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ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция (DiaClon ABO/D + Reversing
Grouping) W5

Рчсский B00122S v.OI 2()2()-I0-07

Л, B, DVI-, ctl/ A,, В

OIIPK IEJEHIIE I РМ1ПЫ КРОВИ II РЕПС -ФККТОРЛ (ЛВО/Rh) МЕТОДОМ ПРЯМОЙ И ПЕРЕКРЕС ТНОЙ 
РЕАКЦИИ

ИлентификационныГ| номер нш елня: 500^2
Ю-каргы «ЛиаК.1 0 и АВО D • Перекрёстная Реак1 [ия» 
(DiaC'lon АВО D • Reversing Grouping) 4 .x 12.............. .................REF 001234

24 ч 12...................................REF 001237
60 ч 1 2 ................................. REF 001236

112ч 12..............................  REF 001235

ВВЕДЕНИЕ

Онрелелемие i р> пн крови но сисгеме ЛВС) с помощью сывороток, солержатич Ан ги-Л и Л т и -В  аптитела, итвестмо как 
прямое опрелелеиие гр\ ппы крови.

В перекрестной реакции использ>ю 1 ся станлартпые )ри[роииты с известной anim ennon специфичностью по антшенам 
системы АВО. \  казываюшие на прис\ тствие или отсч тствие .Лити-А и Анти-В изоа1 'т.1ЮП1 пинов, рез\ льтаты опрелеляют 

гр \ппы  крови. Расчожление рез>лыатов прямой и перскрестпой реакции требчет ла.1ьпейшего изччения [1].

Классификация ip v iiii крови .юлжиа быть основана на резч.1ы ата\ как прямой. 1 ак и перекрестной реакции.

Ю-карты «ДиаКлоп .АВО D -  Перекрёстная Реакция» позволяет олновремеппо проЕзо.щть опрелелеиие i pvnribi крови по 
системе АВО как прямой, так и перекресшой реакцией, а также опрелеление резче-фактора.

ОПИСАНИЕ РЕАТЕИТА

ID -карты «ДиаКлон АВО D • Перекрёстная Реакция» со.1ержит ч1опоклопа,п>ные апти-А [клеточная линия А5], апти-В 

[клеточная линия GO] и аити-D [клеточные линии LHM  59 20 (LD M 3) * * 175-2] в 1 елевом матриксе. Микроиробирка 

ctl яЕзляется отрицателыпам контролем. Две микронробирки с нейтра-тынам гелеч! слчжат .ыя онре.Ееления ipvim ia 
крови перекрестной реакцией с A i и В станлартными )ритроцитами.

КонсерЕзант: < 0.1'’ о NaN?.

Меры преОосторожности: Псе реагенты следует считать nomeHifuaabno инфицированными.

^ 2 5  X  tie  хранить в о н е  iicif'ouuiiKoe тепла, сиси^.у кондиционирования или вентиляционных omicpcmiu. 

Cwaou.-fhHoc'iih: с.и. срок годности на упаковке.

Не и сЕ Е О Л Е .зо в а ть  гео исл ечеЕЕЕЕи с р о к а  е о. цеости. Срок е олееости 12 м е с я ц е в  с лапа нро изЕ зо .Е стЕ за .

ИЕОЬЧОДИМЫЕ ДОНО,1НИТЕЛЬНЫЕ РЕАГЕНТЫ

• ID-Diluenl 2; м о л и ф и Е Е и р о Е з а Е Е н ы й  раствор н и з к о й  иоееной си.ЕЕа (LISS) лля еериеотоезлсеееея счсеесниеи )р и т р о Е Е И Е о в .

•  С'ЕаЕЕлартЕЕые )ритроци 1 ы: 0.8"о счсеесеезия ID-DiaCeli A i и В во флакоЕгах (10 мл), еоеовыс к исЕЕолькжаЕЕИЕо.

{Олюкомтесь с соответствующи.пи инструкциями в ка.ж'дой упаковке.!

