n»yo « »  oon»mln.do о я  h . . Im .« n » »  mol. si f  “  ™ “  “ ™ ^-np
no M on»M .Hiim fWothfO. to. nmullado. puedoo Mt falso. poBlnms о latoos nmioovoano se anao* atyun --------—
Divmponca. ~  Ы pracodimlen» uSIttiKto я и  un lobor.to.io у olro poodon compromele. i. imompd») do в W IN
final del Control Set QC. П*®*

resc
CARACTERlSnCASESPEClFICAS Я »
Tbdo. M  muonrao coluleiM n»ulUn o' « "« У  do to anlletoOul.no direclo ^
Si я  non almoctotodo cprandanene у uoodo do ooiwdo con «  p<oo.d>™nlo e.lOndar. m W. tMcbvos d 
8iHisQf>os О to* enlfeuerpo8 adecuedamente, сото se recoge an la deeciipctor.аН19вП0в 0'0*в»МПвив1»я«»вии-я«%~».г~--яI -----------  -  to w

В (ftforme da dewripetoo del procedimento у de «  «iterpretacton de to* resuilados se deberi neda^r ^ o s e g ^  
M даппПШ to p r S n  я  M  ..Niltodo. d« «»eyo, El Itotorolorto o«».lo orgontoor un proomma M  Inslruco* 
porKinal w  ot ОЯ у menejo cofrocto Я  « to  producio
ЕЯ, .«Kllvo I» «10 ylldtoio para я  u »  on to. « « « .» .  «aontobco. 0 . derenKniKFOn dal piupo а ^ г ж >
Е И  “ ° ,  Eiytyp. S. « I oomo par. la teentoa manual an огаЬош 1 ^  .
^ ! ! l ^ a  to ItobAtedd» рголк» a. я  uaa con ana. lecntoaa. E. debar de usuono mnimo compntoar „  el шМюш 
ргейв a la Ibcntca allemBliva qua я  «  a apircei.

BIBLIOORAFlA '
' Tachnlcal Hanual. 1 a- ad. BallreMa. MD: Amartcan АжюаОоп al Blood Banka, 2014.
Slandtod. to. Blood B «*. and TnntotolonSmvIo.». гЭ-Я. BedrtoMa. MD. Агмпсал ArtoOchltonolB. ud BanW

FECHA DE EMlSKtiN 

FMrerode2Q15

Para obtoi»» Intenruclon.. mka datMlada». rooomoa еогЯагЯа a au dtatnuuldor local. 

FNincan», OIMnbuioor:

W.:
Fax:
E-Mai

Aba Btosdence Limded 
ЕЯел‘« Glen Road

Bto-Rad Meclicai DtsgnosUc* OmbH 
lndustrtostr.1 ■ “Edinburgh 0-83303 Dreieich. Germany ^ In.Set^rto, UK 

EMIT 7QT Tel No; *49 6103 3130 0 1 ■
Fax No; ♦49 0103 3130 724 \ ■  "

*44 (0) 131 868 5700 Е-М*й; laehsupport bmd®b«o-«ad com «
*44 (0) 131 672 3026 
cu*a>mer.*erv<a£UGquolientbd.com 
(*chr*aS.*ervlceEUeQ40ltontbd com

wwwi)io-rad.com
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Control Set QC
Controlli dl sangue intero ricostitulto
Da utilizzare come controlli del reagenti per la detarminazione del
gruppo sanguigno

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

FORMATO CONFEaONE
[R lF l 816034 rv5tl 4 X 5 ml Control Set QC

RIASSUKTO e  BPIEGAZIONE

Lo яоро dal caolnillo di qpaBA quoddlano n« toboralon dl tormumtomatologl. 0 ат1.п.|ОТ r a l f i . ^  .Ml
bioEm p  I  e»ema anal*.» Inidud. геавегЛ. Pioitodp.. antoilicne a « m i l i ^ .  LanaW dl O to n ^
aaoravato aar 1 cookplto dl quailA. Be al оВаовопо 1 riaultoll aOeaL to pmcaduid yaoBorw мввипа correnw

t S t o l  p r r t o l i Z ? * » » ^  s .  « « c .  «РВОПО 0» - v « .
___a pfMUitonI Inartogrtoto dto »« . ad aHramlui» dHatlnaa, alto cootomraailorto a al d a ta r tr^S ! ^ l l  U  я и я  d Z e S a m a  dava « » » •  rtotoraanau .  rtoolM prim, dl гаапяпага I гари» d«to яа.1а1 dal PI

ConInX SM СЮ o»o » in « »  p «  conitoma™ to m aeiw  dto leagend rtornimernm» о1*иУ •  11 » ^  d ^
2 « 2 a t l  oenl fliomo In cm al ГЯЧ.» » » « - L’onanlmmno dl «ultoli alM» eon Сошли Sat OC contonrima to tod
anb-A. arto-B. Ш1Й-А.В. яй-О. апй-С. anii-c, an«-E. anli-e a anb-K.



ME 0©-LA S»»<»OLO(«A 3ULLE ЕТЮНЕТТЕ 

flurrwro da( lotto

Utlizzare епйо (AAAA-MM43G)

Ltmrti Л tempofatura pe< la co»xse#vaziooe {2 . .8‘C)

Deoosrtwo medccMJiaflnosttco «  vrfro 

Cotiiunafe hs Ийгигкии p*r fuio

m M QC vH>n« uliuzzwo cwm cMitmlo «  жавели paf la dataimlnaiioee del enippi sanguigni selimi
.aaepie™. T A N G O ^ P  a TANGO«iPn.,-, СРЛ Е-У1УР« a Е1У1У0« S. PoncM рем IPSl

■Mfiprovetta i

KCinO DEL METOOO
-an ,Mr«u cnn auesu feaoenli »  baser» MU n W ®  «JaraggliiWtauone. G« anlrocitl игт>ап. rwrrnah ^ Ш о а п о  >n 

(wtigene 0 def'anbcorpo гм«1аМ
m® A sansea "̂»<o '«>»»■'“  <°™ ®" ° °  орп1«™ ло la raaltielU t o  “ “^ S L r

К* ^ « л » л а Х « а  t o  алвдк аалцша™ A80. Rh a t o  latlora K. poa coma da«e amazia leal pei la preva ipdirella,

Я2КМЕ DB REOEHTt

,« « л5е  o c  vama orepaiak) сел аллюр ptalevau pa Ролаоя *  saneue. Одл! aingola donaakjea млресж
*80. Rh a К a алРааФ! t o  ,™ppa »»вл1впл ABO. G« алРРаф. ABO «ло d.

