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Раствор бромелина «ID-Díluent 1» модифицированный 1/2

Р\сский В0()9190 вер.01 2020-12-18

Раствор бромелина модифицированный для приготовления суспенжи эритроцитов и 
проведения ферментативных методик

2 х  1(H) М.1............. REF 009160
10 штативов 60 х 700 м кл ............. REF (Ю9190

♦

Илентиф икаиионный номер: 05751 
Раствор бромелина «ID-D iluent 1»
Раствор бромелина «ID-D ilucnt 1» штативхтя 1Н-аиа.титаторов 

В В Е Д Е Н И Е

Прогеолитимеские ферменты изменяют антигены эритроцитов и. таким образом, улучшают реак^!ивноегь олних сис1ем 
антиген/антит ело и нолавляют другие системы, такие, как М , N. S, Fy^and Fy*’.

В ссроло! ИИ наиболее часто используемыми ферментами при определении группы крови являются папаин и бромелин. 1 (апаин обычно 
используют Л.1Я обработки эритроцитов перел их применением, тогда как бромелин часто используют в качестве логюлиительною
pearefira.

«ID-Diluent I» являе1с'я модифицированным раствором бромелина, в котором ферментативная активность является стабилыюй в 
течение долгого периода, особенно, если он изготовлен для реагентов линии 1D-System. "ID -D iluent Г  испо.1ьзук>т для ггриготовления 
суспензии эритроцитов при определении группы крови и в качестве добавки хтя ферментного гесга с необработанными эритроцитами 
Л.ТЯ выявления ант ител и онределения совместимости.

Р Е А ГЕ Н ТЫ

«ID-Diluent 1»: моли(|)ицированный раствор бромелина хтя суспензии эритроцитов и реагент для ферментативного recia, в ИЮ мл 
ф.шконах, а также штат ивах 60x700 мкл для анашзаторов IH.

Консерванты: аитибактериатьные препараты гримегоприм и сульфаметоксазол.

IIíK.'ie вскрытия и при условии работы с илделием согласно принципам Иаблежащей лабораторной практики, реагент .мо.т ет быть 
использован Оо иапечеиия срока годности или в течение шести месяг(ев после вскрытия, в зависимости от того, что наступит 
раньше.

■ Л

а “С
2  ер ( 'табильность: см. срок годности на зтикетке.

Не использовать по истечении срока годности. Срок годности 24 .месяца с даты производства

НЕОБХОДИМОЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ (ДЛЯ 100 МЛ ФЛАКОНОВ)

• ID-Dispenser
• Пипетки 25 и 50 мкл
• Наконечники д.1я ID-Pipetor
• Пробирки для разведения
• 1D-Working Table

ОБРАТЕН

Я|я получения оптиматьных результатов, определение c.ie.iycT вы110.1нять. используя или юлько что взятые образцы крови, или 
|й 1оговленные в соответствии с принятыми в лаборатории ста1итаргными процедурами. 11редг10чтительпо. чтобы образцы крови были 
взяты в пробирки с антикоагулянтом цитрат. ДД'ГА. ПФДЛ. Можно также использовать образцы, взятые в пробирки без 
а1Пикоагулянта.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАША (ДЛЯ 100 МЛ ФЛАКОНОВ)

Л) Для 01)реде.1 ений группы крови

Приюювые 5% суспензию эритроцитов из эритроцитов пациента в «ID-D iiueni I» как у казано ниже:

Перед испо.1ьзованием необходимо убедиться, что «ID-Diluent I» имеа компатпуютемпературу.

1. Внесите 0.5 m .i «ID-Diluent 1» в числу ю пробирку.
2. Добавьте 50 мк.1 цельной крови или 25 мкл эритроцитарной массы, осторожно перемешате.
3. Инкубируйте суспензию э р тр о ш п о в  в течение 10 минут при комнатной температуре.

Исследуйте в течение 15 .минут ткле инкубации.

Б) Д |я  нсполь зования в качестве ферментном реагентном добавки (вы яв.1ение антител, опреде.тенне совместимости)

Перед использоеание.м доведите дилюент до ко.мнатной те.мпературы

Поеме внесения 0.8% суспензии эритроцитов и пробы сыворот ки или и.1азмы в микропробиркн Ю -кар1ы, выбранной к cooi ветствии 
с фебуемой меюдикой recia, добавые 25 мкл ID- Diluent I в каждую микронробирку.

Важно: для уточнения .методик об{ницайтесь к инструкция.м со1чш:етств\ ющи.\ ID-карт.
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nPHrOTOBjlEHIIE ОЬРЛША {Д^1Я ШТАТИВОВ С ДИЛЮЕНТОМ (60X700 \1КЛ)

Пожа.1>йста. обратитесь к Руководству по жспл>атаиии 1Н-ана.1итаторов.