НЕОЬХОДИМОЕ ДОНОДНИТЕЛЫЮЕ ОЬОРУДОВАННЕ

ID-DispenscT 
l[)-Pipetor

ПакоЕЕСЧЕЕИКИ лля ID-Pipctor

Пробирки лля ЕЕрИЕ О Е О В Л е Н И Я  СЧСЕЕСЕЕЗИЕЕ ) р Е Т 1 р о Ц И Т О В  

ID-W orking Tabic 
ID-Centrifugc

ОЬРАТЕЦ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

Д.ЕЯ ЕЕо.ЕччсЕЕия шЕТЕЕЧЕальнЕ.Еч рсз).Еьтатов. опрелеление смелчет вы по лееж ь . исеео. еьзчя ео.еько что  в'зягЕае образцы 

крови. и.ЕЕЕ 'заютовлеЕЕЕпае в соответствии с приняЕЬЕми в .Еаборатории станларЕнЕами ЕЕроцелчрами. ПрелЕючтЕтте.Еьно. 
ЧТООЕа обраЗЕЕЫ крови были ЕЗЗЯЕЕа в ЕВробирКИ с аЕЕ1ИКОаЕЧЛЯЕЕ10М ЕЦЕТраЕ. ')Д ГА . ЦФДА. МоЖЕЕО также ИСЕЮ.ЕЕ,ЗОВаЕ ь 
образцы, взятые в пробирквЕ без аЕпикоаЕ члявЕта.

lx.iH  рекомевЕлуеЕся 1ЕСЕЮ.Е1)ЗоваЕЕие сыворовки вчвесЕо ВЕлазмы, сыворовка лолжЕва бывь вЕрелварЕЕве.Еьно 
цетрифчЕ ироваЕва в ЕечевЕЕве 10 минч т вври 1500 g . еля \.1а.ЕеЕвия фвЕорина. кою рый может ееов. еееяеь Eia чистотч 
жсЕЕсримеввЕа.
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ПОДГОТОВКА ОБРЛЩЛ КРОВИ
В001228 V.01 2020-10-07 Pva

а) Сусменшя >ритроиитов (лля опреле.1ення ABO/D)

П рию говы с 5% CNCiicHJHio )ригроцитов в ID-D ilucni 2 c.ic.ivю тим  образом: 

ИереО ucnaihioeamieM раствор бол.т еи достичь комнатной температуры.

1, В н е стс  0,5 мл раствора ID-Diluent 2 в чист\ю  пробиркч.

2. Добавьте 50 мкл цельной крови или 25 мкл счеиензии зршроцитов, осторожно перемешайте.

Ио.'п ченная ьиеточная суспеишя .но.жет быть исполыована сразу noc.ie прнсопимиения.

Ь) n.iajMi! или сыворотка для перекрестной реакции

В слччас. когда образны не m o iv t  быть исследованы срал после центрифчi ирования. их необходимо хранить при 
гемнератчре 2-8 ( также смотрите 11од10товка образца крови ) в течение не более 48 часов, в.ииьнейшем тем пера т\ра

хранения должна быть -21) или в соотве-тствии с национальными лабораторными стандартами р\ководствами.

к о т  РОЛИ
Следчет включать в ностановкч известные 1 юложителы 1 ые и отрицательные контрольные образцы в соответствии с 
рчководствами обеспечения внч треннето ко1проля качеезва лабораторных исследований.

ПРОЦЕДУРА ПССЛЕДОВАНИИ

Не использчйте ID -карты с признаками высыхания [едя. нашчием ичзырьков воичха в геле, повреждениями 
а.гюминиевой фольги (герметичной упаковки), наличием капель геля или счиериатанта в верхней части микронробирки 

или на oopai ной стороне фольги.

Перед испо:1ьзованием спшнОартные зритроциты до.зжны быть ко.\н1атнпй те.мператгры.

1. 11ромаркирч йте ID-картч инливидуа.1М!ым номером пациента или донора. 11ри необходимости ч кажите дополнигельнч ю 
инфорчшцию.

2. V'.uLmre алючшниевч ю фолы ч с тех ч1 икроцробирок, которые б> дч т использоваться в работе. Карга до.гжна быть c ipo i o 
в вертика.1 ьпоч1 по.южепии.

.т Инесите в микронробиркч 5 ( . \ i )  50 m k . i стандартных тритроцтов . \ i  (ID-DiaCell .Ai) соответспзенно.
4. Внесите в чткропробиркч 6 (В) 50 чек.! стандартных зритроцитов l i  (ID-DiaCell В) соответспзенно,

5. В )ти же 5 и 6 (.\i и В) чткропробирки необходичю .тобавить по 50 Ч1км сыворо 1 ки и.ш [иазчил ucc.ie.i)ечюго образца 
крови. Рекомендовано npoBe.ieime ипкчбации при комнатной темнератч ре в течении 10 мин. (сч|. 11РИ\1НЧ,\11ИЯ. н.4)

6. Внесите в первые четыре микронробирки Ю -кар1Ы (.A.B.D.ctI) по 10 .шбо 12,5 мкл приготов.1енной счепенши 
тригроцитов.