ж (ptit monodonsle
.  ijOTnuaiiana a, «.Iraaa л  аа«д.л аалеоНо » рал Ы 20 25», Oil »ieoc«, «алволо л«»раа. Л лл. ао1л2юл. 
> wewsnte pw nterbare i’amolis» в la conlamtoazlone battenca.

Fiacorw Gruppo sanguigno Anttcorpi

ABO RH RH1
0

RH2
C

RH3
£

RH4
c

RH5e KEl.1
К

1 A1 R1R1 ♦ ♦ - ♦ ♦ Anti-B

2 В R1R2 ♦ « « « + Ai>ttWA
3 0 R2R2 ♦ ♦ ♦ Antl-A, Antt-B

4 AB n - ♦ * •

OMCKZiOMI CM CON3ERVAZIONE
_  to ж и .,1 to aHro cmtanaora owdt*6 6 potrabbacomporiare fuoriuscrteо corwamiflazlooe, Consarvare 
tl *?C (^^Lffttoare ii protfotto se appare ew*dentemen*e scotorto о влюВнхо. Non uKiiziBre oiue le data ds

6 <*. con^dTarsI -«rma... U r ^  apodo - П«д>по. a magard. pub
Rwe jonservalo «  oootuziooj apprq>d*t* (2...e*C) Лею alia <ttta «  acadaraa «ndcata 

«CAUZIONl РЕЯ L USO E SMALTIAKNTO

л  ih'toPPi Naa«»o t o  Ptoodi » a « to  to « » » P  pad ea to lto  «  л«»л ..К.1ЛЛ cto 1 p ^
K̂TvMi (to sangue umano non ромаго traamelteia aganti inleltiwi.

ИЮ feagento 6 esduwvamen» per u»o ttegnosUco я  v*o.

rnOCEOURE DEL TEST 
Momtaslotti gananU
S..® ltoa«  мшлжлр «dpmatdzaP. laedea la pnKadure *.atnrta pal Ptoaala а'илржво fan*, t o  pajduPora to

QC ti™ia caaetod dl itoe to  лаллаР. I caaiplapi opPlapeP ito M (toPto sal СЮ a a v ^  aaato  u ^ a a  a 
» ж « 1 е ж ^ * 1 ^ (1 Г 5 и :1  a t o t o  а« й г» а  aaguanito N piPcadu™ alaadari in cpplanpili aha «ВиЛ«» pa< raid

itogete 8 dascon reegente leilizxeto di touHne-
Aa„ A • . * «  uP1dz«i pai ia p to a  to la  I • « » «  itaeoto » « ™  »1»«ив«1Ла

ИПО cha non eia awanuta una miaealejpo»».

IHMdori matarisH a гм дм в richiwti 
Р««па1Ы automatfche, samiautomatlche о татшЯ:

• таыГ̂ О» Qolkno о TANGOinfeity*
. Егу1урвсв1^1.-А2..в.4)Шв1в006 
. BromefcnaErytyp**proriio per Гию {ggl 806220
• Soluzione МЙ1ГШ isotonca 
a Pipette (vofctma » <totpaoaaxiona 40-60 tri)
• Aoilalota. per at- W5 225• Fowmetfo per to tenure colortmrtnceedeirapBiutinttione. per ea.

PwtaM In provetta manuali:
• Prpvetie in vetro • Pipette
. Tlmef • CeoWfuee

Erytype™ 0 Erytype"* S
Eiytypece* A, e В 8 teoseioo
Centhfuga 
Provetta 8» velro
Specchto tti tetture per»  845 310

^641010

C0NTR0U.0 01 QUAUTA
я pax lbdp a  Ш  ж а в а л »  pa r .1 с о л и »  Л  d to « a  a p r a t o z i t o  a o d t o t o a e .» »nd « > » »  d-to»eeo  лллАюп, Л». 1ЛСЛ.С». 

rtooom andafe /approsanfeno on IfveUo adeguato d  соойгово.
я галрряр Л алым t o  t o .  а м « а  аачИ о «  осП«тШ  а«а #араа,»х»- » « я  а dazienaA а а. laaito l d> 
ce/rKfeasona.

INTERPRETAZKWe DEI RISULTAT1
La tabula sottostanle rtpocta i пюПаР prev«P per Uesl coo Control Set OC e . reagent. 61 routo» per immunoemetotogto

Comporrente Reagente In Rtodtati Reager^ta in RiMitati 1

(jel Biolest esame previeii del esame
Control Set 
QC

test*

Flpcone 1 Anti-A « Anti*0 «

Anii-8 0 Апйч:
Antt-A,B « Anb-E 0
Emazie A, 0 Anb-c
EmazieA, 0 Antt-e *
Emazie В ♦ Anti-K
Emazie 0 0

Racone 2 Anti-A 0 Anti-0 ♦
Anti-8 ♦ Antt-C
Anti-AzB ♦ Antt-E *
Emazie A, ♦ Anti-c *
Emazie A, + Anb-e *
Emazie В 0 Anti-K
Е тай еО 0

Antt-A 0 Anti-0 ♦

Anb-B 0 Antt-C
Anti-A.B 0 Artti-E
Emazie A, ♦ Anti-e
Emazie A, « Anli-e
Emazie В ♦ AnlW<
Emazie 0 0