ОГРАНИЧЕНИЯ ИСПОЛЫОВАНИЯ РЕАГЕНТА

a) Баюгериадьиое иди иное за1рятнение исио.1ьз\см ы \ матсрисиов может стать причиной дожмо (10.ю ж и1сды1ых иди дожно 
отрииатсды(ых рсз\.тьтатов,

b ) Важным является c ipo i ое выподиснис методик и использованиерскомсиловаииогооборудования. Оборчдование необходимо 
ре г\.1ярно проверят ь в соответствии с правилами 11а.тлежашей .шбораторной практики.

ЛИТЕРАТУРА

1. Technical Manual; 11th ed. 1993; American Association o f Blood Banks.
2. Mollison. P.L., Engoifriet. C.P. and Contreras. M,: Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9th ed. 1993; Blackwell Scientific 
Publications. Oxford.
3. Issitt, P.D. Applied Bk>od Group Serology, 3rd ed, 1985; p: 222; Montgomery Scientific Publications, Miami, Florida, U.S.A.
4. Lapierre. Y „  Rigal. D.. Adam. J. et al.: The gel test: A new way to detext red cell antigen-antibody reactions. Transfusion 1990: 30; 
109-1

СПИСОК СИМВОЛОВ

С'дедующие символы используются для маркировки.

REP loMcp по ката.тогу 

Кол партии

| | у р |  Медипинское изделие .ыя диагностики In vitro 

т  Обратитесь к ипстрчкпии по применению 

Испо.1ьзовать .то (I I Г1 -М М -Д Д )

1 Ipe.te.i температхры 

Изготовнте.1ь 

Осторожно!

Посетите downloads.bio-rad.com. чтобы загрузить ное.теднюю версию инетрхкпии по применению.
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Данные продукты гарантировано действуют так. кик указано на зтикетке и в прилагаемой инструкции. (1зготовите.1ь не несет 
ответственности при использовании ю и  п(мнкше )̂mû  продуктов иным (юр1ио.м ти в ины.х це.зях. чем те. которые описаны с 
соответстбующи.х инструкциях.

Dia.Med GmbH 
Рта Rond 2 ’  1785 
Cressia fR  
S »il2erland C i
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ

ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинского изделия

Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для приготовления 
суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик Дvlя
иммуногематологических HCCvie.ioBaHUH в in vitro диагностике, варианты 
исполнения:

1. Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для приготовления
суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 2 флакона х 100 мл./1
уп.

2. Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для приготовления
суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 1 штатив (60 лунок х 
700 мкл.), 10 штативов /1 уп.

Далее по тексту -  «Раствор бромелина «ID-Diluent 1», «Раствор бромелина», «ID- 
Diluent 1», «растворитель», «медицинское изделие», «МИ», «изделие»

Назначение
Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный предназначен для 
приготовления суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик при 
определении группы крови и в качестве добавки для ферментного теста с 
необработанными эритроцитами для выявления антител и определения 
совместимости для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике.

Область применения медицинского изделия
Для профессионального использования медицинским персоналом клинико- 
диагностических лабораторий.

Показания
Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный предназначен для 
приготовления суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик при 
определении группы крови и в качестве добавки для ферментного теста с 
необработанными эритроцитами для выявления антител и определения 
совместимости для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Принцип аналитического метода



протеолитические ферменты изменяют антигены эритроцитов и, таким образом, 
улучшают реактивность одних систем антиген/антитело и подавляют другие 
системы, такие, как М, N, S, Fya and Fyb.

В серологии наиболее часто используемыми ферментами при определении группы 
крови являются папаин и бромелин. Папаин обычно используют для обработки 
эритроцитов перед их применением, тогда как бромелин, часто используют в 
качестве дополнительного реагента.

«ID-Diluent 1» является модифицированным раствором бромелина, в котором 
ферментативная активность является стабильной в течение долгого периода, 
особенно, если он изготовлен для реагентов линии ID-System. "ID-Diluent Г' 
используют для приготовления суспензии эритроцитов при определении группы 
крови и в качестве добавки для ферментного теста с необработанными 
эритроцитами для выявления антител и определения совместимости.

Реагенты (дополнение к инструкции по применению)
«ID-Diluent 1»: модифицированный раствор бромелина для суспензии эритроцитов 
и реагент для ферментативного теста, в 100 мл флаконах, а также штативах 60x700 
мкл для анализаторов IH.

Консерванты: антибактериазьные препараты триметоприм и сульфа.метоксазол*
* Антибактериальные препараты используются исключительно как консерванты с 
целью остановки роста бактерий в основном растворе реагента, не обладают 
системным воздействием на организм человека.

I

После вскрытия и при условии работы с изделием согласно принципам НаОлежащеи 
лабораторной практики, реагент .может быть использован до истечения срока 
годности или в течение шести месяцев после вскрытия, в зависимости от того, 
что наступит раньше.