7. Цен 1 рифч| ирчй 1 е lD -картч в течение 10 мин в ID-Centrifuge.

X. Оцените и запиш тс резч.1ы а 1 .

ИПТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

,Л) Приниип |2]

11о.ю ж и 1е.1ьный резч.1ы аг: a iт.1ютинировавтис k. icikh  oopajOBittn краенчю .тн и ю  на поверхноези Jc.tH и.1и 
распреде.ниись в ю.нце имя.

(>|рицате.1ьный резч.1ыат; кочшак'тный осаюк зризроцизов на .тне чткропробирки.

В) Д.1Я опредедения ipyiiii крови по системе \ВО

.Анти-.\
- до — 

0 |рицазс.1ьный

(>(ри1шзе.п>пый

Анш-В
(>| рицазе.п>пый 
- - - до —

Отрицакмьный

Группа крови 
А 
В

АВ
О

И а тч и е  с.1абовыраженпой реакции. ч|енее чеч| ' * * .  чюжез означам» присчтезвие по.ирчпны аппненов .А и .т  В. Д.1я 

прави.1ьной инзерпрезапин резчльтатов и iio.moi о onpc.ie.ienuB i p> пны крови иссмедования до.гжны прово.Ш! ься с анти- 

.А. анзи-В и анти-.АВ анзи 1 е.1ач1 и. В присчтетнии с.шбо и.ш очень с.июо )кснрсссированно1 о апзигепа резч.1 ыат реакции 

можез бьпь озрицазе.1 ьпыч1 . М онок.ю на 1ьные анзи-В анптте.ш не peai ирчюз с нриобрезенным В-ашш сном.
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Важно: Микропробирка cll Ооажна продемонстрировать отрш\ательную реакцию. Ес:ш cil положите 1ьна. определение 
АВО не действительно. Повторите исследование, как описано в HPUME^l ШПП I ".

i

С) Для определения групп крови по системе АВО  перекрестной реакцией

Ai
• до

Огрицатсльмый 

- до

Огрицшсльный

В

Офинагсльный

-  до -------

(>1 рииа1 слып.1й

[ руппа крови 

В 

Л

о
лв

8  сл>час получения сомнигельмою рез\лыата реакции. исслелоЕишис необходимо иовгорть с исрекресмюй реакцией. 
исиольАя 4-х клеточн\ю ианел!» станларгных )ритроцигов (A i. А :. В и О).

0 )Д л я  определения Pejyc-фактора (RhD)

до + * • •

RhD 1 1 0 .1 0 жител1>ш,1Й

± до *  ̂*

RhD слабо 1 1о.южи 1 елып>1й

(>|ри 1 1аге.1ып>1й 

RhD 0 1 рица 1 ел1>ш>1й

* В с.1>чае 110л\чения реплмага реакции з:. и .т  слабой реакции иеобхолимЕ.1 ла.1ьнейи1ие иссмеловаиия с целью 
остановить различие межл\ D слабый и D вариантш,|й феногинов в зависимости ог 1ииа иссмелоемого образца.

Иснользоемые в recie a inn-D  ангитела не выявляют варианг DVI,

D слао1>1Й может лать отрицаге.ЕЬНою реакцию. При обнарожении вариантов фенотипа D c.ia6i,iii слелоет повторно 
исследовать все 0-отринате.1ЬНые резо лЕлаты. Обратите вЕЕимаЕЕие, чю 6о.1ье1еиеество р\ коволств по иоемо ЕЕОсеролоЕ нее еес 
рекоменлоет ла.ЕЬЕЕеЙЕиие исслеловаЕЕия D слабый и D ЕзарЕЕаЕЕТЕЕЕ.ЕЙ у еедетисеетов.

Важно: Микропробирка ci! дол.ж'на проде.монстрировать отрицательную реакцию. Если cil поло ж ительна, onpede.ienue 
RhD не deiicmeume ibHf). Повторите исследование, как описано в "ПРПМЕЧ.ШПП I ".

Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  

Cпeцифичнocть/чyвcтвитeJlьнocrь
Эксплуатационные характеристики .моноклональных антител, ЕЕрисутствоюших в lD-карге «ДиаКлоЕЕ АВО  D *  

11ерекрёстная РеакЕшя» и ЕЕриборе для опрелелеЕЕИЯ груЕшы крови перекрестЕюй реакцией, были oeiceiceem в соответствии 
с Общими техническиоЕи сЕЕСцификациями (CTS) [3] в оЕтюшении медицинских изделий для лице ееостики in vitro. Оценка 
была выЕЮЛнена с исЕЕолЕ>зованием образцов, ЕЕолученных у доноров, ЕЕациентов и новорожленЕЕЫх ( ео.еько для цряхЕОЕО 
метола ОЕЕреле.ЕСЕЕия ip\EEEiE>i крови). фсЕЕОтипы по системе ABO /R HI которых ранее бы.ей OEEpe.ie.teEEu с помощью 
ре(|>ереЕЕТЕЕОЕ О метола:

Прямой метод определения i руппы  крови по системе АВО  и RH1

. \н г и 1 е.1 а Общее количество Чувствите Спеииф
образцов льность ичность

Лнти-А , к.ЕеЕочная .еиеееея: А5 4385 100% 100%

.Анти-В, кле'ючЕЕая .еиееия; С1'2 4385 100" 0 100%

\HTH-D(I)\ I-), КЛеГОЧЕЕЕЛе .ЕИЕЕИИ:
LHM59 20(LDM3), 175-2

4679* 99,72“ о** 100«о

* l i  сосл ав лшЕЕЕых образцов входит 81 образец со слабой (с.шбой/вариабельной) жспрессией антигсЕЕа R H 1.
* *  62 c.Ea6E>Ee/BapHattTHbie образцы бы.Еи оЕЕрелелены Ефямым методо.м. Варианты DVI опреде.Еены hcoe.i.eh.

1 (римечаЕЕие: Лнти-DVl еес ЕЕредЕЕазначен для выяв.Еения с.Еабой/варишЕТЕЮй экспрессии aitTHreita RH1.

Определение группы  крови АВО перекрестной реакцией

Применение Общее количество Чувствите Специф
образцов льность ичность

Стандартные 
эритроциты  А|

3735 iOO'O. 100%

Стандартные 
эритроциты В

3735 100»о 100%

1 Э
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ПРИМЕЧАНИЯ

1. Отрицательный к о т  роль должен Bceiaa покатывать о|рицательнук) реакцию.

•  Если отрицательный котр ол ь  положителен, отмыть )ритропиты сперва в теплом итогоничееком солевом растворе или 
ID Diluent 2, прежде чем иритотовить с\спентию )ритроцигов

• Продолжить процед\р>, сотласпо разделам 1ЮД! ОГОВК'Л ОЬРЛЗЦЛ КРОВИ и 11Р()Ц1;ДУРЛ ИССЛР^ДОВЛ! 1ИЙ\

• Ими отрицательный контроль впоследствии показывае! отрицательный рез>.1ьгат, реакции можно иитерирегировать, 
как описано в разделах В. С и D.

• 1хми отрицательный контроль остается иоложител1.ным, рез\лыаты определения АВО Rh след\ет cnm aii. 
недостоверными. Для тою чтобы попять нричии\, необходимо пронести .иыьнейшие исслс.товапия, исполь$>я 

рекомепдованпые методики, с целью име^ть возможность провести гарантированно достоверное 1 естирование антитепа.
2. 11ри обнар\ женин расхождения межд\ рез> ль татами определения i р> пп крови но сис 1 еме ЛВО в прямой и перекрестной 

реакции, посмотрите Список несоответствий DiaMed АВО (Dia.Med АВО Discrepancy ('hart) д.1я получения 
соответствч ю те й  ин(|)ормации.

3. Прямое и перекрестное определение групп крови предполагает исполыоваиие сывороюк с анти-А, -В, -АВ 
антителами и A i. А :. В и О стандартных лритроцитов. ID -карта «ДиаКлон АВО D ~ 11ерекрёстная Реакция» не содержит 

сыворотки с а н т -А В  антителами и иоиюляет использовать только A i и В стандартные лритроциты. Она до.гжна 
использоваться только для подтверждения ранее по.июстью исследованных образцов с четановлепной грчпной крови 
или в соответс1ВИИ с нациоиа.1Ы1Ыми na6opaTopFibiMH стандартами.

4. Для ирове.чения перекрестной реакции необходима ипкчбация не менее 10 минч т при 18-25 ° ( ' до центрифчтирования, 
которая бч;км способствовать минимизации повторных тестирований, связанных со слабыми изоап лютининами.