Flairone 4 Anti-A « Anti-0 0
Anl>-8 ♦ Anti-C
Antt-AaB AnU-E
Emazie A, 0 AnO-c ■*
Emazie A, 
E m a ^ B

0
0

Anti-e
Anti-K 0

Emazie О 0 J___________ _

1ЛМП 01 PRESTAZiONE
U'utiitao 6  tecniche «apprt^rtete pub invaidere | ri»iltah ottenutt con <1 prodotta
<u nneaoi» otieiwe risuliett lalsernen» ptWlM e lateainen» negativi a СЮЮ (toti i»ntaininatione d« n^fiaM M
di SS^aaiaMtiaa di laailoaa Inadaguau. ladletia caeaemazioae Wapprapdala t o  ntoatol a del maatoo mpiaga d< 
teagentt (M test.
L. p««toa» dl жьожилл МЬ.ЛШ* poatoio л«ш» пЛа MlenNta М ,  ™.2юл. htoa o=«™ai. л ,  to l  ло
Control Set ОС
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Introl Set QC
Xulated Whole Blood Controls
Tuse as controls of blood grouping reagents 

VITRO DIAGNOSTIC USE

P a c k a g e  s iz e
- 816034 [VOL] 4 X 5 ml Control Set QC

SUMMARY AMD EXPlANATroN

before paoai'H test reenHs же reported 

anti-D aotWi:, enti-c. anft-E. йлМ end «rtl-K,

IMTERPRETATION OF LABELWC SYIffiOL3

Said! code

s Use by (YYYY-lii»<-DD)

- s c

2 ' C ^

Storage temperature Smitalion (2. 8*Ci

[M] in  vrtfo diagnostic medicat device

DS Consult instructions for use

d
INTENDED USE

Mamitactufer

Control Set QC «  .mended ter use «  a  comrol for Wood groupm® reagem.
^  дгоорюд system, for Eiytypa and E W - S  as i«B «  tor т«пш1

PRINCIPl-E Of PROCEDURE 

the sbsanca of the dwnonslrable antigen Of entibodythe absence of the ewnanstrame anogen w w*uww»
TM ^ o i.u » l »hol. wood OOOSOM ро»й«1 in Cooool So. QC cooS™ .he ™«.-e.y o .» » reeg««« шик) fo, ABO, Rh 
9fvi к delermmanons. as wel as reverse gfouptno cells

REAGENT DESCRIPTION 

entibodtes ere of monodonel ofigin.enttDcxnes are w  i r w w w w
т и , , : о ю М т > « Ы М О ^ о и 1 з 1 « ^ в Ф Ы : м т 1 « » М й ^  > Щ » ^1 о  №-2}%. Tho .WJ Mood » « .  ar. 
.uapondod «1 a preaMvaDvo aoHiDoo В mBrt h»oio.yaia and bocBfIal contaoaoalion.

Vial ШооЬ ^oup Antibody

ABO RH RH1
D

RH2
C

RH3
£

RH4
c

RH5
e

KEL1
К

A1 R1R1 + ♦ - * ♦ AnO-B

2 В R1R2 * ♦ + - Anti'A

3 0 R2R2 + A * - Anti'A, AntbB

4 AS rr • * + - -

STORAGE CONDITIONS

») ih. ««em attni» iBWal Alw «жтпд Iho . »  the pradoa c«o M slomd uodo. p)«w  alo>ag«
cooddions (2 S'C) JOM «» »P«y «М»

PRECAUTIONS TOR USE AND DISPOSAL

s : s ; - s s s . “ s r s r = ^ - = i ™ : " s r r ^ ^ ^
cMof«TtphenlC4̂  (0 349gA.).

CAUTION Each donor ипй was tested in accordance with currenl European and FOA required tests end »«jneb| 
reactive for ШвАд, Anti-HIVl/J, Antt HCV and sypha»

Aa iws reagent is of human ortgin care must be taken dunng use and d « ^ a s  f  «7J» *
Known tMrtmelbods can offer assurance that products dewed from human Wood w« noi trarwmt «feclious . f -  
Thte reagent Is for in vitro diagnoetic use only

TEST PROCEDURES

Getteral tnfonnatten

When 'jsteg automatod instnimenfs. follow the procedures 
device manufacturer.

that are conta«>ed m the operator's marwal wovdedi

Control Set QC IS «fended to simulete normal Wood samples The samples p la ined
room lampweiure {10. -25*C) and shoirid be tested by fWtowIno standard procedures tn acr..jrdanca w«h ttwOtwW 
Use accompanying each reagertt used naitirtefy.

VlWs raqinro to be centrifuged pnor to ftrst use CenUifogalkHi must be performed acct^mg to ffie usersstafKtonJl
practice for tfie cenfofugation of petieni ssmpies. Subsequent uphshf- mlngeraied storage eliminates the re?-''»"
further orntnlugatiotf untess mding has occurred

Additional Materiat and Reagent» Required 

For automated. siHnl*automated or manual tosttng;

• TANGO* ootimo or TANGO Wfintty*
. Eryl¥pecel̂ A1,-A2. -B.-0ra816CW
• BfomeHnErytype~feadyfofuee^^ 906220 
« laotonic saline
• Pipettes {tifop vWume 40-50 pi)
• Shatter e.g. iREFl 845 225 __« « л• Photometer for cotorimef« and agghittfialton reading a.Q. l E ^  8^'

Erytype^ or Erytwe~ S 
EfytypeceiiA. & В т Ь  816056100 
Centrifuge 
Glass tubes
Reeding mirror e g REF S46 310

For manual tebe teste:

Glass test tubes 
Timer

Ptpehes
Centnfuge

I
QUALITY CONTROL

m s  a  a  Qualify cooirof m agenf and /fs saWsfacfory performence when u sed  oy  fhe mcommerteed r^ nn^ ues mpm 

ел Bdagi/ate tevaf of conffoi.