8 "С
Стабильность: с.м. срок годности на зтикетке.

Не использовать по истечении срока годности. Срок годности 24 .месяца + (п) 
дней* с даты производства

*(п) дней ото количество дней, рассчитывае.мое ис.ходя из округления срока 
годности до конца заяв.итного .месяца.
Например: рассчитанная дата срока годности = ¡2.05.2007

округленная дата срока годности =_.05.2007 Выпускае.мой партии
будет присвоен срок годности равный 31.05.2007

Предназначенный пользователь
Исключительно для профессионального использования медицинским персоналом 
клинико-диагностических лабораторий.

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изде,зия
Не содержит лекарственных средств.



Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения.
Не содержит материалы человеческого и животного происхождения.

Процедура
Необходимые дополнительные реагенты (дополнение к инструкции по 
применению)
Раствор бромелина «ID-Diluent 1» используется с ID картами как для 
приготовления суспензии эритроцитов, так и для поведения ферментативных 
методик для определения групп крови. Более подробную информацию см. в 
инструкции по применению соответствующих ID-карт.

Необходимое дополнительное оборудование (дополнение к инструкции по 
применению)

Необходимое допо.1 ните«1 ьное оборудование (для 100 мл флаконов):
Для ручного метода:

ID-Dispenser*
Пипетки 25 или 50 мкл*
Наконечники для ID-Pipetor*
Пробирки для разведения*
ID-Working Table*

*Может быть использоваио любое оборудование, подходящее по техническим 
характеристикам и зарегистрированное на территории Российской Федерации в 
соответствующем порядке.

Для автоматического метода:
- Анализатор автоматический для иммуногематологических исследований *ТН- 
1000", с принадлежностями (Регистрационное удостоверение ФСЗ 2010/08743):
- Анализатор автоматический для иммуногематологических исследований *ТН-500‘ 
с принадлежностями (Регистрационное удостоверение № РЗН 2019/8214).

Процедура исследований 
Для ручного метода:
См. инструкции по применению соответствующей ID-карты, с которой используется 
раствор бромелина «ID-Diluent 1».

Для авю м а 1ического метода:
См. Руководство по эксплуатации соответствующего анализатора.

Образец (дополнение к инструкции по применению)
Для получения оптимальных результатов, определение следует выполнять, 
используя или только что взятые образцы крови, или заготовленные в соответствии 
с принятыми в лаборатории стандартными процедурами. Предпочтительно, чтобы 
образць[ крови были взяты в пробирки с антикоагулянтом цитрат, ЭДТА, ЦФДА*. 
Можно также использовать образцы, взятые в пробирки без антикоагулянта.



*Информация по рекомендуемым антикоагулянтам:
К2 ЭДТА 
КЗ ЭДТА 
Ыа2ЭД'ГА 
ЦФДА 
Цитрат Na

Эксплуатационные характеристики
Оценка соответствие изделия установленным требованиям проводится в рамках 
контроля качества, а также в рамках исследования стабильности.

Клиническая эффективность
Медицинское изделие «ID-Diluent I» используется при необходимости для 
приготовления суспензии эритроцитов в зависимости от диагностического теста. 
Информация о необходимости использования данного раствора указана в 
инструкции по применению соответствующей ID-карты.

Меры индивидуальной зашиты (дополнение к инс1рукции по применению) 
Зашита кожи
Во избежания попадания на кожу используйте непроницаемые перчатки, материал 
которых устойчив к воздействию продукта / вещества / препарата и не пропускает 
их.
Защита глаз
Во избежание попадания в глаза используйте защитные или лабораторные очки. 
Зашига органов дыхания
В обычных условиях при использовании изделия защита органов дыхания не 
|ребуется.

Использование по назначению
Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный предназначен для 
приготовления суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик при 
определении группы крови и в качестве добавки для ферментного теста с 
необработанными эритроцитами для выявления антител и определения 
совместимости для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике.

Для более подробной информации касательно дополнительных необходимых 
материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям по применению гелевых 
карт ID-Card ID-System.

Komiuickt поставки
Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный поставляется в следующей 
комплектации:

Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для приготовления 
суспензии эритроцитов и проведения фермен гагивных методик для 
HMMyHoreMaTOviornnecKHx исследований в in vitro диагностике, варианты 
исполнения:



1. Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для приготовления
суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 2 флакона х 100 мл./1 
уп.
2. Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для приготовления
суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 1 штатив (60 лунок х 
700 мкл.)Л о штативов/1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в 
комплект поставки.
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется 
потребителю отдельно на бумажном носителе вместе с сопроводительной 
документацией на медицинское изделие, а также доступна в форме электронного 
документа, размещенного на сайте (сайт: https://downloads.bio- 
rad.com/CDX/RU/ALL/?lang=en)) в сети интернет, сайт производителя также указан 
на маркировке медицинского изделия.