ОГРАНИЧЕНИЯ

a) ID -карты с пчзырьками воздчха в геле или каплями на стенках верхней части микропробирки или фольги, должны 
быть центрифчтированы перед иеиольювапием.

b ) Бактериа.1 ьиое или другие виды загрязнений использчемых материа-юв может привести к ложионо-южительным или 
.1 0 жноотрицате.ил1ым резч льгага.м.

c) Фибрин, ирисч тствчюший в счецензии )ритроцитов, чюжет за.1ерживать неагглютииировав1иие зршроциты. 
Визч ально )то опре.1е.1яется как топкая розовая полоска на поверхности геля, при лом бо.илпая часть тритроцигов после 
центри(|)чгироваиия осе.таст на дно микропробирки.

d) При нрове.тении исследований необходимо строго следо1зать проце.1чре выполнения теста и исио.Еьзовать только 

рекомен.1 0 1 занные ((зирчюй оборч.ювание и vtero.iuKH исследоваЕ1 ий. Данное оборчдование должно регчлярно проходить 
проверки в соответензии с ч|етода.ми на.1лежатей лабораторной практики.

e) Использование растворов .тля счепеизии )ритроцитов, отличных от ID-Diluent 2. может привести к изменению 
резчлыатов реакции.

о Увеличение или чме1и>1иение концентрации счсиепзии )ритроцитов может стать причиной возникновения искаженных 
резчлыатов.
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинского изделия

ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse 
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro 
диагностике, варианты исполнения:

1. Ю-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse 
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro 
диагностике, 4 x 1 2  шт./1 уп.

2. ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse 
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro 
диагностике, 24 х 12 шт./1 уп.

3. Ш-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse 
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro 
диагностике, 60 х 12 шт./1 уп.

4. ID-карты «ДиаКлон ABO'D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse 
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro 
диагностике, 112x12 шт./1 \  п.

Да-тее по тексту -  «ID-карты «ДиаКлон ABO-D 
ABO/D + Reverse Grouping)», «DiaClon ABO/D 
«медицинское изделие», «изделие».

Перекрёстная Реакция» (DiaClon 
Reverse Grouping». «ID-карты»,

Назначение
ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reversing 
Grouping) предназначены для полуколичественных иммуногематологических 
исследований при проведении определения групп крови по системе АВО прямой и 
перекрестной реакцией, а также определения резус-фактора (RhD) для in vitro 
диагностики.

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

Показания
ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D ^ Reversing 
Grouping) предназначены для полуколичественных иммуногематологических 
исследований при проведении определения групп крови по системе АВО прямой и



перекрестной реакцией, а также определения резус-фактора (RhD) для in vitro 
диагностики.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не при.менимо. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Описание реагенга (дополнение к инструкции по применению)
ID-карты «ДиаКлон АВО D Перекрёстная Реакция» содержит моноклональные апти- 
А [клеточная линия А5], анти-В [клеточная линия О'Л] и анти-D [клеточные линии 
LHM 59 ' 20 (LDM3) 175-2] в гелевом матриксе. Микропробирка ctl является 
отрицательным конгролем. Две микропробирки с нейтральным’ гелем служат для 
определения группы крови перекрестной реакцией с Ai и В стандартными 
эритроцитами.
Консервант: < 0.1% NaN’3 .

М еры пре()()етор().ж-иости: Все р еа ге }1ты следует  счит ат ь пот ет ш сиы ю  
Ш1ф и 1шр()ва}шыми.

18

П(
П^25“С 

ос / i

l i e  х ран и т ь во зл е  и ст очн и ков т епла, си ст ем  кон ди ц и он и рован и я  или 

ит иляционны х от верст и и. С т а би л ьн о ст ь: см. с р о к  го д н о с т и  на

уп а к о вк е .

Не использовать по истечении срока годносги. Срок годности 1 2 месяцев + (п) дней* с 
даты производства.
*(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

Моноклональные анти-D [клеточные линии LHM 59 / 20 (LDM3) + 175-2] сами по себе 
не являются материалом человеческого происхождения, однако при их производстве 
был использован материал человеческого происхождения который был проверен на 
реактивность в отношении ВИЧ (1 +2), поверхностный антиген вирус гепатита В и вирус 
гепатита С. Результат анализа отрицательный. Однако ни один из известных методов 
испы'гапий не может гарантировать отсутствие инфекционных агентов. Изделия из 
крови человека следует считать потенциально контагиозными.

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



Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
Не применимо. Медицинское изделие не содержит лекарственных средств.