OuMoy conM  of тво и  ВРМ bo Ifoifoimed occatlmo к  mo local slalo. М а Ы  ami mxmdiaiiofi вршврвоИ,

INTBRPRETADON OP RESULTS

Th« toUcNiPQ IPUB .Л»«П1М> »И в»рв««> .•».«» « . s «  QC am) гайи» Mood Oook

Cwnponent of 
Btotesf СопотЯ 
SatQC

Reag«it 
Under Test

Expected Test 
Results*

Reagent 
Under Test

Ejqiected Test 
Results'

ViaM Anti'A
Anti-B
Anti-A.B
A,caUs
A, cells
Beads
0  celts

♦
0

0
0
♦
0

AnO-C
Anti-E
Anti<
Anti-e
An»-K

■*■

0
0
♦
•f

Vial2 Anti-A 
Anti-8 
AnthA,B 
A, ceils 
AjCeUs
Bealls
0  ceHs

0

♦
*
*■

0
0

Anli-D
Anti-C
Anti-E
Arrti-c
Anti-a
AnU-K

*
+
♦

*

0

Vial3 Anti-A
Anti-B
Anti-A,8
A^cetis
A, ceils
BceHs
Ocetis

0
0
0
+
*

*

0

Anti-0
Anti-C
Anti'E
Anti-C
Anti-e
Anti-K

♦
0

*

0
0

Vtel4 Anti-A 
Anti-B 
Anti-A,В 
A, calls
AjCaite
В calls 
Ocefls

♦
♦
+
0
0
0
0

Anti-D
Anti-C
Anti-£
Anti-C
Anti-e
Anti-K

0
0
0
♦
+

• 0

‘ DiscYapent results must be investigated ti^lher.'

PERFORMIANCE UMTATIONS
Improper technic(oee may InvaHdMe the resutts obtainad w«i this product.

False poafttve or false negative rastrts can  occur doe to taantamfoaiion W test maienate, a iw o p w  reaction tempe 
improper storage of materials and omteaion of teat »eegenis«)omlo.y praoMoNM may alM« «В п«с1») e0«4* ob«)ABU « 1«Л 0»lon)Bd w» ConlBl M
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«Набор контрольных материалов Control Set QC для 
иммуногематологических исследований, 4x5 мл/1 уп.»

Для использования в качестве контроля реагентов для определения группы крови 

ТОЛЬКО ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ IN VITRO 

РАЗМЕР УПАКОВКИ

[REF] 816034 [VOL] 4 х 5 мл Control Set Q C

КРАТКИЙ ОБЗОР И ПОЯСНЕНИЯ

Целью ежедневной оценки качества в службе крови является подтверждение над^ности тест- 
системы. Тестч:истема включает реагенты, . процедуры тестирования и оборудование. 
Тестирование образцов с известными характеристиками является приемлемым методом контроля 
качества. Если получены ожидаемые результаты тестирования, это означает, что процедуры 
производятся точно и реагенты и оборудование работают должным образом. Если получены 
неожиданные результаты тестирования, то проблема может быть связана с ненадлежащими 
характеристиками тест-системы, неисправностью оборудования, загрязнением или ухудшением 
свойств реагентов. Необходимо выявить и устранить причины этих проблем до выдачи 

результатов пациента.

Control Set QC обеспечивает подтверждение реактивности используемых реагентов и его 
необходимо использовать ежедневно. Наблюдение ожидаемых результатов тестирования Control 
Set Q C подтверждает надлежащую реактивность анти-А, анти-В, анти-А,В, анти-D, анти-С, анти-с, 

анти-Е, анти-е и анти-К антител.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ СИМ ВОЛОВ МАРКИРОВКИ

Код серии

Срок годности (ГГГГ-ММ-ДД)
2

у ж е

г с - ^

ш
сш

Ограничения температурного режима (2 - 8°С)

Медицинское изделие для диагностики in vitro 

См. инструкцию по применению

Производитель

НАЗНАЧЕНИЕ

Набор контрольных материалов Control Set Q C  для иммуногематологических исследований, 4x5 
мл/1 уп предназначен для использования в качестве контроля для реагентов для определения 
группы крови на анализаторах TANGO optimo и TANGO infinity, на микропланшетах Erytype и 
Erytype S и в ручных методиках в пробирке.

ПРИНЦИП МЕТОДА

Процедуры, используемые с этими реагентами, основываются на принципе агглютинации. 
Нормальные человеческие эритроциты будут агглютинировать в присутствии антител к 
соответствующим антигенам на этих эритроцитах. Отсутствие агглютинации указывает на 
отсутствие тестируемых антигенов или антител.

ч



n - n = S p =
типирования эритроцитов.

ОПИСАНИЕ РЕАГЕНТА

Control Set QC изготовлен из эрнтроцитоо, полученных от образцов «Р°®“

г— ; =  ,= ? в Г е Г Г а = := ж ^ ^ ^ ^ ^ ^
АВО являются моноклональными антителами.

Концентрация эритроцитов в каждом контроле корригируется до 20-25%. 
суспендируются в растворе консерванта с целью замедления гемолиза и бактериальной

контаминации. ----------

Пробирки • Группа крови Антитела

АВО RH RH1 RH2 RH3 RH4 RH5 KEL1

D С Е С е К

1 А1 R1R1 + ' + - - + + Анти-В

2 В R1R2 + + + + - Анти-А

3 О R2R2 + - + - -
/кнти-А,
Анти-В

4 АВ гг - - - + - -

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

не переносите данный реагент в другую " ? “ " ‘ V c ° H r n ? n I ,n S ^ ^ ^ ^

Г ™ Т з : : н : ™ н ' ' Т ^ ^ в " : ™  используйте после иавченин
етано^^еннога с ^ й  годаости. Незначительное изменение цвета супернатанта является нориои  ̂
S e Тскры тия тоел и е  может храниться в соответствующих условиях хранения (2 - 8 С) до 

окончания срока годности.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ И УТИЛИЗАЦИЯ

Раствор консерванта был специально разработан для сохранения ™ н у ю "
свойств эритроцитов и содержит следующие компоненты -  тринатриевыи цитрат, лимон у 
кислоту, декстрозу, инозин, неомицина сульфат (0,103 г/л) и хлорамфеникол (0,349 г/л).