Условия и срок хранения
Невскрытая индивидуальная упаковка (долгосрочная стабильность):
До окончания срока годности, указанного на упаковке/ 24 месяца с даты 
производства + (п) дней*, при температуре хранения от 2 до 8 °С в холодильных 
камерах или холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим.
*(п) дней -  это количество дней, рассчитываемое исходя из округления срока 
годности до конца заявленного месяца.
Например: рассчитанная дата срока годности = 12.05.2007

округленная дата срока годности = _.05.2007 Выпускаемой партии будет
присвоен срок годности равный 

31.05.2007

После вскрытия индивидуальной упаковки:
После вскрытия и при условии работы с изделием согласно принципам Надлежащей 
лабораторной практики, реагент может быть использован до истечения срока 
годности или в течение шести месяцев после вскрытия, в зависимости от того, что 
наступит раньше.

При транспортировании
До окончания срока годности, указанного на этикетке/ 24 месяца с даты 
производства + (п) дней*, при температуре транспортирования от 2 до 8°С в 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов.



*(n) дней -  это количество дней, рассчитываемое исходя из округления срока 
годности до конца заявленного месяца.
Например: рассчитанная дата срока годности = 12.05.2007

округленная дата срока годности = __.05.2007 Выпускаемой партии
будет присвоен срок годности равный 31.05.2007

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию 
ц/или стерилизации пользователем.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Утилизация
Утилизация производится согласно законодательству, действующему на территории
РФ.
Утилизация медицинских отходов осуществляется с соблюдением требований 
Санитарных правил в зависимости от степени их эпидемиологической, 
токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
человека и среду обитания человека:
Согласно классификации медицинских отходов, все части медицинского изделия 
«ID-карты «Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для 
приготовления суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик для 
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, варианты
исполнения», образцы и материалы, использующиеся и образующиеся при 
выполнении исследований, в том числе реагенты с истекшим сроком годности, 
пришедшие в негодность, относятся к классу Б. (Отходы, инфицированные и 
потенциально инфицированные микроорганизмами 3-4 групп патогенности 
(эпидемиологически опасные отходы, - класс Б (СанПиН 2.1.3684-21))).

Согласно классификации медицинских отходов, компоненты упаковки 
медицинского изделия «Раствор бромелина «ID-Diluent 1» модифицированный для 
приготовления суспензии эритроцитов и проведения ферментативных методик для 
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, варианты
исполнения» относятся к классу А. (Отходы, не имеющие контакт с биологическими 
жидкостями пациентов, инфекционными больными (эпидемиологически 
безопасные отходы, по составу приближенные к ТКО - класс А (СанПиН 2.1.3684- 
21)).

Гарантийные обязагельства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с 
инструкцией и по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания 
срока годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и 
применения, указанных в инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно 
обращаться к Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
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Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био- 
Рад Лаборатории»), 105064, Нижний Сусатьный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 
495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским 
правом. Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в соответствии с условиями 
договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться 
к производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия, 
месте (местах) производства медицинского изделия
DiaMed GmbH / «ДиаМед ГмбХ»
Рта Rond 23, 1785 Cressier (FR), Switzerland (Швейцария)

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
DiaMed GmbH, Рга Rond 23, 1785 Cressier (FR), Switzerland (Швейцария)

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с Ограниченной Ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био- 
Рад Лаборатории»)
105064, г. Москва, Нижний Сусальный пер., д. 5, стр. 5А 
Тел.:+7 495 721 14 04. Факс:+7 495 721 14 12 
E-mail: ra_russia.cis@bio-rad.com
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УДОСТОВЕРЕНИЕ

ШТЕФАН ЦУМВАЛЬД, нотариус кантона Фрибур (Швейцария), место осуществления 
деятельности: Шмигген и Дюдинген,

настоящим свидетельствует, что

подпись на документе вь[ше является собственноручной подписью

г-на Джереми Поропане, род. 19 октября 1977, гражданина Франции, холостого, адрес места 
жительства: СН-2206, Ле Женеве-Сюр-Кофран, ул. Л'Хоризон, д. 32

Он подтвердил свою личность, предъявив паспорт гражданина Франции № 15СЬ35551.

Шмиттен (Швейцария), 23 августа 2022 г.

(Подпись)
(Печать):

ШТЕФАН ЦУМВАЛЬД 
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Текст данного документа перевёл переводчик Семернина Екатерина Сергеевна. Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Семнадцатого октября две тысячи двадцать второго года
Я, Точкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Семерниной ЕкатериныСергеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшеа^^^^мвш>
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’ствия: 400 руб.
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