Перечень материалов ж ивотого и (или) человеческого происхождения.
М ат ери алы  ч ел о веч еск о го  п рои схож ден и я :

Медицинское изделие не содержит материалов человеческого происхождения. 

М ат ери алы  ж ъ в о т и о го  п р о и схож ден и я :

Медицинское изделие содержит бычий сывороточный альбумин (БСА), который после 
анализа признан не имеющим каких-либо остаточных рисков. Материалы отбиразись 
согласно действующему законодательству.
Меди1щнское изделие содержит моноклональные антитела клеточных линий А5 и GVi 

(мыши), который после анализа признан не имеющим каких-либо остаточных рисков. 
Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

Принцип аналитического метода
Определение групп крови по системе АВО с помощью сывороток, содержащих Анти-А 
и Анти-В антитела, известно как прямое определение группы крови.
В перекрестной реакции используются стандартные эритроциты с известной антигенной 
специфичностью по антигенам системы АВО. указывающие на присутствие или 
отсутствие Анти-А и Анти-В изоагглютининов, результаты определяют группы крови.

Процедура
Необходимые дополнительные реагенты (дополнение к инструкции по 
применению)
• ID-Diluent 2: модифицированный раствор низкой ионной силы (LISS) для 

приготовления суспензии эритроцитов (Р е ги с т р а р и о и и о е  у д о с т о в е р е н и е  ЛЬ Р З И  

2 0 2 1 /1 5 3 5 8  « Р а с т в о р  ни зкой  ионной  силы  м о д и ф и ц и р о ва н н ы й  'ID -D ilu en t 2" для  

п ри гот овл ен и я  сусп ен зи й  эр и т р о ц и т о в для  р у ч н о го  и а вт о м а т и ч ес к о го  м ет о д о в» } .

• Стандартные эритроциты: 0,8% суспензия ID-DiaCell Ai и В во флаконах (10 мл), 
готовые к использованию (Р еги ст р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  ЛЬ Ф С З  2 0 1 0 /0 8 2 2 7  

« Р еа ген т ы  д и а гн о ст и ч еск и е  для  и м м ун о гем а т о л о ги ч еск и х  и ссл едо ва н и й  in v itro : ID  

Д и а С е л л Л В О А ! , В (ID -D ia C e ll  A B O  А I, В).

(О зн а к о м ьт есь  с  со о т вет ст вую щ и м и  и нст рукц иям и  в  к а ж д о й  у п а к о в к е .)

П рим ечан и е: к о н к р ет н ы е к а т а л о ж н ы е н о м ер а  п роси м  ут о ч н я т ь  у  л о к а л ь н о го  

п редст ави т е.льст ва  ком пании.

Необходимое дополнительное оборудование (дополнение к 
применению)
Д ля р у ч н о го  м ет о д а :

• ID-Dispenser **
• ID-Pipetor*
• Наконечники для ID-Pipetor**
• Пробирки для приготовления суспензии эритроцитов**

инструкции по



• ID-Working Table **
• ID-Centrifuge**

• П ри м ечан и е: м о  ж но и сп ол ьзоват ь л ю б о й  (к гзат ор  для сер и й н о го  р а ск а п ы ва н и я .

**Мо.ж'ет б ы т ь и сп о л ьзо ва н о  л ю б о е  о б о р уд о ва н и е , п о д х о д я щ ее  по т ехн ически м  

характ ери ст и ка .^  и за р еги ст р и р о ва н н о е  на т ер р и т о р и и  Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и  в 

ycmauoe.ieuHO.M п орядке.

Д:ш  авт о .м ат и ческого  .м ет ода:

- Анализатор автоматический для иммуногематологических исследований "IH-I000", с 
принадлежностями (Р еги ст р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  ДЬ Ф С З  201()/()S743):

- Анализатор автоматический для иммуногематологических исследований "IH-500" с 
принадлежностями (Р еги ст р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  Р З Н  2 0 1 9 /8 2 1 4 }

Процедура исследовании (дополнение к инструкции но применению)
Для авгомагическою метода:
См. Руководство по эксплуатации соответствующего аназнзатора.