Хлорамфеникол классифицируется как канцероген и неомицина сульфат классифицируется как 

раздражитель.

ВНИМАНИЕ: Каждый образец донорской крови, используемый для
ймп поовеоен В соответствии с европейскими методиками и методиками FDA на наличие 
Х х « о  а н т Т е Г ^ у с а  гепат'^та В (НВзАд), антител х ВИЧ-,/ВИЧ-2 и антител к вирусу 

гепатита С (HCV) и сифилис, все реакции были отрицательными.

nrvKnnbKv изделие содержит материал человеческого происхождения, все необходимые 
предосторожности должны быть предприняты во время его использования и утилизации, так как 
c S c T B v e T  потенциальный риск инфицирования. Ни одна существующая методика не гарантирует 
отсутствия риска инфицирования изделиями, содержащими компоненты человеческой крови.

Данное изделие предназначено только для диагностики in vitro.

ПРОЦЕДУРА ИССЛЕДОВАНИЯ

Общая информация

I

При использовании автоматизированных инструментов следуйте инструкциям в руководстве 

пользователя, предоставляемым производителем изделия.



I

Con.0, Se. Q C  предназначен для «™таин« нор—  °6pa|Ue"

r = c " o  no V - e . . »  яаждОРО

используемого реэгвнтэ.

Необходимо центрифугировать пробирки пеР|П ^оп^ован^ем^ Це^ относитепьно
проводиться в соответствии со опандартнои вертихальиом положении в
r^ tro rB re^ o ?B ^ B * % 3 S ;S rH e S x o n ;:o ^ ^  Дальнейшего центрифугирования, если не 

произошло смешивания.
Необходимые дополнительные материалы и реагенты

д ,„  теслгрования с использованием автоматияесхой, „опуаетоматиявсвои «,и ручной 

методики тестирования;

. анализатор TANGO optimo или TANGO infinity л  ̂ 10 мл
. ста«дартнь.е зритроцить, Егу1уресе11-А„ -Аь -В. -О для обратного типирования в наборе,

‘. ' 'p a l^ lX - n e l in  ЕГУ.УР0 ready for ose для ферментативной обрабслки эритроцитов, 10 х 60 мл 

[REF] 806220

• Изотонический солевой раствор

. Пипетки (объем капли 40-50 мкл)

. Шейкер, например [REF] 845 225 горп  Я41 010

. Фотометр для колориметрической оценки и оценки агглютинации, например. [REH

• микропланшеты Erytype или Erytype S

. стандартные эритроциты Erytypecell Ai & В [REF] 816056100

• Центрифуга

• Стеклянные пробирки

• Зеркало для считывания, например. [REF] 845 310 

Для методики ручного тестирования в пробирке:

. Стеклянные пробирки для тестирования • Пипетки

• Таймер • Центрифуга

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВ качества и его эф ф екти вн ость  при использовании в

Контрсль хвчвства люслшрованця аслжвн лров^дглься в соошвепгствпи с мвсшнымл, 

фйвермьными лгребоваяиями и требованиями ахкрвбитации.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ , с: » п Г е. г

следующая таблица иллюстрирует прогнозирувмью результаты в тестах с Control Set ОС и с
__«.л м Ааклла 1/1̂ 0̂Ырутинными peaicmaiv

Компонент набора 
Control Set QC

Тестируемый
реагент

Прогнозируемые
результаты
тестирования*

Тестируемый
реагент

Прогнозируемые
результаты
тестирования*

Пробирка 1 Анти-А + Анти-D

Анти-В 0 Анти-С

Анти-А, В + Анти-Е 0

Ai эритроциты 0 Анти-с 0

Аг эритроциты 0 Анти-е +

Анти-К +
В эритроциты



О эритроциты 0

Пробирка 2 Анти-А 

Анти-В 

Анти-А. В 

Ai эритроциты 

Аг эритроциты 

В эритроциты 

О эритроциты

0

+

+

+

0

0

Анти-D

Анти-С

Анти-Е

Анти-с

Анти-е

Анти-К

+

г l i >

+

0

Пробирка 3 Анти-А 0 Анти-D +

Анти-В 0 Анти-С 0

Анти-А, В 0 Анти-Е +

A i эритроциты + Анти-с +

Аг эритроциты Анти-е
“  I

В эритроциты + Анти-К 0 ^

О эритроциты 0

Пробирка 4 Анти-А + Анти-D 0

Анти-В + Анти-С 0

Анти-А, В + Анти-Е 0

Ai эритроциты 0 Анти-с +

А2 эритроциты 0 Анти-е ч-

В эритроциты 0 Анти-К 0

О эритроциты 0

* Несоответствие результатов должно исследоваться дополнительно. 

ОГРАНИЧЕНИЯ
Применение ненадлежащей методики может аннулировать результаты, полученные с помощью 

этого изделия.
Пожноположительные или ложноотрицательные результаты могут возникать в результате 
загрязнения материалов теста, неподходящей температуры реакции, неподходящих условии 
хранения материалов и пропуска добавления реагентов для тестирования.

Отдельные лабораторные процедуры могут оказывать влияше на общую силу реакции, 
наблюдаемую в тестах, проводимых с изделием Control Set QC.

1
ОСОБЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Каждый контрольный материал с эритроцитами демонстрирует отрицательную реакцию в прямом 

антиглобулиновом тесте.

При правильном хранении и использовании в соответствии со стандартными процедурами эти 
реагенты обнаруживают соответствующие антигены/антитела. указанные в описании изделия.

Необходимо точно выполнять требования, изложенные в разделах «ПРОЦЕДУРА 
ЙССЛШ ОВАНИЯ» и «ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ» для обеспечения точности результатов 
^ р ^ я  В каадой лаборатории должна быть программа обучения персонала правильному

применению и обращению с изделием.

Настоящее изделие утверждено для использования на автоматизированных анализаторах 
определения группы кради TANGO optimo и TANGO infinity, на микропланшетах Erytype и ЕпДУРе S. 
r S  с использование» рунного метода в пробирке. Однако нельзя гарантировать, нто оно



таким же образом подходит и для других систем. При использовании других методик пользователи 
должны подтвердить соответствие им изделия.
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Standards for Blood Banks and Transfusion Services. 29th ed. Bethesda, MD: American Association of 
Blood Banks, 2014.

ДАТА ВЫПУСКА

Февраль 2015

Для получения дополнительной информации свяжитесь с местным дистрибьютором. 

Производитель;

Alba Bioscience Limited 
Ellen’s Glen Road 
Edinburgh 
Scotland, UK 
EH17 7QT

Тел.; +44 (0) 131 658 5700
Факс; +44 (0) 131 672 3026
E-Mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
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Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
lndustriestr.1
D-63303 Dreieich, Германия

Тел.: +49 6103 3130 0
Факс: +49 6103 3130 724
E-Mail; techsupport.bmd@bio-rad.com
www.bio-rad.com
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Appendix to Instructions for Use of in vitro diagnostic medical device (for use only in
Russian Federation)

Medical Device Name
Control Set QC for immunohematology tests, 4 x 5  ml/1 pkg.

N o t e :

T h e  f o l l o w i n g  n a m e  o f  t h e  p r o d u c t  m a y  b e  u s e d  in  t h e  t e x t  -  C o n t r o l  S e t  Q C .

Devices used 
together with the 
medical device

For testing by automatic method
• TANGO infinity automatic immunohematology analyzer, with 
accessories ([REF] 850 000 010)

• Erytypecell-A], -Ai, -B„ -0 reagent red blood cells for reverse typing in a 
set, 4 x 1 0  m l'1 pkg. ([REF] 816 006)
- Erytypecell-A I reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 
([REF] 816 041)
- Erytypecell-B reagept fed blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 
([REF] 816 043)

- Erytypecell-0 reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 
([REF] 816 044)

• Bromelin Erytype ready for use solution for enzyme treatment o f  red 
blood cells, 10 X 50 rnl/1 pkg. ([REF] 806 220)

- Erytype S ABO+D microtestplates (single strips) for ABO- and Rh-typing 
o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806105)

- Erytype S ABD Confirmation microtestplates (single strips) for ABO- and 
Rh-typing o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806110)

- Erytype S ABD-l-Rev. A 1, В microtestplates (single strips) for ABO- and
D-typing o f red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806127)

- Erytype S Rh+K single microtestplates (single strips) for Rh- and Kell-
typing o f red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806170)

- Erytype S Rh+K microtestplates (single strips) for Rh- and Kell-typing 
o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806181)

For testing by semi-automatic / manual method;
- Erytypecell-Ai, -Аг, -В, -0 reagent red blood cells for reverse typing in a 
set, 4 x 1 0  mElpkg. ([REF] 816 006)

- Erytypecell-Ai reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 
([REF] 816 041)
- Erytypecell-B reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 
([REF] 816 043)

- Erytypecell-0 reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 
([REF] 816 044)

- Bromelin Erytype ready for use solution for enzyme treatment o f  red 
blood cells, 10 X 50 m l/1 pkg. ([REF] 806 220)

- Erytype S ABO+D microtestplates (single strips) for ABO- and Rh-typing



o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806105)

- Erytype S ABD Confirmation microtestplates (single strips) for ABO- and 
Rh-typing o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806110)

- Erytype S ABD+Rev. A l,  В microtestplates (single strips) for ABO- and
D-typing o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806127)

- Erytype S Rh+K single microtestplates (single strips) for Rh- and Kell-
typing o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806170)

- Erytype S Rh+K microtestplates (single strips) for Rh- and Kell-typing 
o f  red blood cells, 10 pcs./l pkg. ([REF] 806181)

• Isotonic saline solution

• Pipettes (drop volume 40-50pl)

• Shaker

• Photometer for colorimetric and agglutination reading

• Centrifuge

• Glass tubes

• Reading mirror

Intended Use

Control Set QC for immunohematology tests, 4 x 5  ml/1 pkg. is intended for use as a control for 
blood grouping reagents used in the TANGO infinity blood grouping system, for Erytype S.

Intended User
Trained qualified laboratory professionals.

Physical Properties
Appearance - reddish, turbid liquid with sedimentation

Device Chemical Composition

Component Amount

Dextrose 2 % v/v

Trisodium citrate 0.8 % v/v

Sodium chloride 0.42 % v/v

Citric acid 0.05 % v/v

Inosine 0.09 % v/v

Chloramphenicol 0.349g/L

Neomycin sulphate 0.103g/L

Methylated spirits (95%) 0.2 % v/v



Human red blood cells 20- 25 % v/v

Water 71-76%  v/v

Monoclonal antibody Variable*

*Variable depending antibodies specifieity and potency

Each donor unit underwent approved method testing to demonstrate non reactivity for HBsAg, 
Anti-H IVl/2, Anti-HCV and syphilis.

Description of symbols

Symbol Description

i J
Manufacturer

C H iS b ) Distributor logo

C €
The device complies with the Directive 98/79/EC on in-vitro 
diagnostic medical devices

s I n  v i t r o  diagnostic medical device

Refer to instructions for use

Ik’" Storage temperature range

+rc4
[ L p i l

Batch code

Use by

|R E F |
reference number

product packaging is able to be recycled

f f l

2D barcode Data Matrix

UDl:
(01) - Deviee Identifier 
(17) -S h e lf  life (10) -  batch code

Shipping Content
Shipping package includes 4 tubes with control material and instructions for use.