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

Нели требуется использование сыворотки вместо плазмы, сыворотка должна быть 
предварительно центрифугирована в течение 10 минут при 1500g для удазения фибрина, 
во избежание интерференции результатов.
^Информация по рекомендуемым антикоагулянтам:
К2 ЭДТА 
КЗ ЭДТА 
Ыа2ЭДТА 
ЦФДА 
I (итрат Na

Ингернрегацня резулыатов (дополнение к инструкции по применению)

Для ручного метода:

Ингерпретация силы реакщги в микропробирках

Сила реакции в микропробирках определяется согласно рисунку ниже:
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++ +++ dp*

Классификация реакций

- Компактный осадок эритроцитов с гладкой поверхностью на дне 
микропробирки, видимых признаков агглютинации нет

+ Осадок эритроцитов на дне микропробирки с агглютинатами, 
видимыми в нижней половине гелевой колонки

++ Агглютинирование эритроциты распределены по всей длине гелевой 
колонки, линии эритроцитов вверху микропробирки нет.

+++ Большинство агглютинатов сосредоточены в верхней части геля или 
в верхней половине гелевой колонки
Агглютинаты образуют линию вверху гелевой колонки с 
несколькими агглютинировавшими эритроцитами чуть ниже гелевой 
поверхности

*dp:
двойная
популяция

Агглютинаты образуют линию вверху геля или распределены в 
верхней части геля и неагглютинировавшие эритроциты образуют 
осадок на дне микропробирки.

i

Для автоматического метода:
соответствующим анализатором.

интерпретация результатов производится

Интерференция

Оценка потенциальной интерференции производилась на основе результатов, 
различных патологических случаев, вызывающих аномальную концентрацию 
билирубина (гипербилирубинемия), липидов (гиперлипемия) и гемоглобина (гемолиз).

Результаты показали, что наличие аномальной концентрации билирубина, 
триглицеридов и холестерина не препятствует визуальному считыванию ID-карт и не 
влияет на определение группы крови и результаты серологического анализа.

Наличие аномальной концентрации гемоглобина (гемолиз) не влияет на результаты 
анализа группы крови: ложноотрицательные или ложноположительные результаты 
отсутствуют.

Воспроизводимость

Анализ данных был выполнен в сравнении с большинством полученных результатов 
(рассматриваемых как ожидаемые результаты). Отрицательная процентная



согласованность (NPA), положительная процентная согласованность (РРА), частота 
неожиданных неоднозначных результатов (RUEQ) и частота ложных результатов (RFR) 
были рассчитаны для определения воспроизводимости, по следующим формулам:

Ожидаемые результаты
Положител
ьный

Сомнител
ьный

Отрицател
ьный

Итого

Оценива
емый
метод

Положител
ьный

А Е В А+Е+В

Сомнитель
ный

F G Н F+G+H

Отрицател
ьный

С 1 D C+I+D

Итого A+F+C E+G+1 B+H+D A^B+C+D+E+F+
G+H+I

Формулы расчёта:
РРА= 100* A/(A+F+C)
NPA= 100* D/(B+H +D)
RUEQ -  100 * (F+H) / (A+F+C+B+H+D)
RFR = 100 * (B+C) / (A+B+C+D+E+F+G+H+I)

Для каждой эффективности вычисляли 95% доверительный интервал (CI) по методу 
Уилсона.

Критерии приемлемости:
Воспроизводимость между инструментами, между днями и между циклами не должна 
давать ложноположительных или ложноотрицательных интерпретаций (RFR=0).

В ходе исследования были получены следующие результаты, которые соответствовали 
критериям приемлемости:
Anti-A:

Р Р А  ( % ) \ Р А  (% ) R U E Q (% ) R F R  ( % )

1 00 .00 100 ,00 0 .0 0 0 ,0 0

95  % [9 6 .5 7 % , [8 7 ,5 4 % , [0% , [0% ,
Д И 100%1 100%1 2.77% 1 2,77% 1

Anti-B:
Р Р А  (% ) N P A  (% ) R U E Q

(% )

R F R  (% )

100 .00 1 00 ,00 0 ,0 0 0 ,0 0

9 5  %  Д И [8 7 ,5 4 % . [9 6 ,5 7 % , [0% , [0% ,
100% 1 100% 1 2,77% 1 2,77% 1

Anti-DVI-:
Р Р А ( % ) N P A  (% ) R U E Q (% ) R F R  (% )

1 00 .00 100 .00 0 .0 0 0 .0 0

95  % Д И [9 6 ,5 7 % , [8 7 .5 4 % , [0% . [0% .
100%1 ЮО''/ol 2.77% 1 2.77% 1



i

Ctl:
РРЛ (%) NPA (%) RUEQ(%) RFR (%)
н Д 100.00 0.00 0.00
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Клиническая эффективность
Исследования клинической эффективности проводились с использованием образцов 
доноров, пациентов и новорожденных с антикоагулянтами* - цитратом, ЭДТА и ЦФД, а 
также без антикоагулянта.
Эксплуатационные характеристики «DiaClon ABO'D + Reverse Grouping», 
оценивавшиеся в сравнении с признанным изделием, продемонстрироваэи указанную 
ниже согласованность положительных и отрицательных результатов:

Антитело
Согласованность 
п ол ож ител ь н ы \  
результатов, %

Сог.засованность 
отрицательных 
результатов, %

Анти-А (Анти- 
АВО!) N-1929 100 % N=2456 100%

Анти-В {Анти-
АВ02) N=589 100% N=3796 100 %

Анти-DVI- (Анти- 
RH1) N-3878 99.72 % N=801 100 %

Определение группы 
крови обратной 
реакцией

Согласованность 
по,пожительны\ 
результатов, %

Согласованность 
отрицательных 
результатов, %

А1 N=2094 100% N=1641 100%
В N=3! 72 100 % N=563 100%

* Информация по используемым антикоагулянтам:
К2 ЭДТА 
КЗ ЭДТА 
ЫаЗЭДТА 
ЦФДА 
Цитрат Na

Меры индивидуальной защиты (дополнение к ине i рукиии но применению) 
Защита кожи
Во избежание попадания на кожу используйте непроницаемые перчатки, материал 
которых устойчив к воздействию продукта / вещества / препарата и не пропускает их.

Защита глаз
Во избежания попадания в г лаза используйте защитные или лабораторные очки. 
Защита органов дыхания
В обычных условиях при использовании изделия защиза органов дыхания не требуется.



Использование по назначению
ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reversing 
Grouping) предназначены для полуколичественных иммуногематологических 
исследований при проведении определения групп крови по системе АВО прямой и 
перекрестной реакцией, а также определения резус-фактора (RhD) для in vitro 
диагностики.

Комплект поставки
ID-карты «ДиаКлон ABO/D Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D 
Grouping) поставляются в следующей комплектации:

Reverse

1 D-кар гы «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse 
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекресгной реакции Дv̂ я иммуногематологических исследований в in vitro 
диагностике, варианты исполнения;
1. ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse

Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro
диагностике, 4 x 1 2  шт./1 уп.

2. ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon АВО D + Reverse
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro
диагностике, 24 х 12 шт./1 уп.

3. ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon АВО D + Reverse
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro
диагностике, 60 х 12 шт./1 уп.

4. ID-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse
Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции для иммуногематологических исследований в in vitro
диагностике, 112 х 12 шт./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 производителя (сайт: https://downloads.bio- 
rad.com/CDX/RU/ALL/?lang=en) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Г

Условия и срок хранения
Невскрытая индивидуальная упаковка (долгосрочная стабильность):



До окончания срока годности, указанного на упаковке/ 12 месяцев с даты производства 
+ (п) дней*, при температуре хранения от 18 до 25°С.

*(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 Ю-карты стабильны максимум 4 часа при температуре хранения 18-25 
°С.

При транспортировании
До окончания срока годности, указанного на этикетке/ транспортная стабильность ID- 
карт составляет 12 месяцев с даты производства + (п) дней*, при температуре 
транспортирования от 18 до 25°С.

*(п) дней “ это количество дней, рассчитываемое исходя из округления срока годности 
до конца заявленного месяца.
11апример: 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 и/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 «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + Reverse Grouping) 
для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и перекрестной реакции 
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 
опасные отходы, - класс Б (СанПиН 2.1.3684-21)).

патогенности (эпидемиологически

Согласно классификации медицинских отходов, компоненты упаковки медицинского 
изделия «Ш-карты «ДиаКлон ABO/D + Перекрёстная Реакция» (DiaClon ABO/D + 
Reverse Grouping) для определения группы крови и резус-фактора методом прямой и 
перекрестной реакции 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 обязательства
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:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный 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 пpoизвoдитevIe (изготовителе)/разработчике медицинскою изделия, 
месте (местах) производства медицинского изделия
DiaMed GmbH / «ДиаМед ГмбХ»
Рга 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 1
ШТЕФАН ЦУМВАЛЬД, нотариус кантона Фрибур (Швейцария), место осуществления 

деятельности: Шмиттен и Дюдинген,

настоящим свидетельствует, что

подпись на документе выше 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 № 15CL35551.

Шмиттен (Швейцария), 23 августа 2022 г.
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич, Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.
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Одиннадцатого октября две тысячи двадцать второго года'
Я, Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
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