Use
Test Procedure 
General Information



"Г
When using automated instruments, follow the procedures that are contained in the operator’s 
manual provided by the device manufacturer.
Control Set QC is intended to simulate normal blood samples. The samples contained in Control 
Set QC must be used at room temperature (18. .  .25“C) and should be tested by following 
standard procedures in accordance with the Directions for Use accompanying each reagent used 
routinely.
Vials require to be centrifuged prior to first use. Centrifugation must be performed according to 
the users standard laboratory practice for the centrifugation o f  patient samples. Subsequent 
upright, refrigerated storage eliminates the requirement for further centrifugation unless mixing 
has occurred.

grades and all negative tests giving a clear unequivocal result.

Metrological Traceability
Not applicable.

Shipping
The product must be transported in the original package that protects products from external 
impacts in all kinds o f  vehicles in accordance with the shipping rules applicable to the transport 
o f  this type. Shipping temperature: 2-8 °C.
Loading and unloading and transportation should strictly comply with requirements o f  handling 
marks printed on the packaging labels and on the transport packaging labels.
Do not use this medical device if  transport and storage conditions are not met.

Storage
Unopened vial should be stored at 2-8 °C in refrigerated chambers or in refrigerators till expiry 
date printed on the label.
Opened vial should be stored at 2-8 °C in refrigerated chambers or in refrigerators till expiry date 
printed on the label. (For manual/semiautomatic method only).
Do not use this medical device if  storage conditions are not met.

Analytical Characteristics
The product allows performing reproducible control o f  reagents.
Inter- and intra-lot reproducibility o f  the product has been evaluated during the internal study. ] 
All test results met the acceptance criteria with all positive reactions achieving the required ^

Specific Performance Characteristics
Each cell sample is shown to have a negative direct antiglobulin test.

When properly stored and used according to standard procedures, these reagents will 
demonstrate the appropriate antigens / antibodies specified in the reagent description.

The Procedure and Interpretation o f  Results must be followed closely to ensure the accuracy o f  
the test results. Each laboratory should have a program that will train personnel on the proper use 
and handling o f  the product.

This reagent has been validated for use on the TANGO infinity automated blood grouping test 
system, for use with Erytype S. Its suitability for use by other technologies cannot be guaranteed. 
Users must confirm reagent suitability before using alternative techniques.



Disposal
This product must be handled and discarded in accordance with all local, regional and national 
regulations. All parts of this medical device, any samples and materials used and produced in the 
performance o f tests, including expired reagents should be disposed as potentially 
epidemiologically dangerous waste (class Б).

Warranty
The manufacturer warrants constant product characteristics stated in the documentation when the 
product is used in accordance with the IFU and for its intended use specified by the 
manufacturer.
For all questions and support please contact manufacturer’s authorized representative on the 
territory o f the Russian Federation;
OOO “Bio-Rad Laboratorii”
Address: 105064, Moscow, Nizhnij Susalnyj pereulok, 5, building 5A.
Phone: +7 (495) 721-14-04.

Alba Bioscience Limited 
doing business as  

Quotient

i

1

1Ы

Л 8  S v t K i ,

Llndsiy Helen Robinson 
Solicitor and Notary Public

OWFLLP
No 2 Lochiln Square 
96 FountalnbrWgr 
Edinburgh 
EH39QA 
OXED15



Приложение к инструкции по применению медицинского изделия для диагностики 
in vitro (только для использования в Российской Федерации)

Наименование медицинского изделия
«Набор контрольных материалов Control Set QC для иммуногематологических 

исследований, 4 x 5  мл/1 уп.»

П р и м е ч а н и е :

Д а л е е  п о  т е к с т у  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  с л е д у ю щ е е  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я  — C o n t r o l  S e t

Q C .

Изделия, которые 
используются в 
сочетании с 
медицинским 
изделием

Для тестирования с использованием автоматической методики
• Анализатор автоматический иммуногематологический TANGO  
infinity, с принадлежностями ([REF] 850 000 010)
• Стандартные эритроциты Erytypecell-Ai, -А 2, -В, -0 для обратного 
типирования в наборе. 4 х 10 мл [REF] 816006
• Стандартные эритроциты Erytypecell-Ai для обратного типирования, 

10 мл/1 фл. ([REF] 816 041)
- Стандартные эритроциты Erytypecell-B для обратного типирования, 

10 мл/1 фл. ([REF] 816 043)
- Erytypecell-0 reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 

([REF] 816 044)
- Раствор Bromelin Erytype ready for use для ферментативной 
обработки эритроцитов, 10 х 50 мл [REF] 806220
- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S AB0+D для АВО- и Rh- 
типирования эритроцитов, 10 шт./1 уп. ([REF] 806105)

-Микропланшеты (стрипованные) Erytype S ABD Confirmation для 
ABO- и Rh-типирования эритроцитов, 10 шт./1 уп. ([REF] 806110)

- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S ABD+Rev. A i, В для 
АВО- и D-типирования эритроцитов, 10 шт./1 уп. ([REF] 806127)
- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S Rh+K single для 
типирования эритроцитов по системе Rh и Kell, 10 шт./1 уп. ([REF] 

806170)
Микропланшеты (стрипованные) Erytype S Rh+K для 

типирования эритроцитов по системе Rh и Kell, 10 шт./1 уп. ([REF] 

806181)
Для тестирования с использованием полуавтоматической/ручной 
методики:
• Стандартные эритроциты Erytypecell-A|, -А2, -В, -0 для обратного 
типирования в наборе, 4 х 10 мл [REF] 816006
• Стандартные эритроциты Erytypecell-Ai для обратного типирования, 

10 мл/1 фл. ([REF] 816 041)
- Стандартные эритроциты Erytypecell-B для обратного типирования.

k



10 мл/1 фл. ([REF] 816 043)
- Erytypecell-0 reagent red blood cells for reverse typing, 10 ml/1 vial. 

([REF] 816 044)
• Раствор Bromelin Erytype ready for use для ферментативной 

обработки эритроцитов, 10 х 50 мл [REF] 806220
- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S A B0+D  для АВО- и Rh- 
типирования эритроцитов, 10 шт./1 уп. ([REF] 806105)

-Микропланшеты (стрипованные) Erytype S ABD Confirmation для 
ABO- и Rh-типирования эритроцитов, 10 шт./1 уп. ([REF] 806110)

- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S ABD+Rev. A |, В для 
АВО- и D-типирования эритроцитов, 10 шт./1 уп. ([REF] 806127)
- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S Rh+K single для 
типирования эритроцитов по системе Rh и Kell, 10 шт./1 уп. ([REF] 

806170)
- Микропланшеты (стрипованные) Erytype S Rh+K для типирования 

эритроцитов по системе Rh и Kell, 10 шт./1 уп. ([REF] 806181)

• Изотонический солевой раствор
• Пипетки (объем капли 40-50 мкл)
• Шейкер
• Фотометр для колориметрической оценки и оценки агглютинации

• Центрифуга
• Стеклянные пробирки
• Зеркало для считывания

Назначение
Набор контрольных материалов Control Set QC для иммуногематологических 
исследований, 4 x 5  мл/1 уп. предназначен для использования в качестве контроля для 
реагентов для определения группы крови на анализаторе TANGO infinity, на 

микропланшетах Erytype S.

Предназначенный пользователь
Обученные квалифицированные специалисты лаборатории.

Физические и химические свойства
Внешний вид - жидкость красноватая, мутноватая, дающая осадок.

Химический состав изделия
Изделие содержит материал человеческого происхождения.

Компонент Количество

Декстроза 2 % по объему



Тринатриевый цитрат ' 0,8 % по объему

Хлорид натрия 0,42 % по объему

Лимонная кислота 0,05 % по объему

Инозин 0,09 % по объему

Хлорамфеникол 0,349 г/л

Неомицина сульфат 0,103 г/л

Метилированный этанол (95%) 0,2 % по объему

Эритроциты человека 20 - 25 % по объему

Вода 71 -76 % по объему

Моноклональные антитела изменяемое*

*Изменяется в зависимости от специфичности и активности антител

Каждый образец донора подвергается тестированию согласно утвержденному методу с 
целью демонстрации отсутствия реактивности к HBsAg, анти-HIV 1/2, анти-HCV и 
сифилису.

Расшифровка символов
Значение Символ

m J
Изготовитель

Логотип дистрибьютора

С € Изделие соответствует Директиве 98/79/ЕС о 
медицинских изделиях для ин витро диагностики
Изделие медицинское для диагностики in vitro

т Обратитесь к инструкции по применению

1к*"
Температурный диапазон хранения

iLOTl
Код партии

Использовать до ...

|R E F |
Номер по каталогу

Упаковка подлежит вторичной переработке



ш Двумерный матричный штрих-код

(1 T )1 7 0 M 4 (f0 |V fM ?9 l}

Идентификатор уникального изделия (UDI): 
(01) -  идентификатор изделия 
(1 7 ) -  ерок годности 
(1 0 ) -  номер партии

Комплект поставки
Комплект поставки изделия включает в себя 4 пробирки с контрольным материалом и 
инструкцию по применению.

Применение 
Процедура исследования 
Общая информация
При использовании автоматизированных инструментов следуйте инструкциям в 
руководстве пользователя, предоставляемым производителем изделия.
Control Set QC предназначен для имитации нормальных образцов крови. Control Set QC 
должен использоваться при комнатной температуре (от 18 ”С до 25“С) и должен 
тестироваться в соответствии со стандартными процедурами согласно инструкции по 
применению для каждого используемого реагента.
Необходимо центрифугировать пробирки перед использованием. Центрифугирование 
должно проводиться в соответствии со стандартной лабораторной практикой пользователя 
относительно центрифугирования образцов пациента. Последующее хранение в 
вертикальном положении в охлажденном виде позволяет избежать необходимости 
дальнейшего центрифугирования, если не произошло смешивания.

Аналитические характеристики
Изделие позволяет выполнять воспроизводимый контроль качества реагентов. 
Межсерийная и внутрисерийная воспроизводимость изделия были оценены во время 
внутреннего исследования. Все результаты тестов соответствовали критериям 
приемлемости, при этом все положительные реакции достигали требуемых сил реакций и 
все отрицательные тесты показали четкий однозначный результат.

Особые характеристики
Каждый контрольный материал с эритроцитами демонстрирует отрицательную реакцию в 
прямом антиглобулиновом тесте.
При правильном хранении и использовании в соответствии со стандартными процедурами 
эти реагенты обнаруживают соответствующие антигены/антитела, указанные в описании 

изделия.
Необходимо точно выполнять требования, изложенные в разделах «ПРОЦЕДУРА 
ИССЛЕДОВАНИЯ» и «ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ» инструкции по применению 
для обеспечения точности результатов тестирования. В каждой лаборатории должна быть 
программа обучения персонала правильному применению и обращению с изделием.



Настоящее изделие утверждено для использования на автоматизированных анализаторе 
определения группы крови TANGO infinity, на микропланшетах Erytype S. Однако нельзя 
гарантировать, что оно таким же образом подходит и для других систем. При 
использовании других методик пользователи должны подтвердить соответствие им 

изделия.

Метрологическая прослеживаемость
Не применимо.

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.
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
Невскрытую пробирку с изделием следует хранить при температуре от 2 до8 °С в 
холодильных камерах или в холодильниках до истечения срока годности, указанного на 

этикетке.
После открытия изделие следует хранить при температуре от 2 до8 °С в холодильных 
камерах или в холодильниках до истечения срока годности, указанного на этикетке. 
(Только для ручного/полуавтоматического метода)
При несоблюдении условий хранения медицинское изделие не подлежит использованию.

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

ь

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

Директор направ.
ООО «ИНВИТРО»

Я. Э. Новикова

-^Исследования"


