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sA, В, Л В , DVI+, ctl, D A T
Определение групп крови по ciicre\ie ABO/Rh в сочетании с прямым антиг«1обули110вым 
тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных

Илен 1 иф>1кчшио1ш ы й  номер нролук'та; 50061
Ш-карты «ДиаЬСлон АВО Rh ;ыя новорожденных DVI ^» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI • )
4 x  i : .......................................................................................................................................................... REF 001047
24 X 12.........................................................................................................................................................REF 001048
60 X 12......................................................................................................................................................... REF 001049
112x 12....................................................................................................................................................... REF 001050

наКлон ABO/Rh для новорожленных DVI+ (DiaClon ABO/Rh for Newborns DV1+)_____________u _
«КПП___________________________ ______________________________________________________________________________ B0()I()2S Bcp I 2020-1 1-05

ВВЕДЕНИЕ

Анти-А. анти-В и анти-АВ специфические антисыворотки необходимы для выявления наличия или отсутствия А 
В антигенов на )рнтроцитах человека. Гак как экспрессия антигенов Л и В при рождении проявляется не в полной 
мере, ретультаты реакции с эритроцитами новорожденных могут быть выражены слабее, чем у втрослых. 
подгруппы часто не могут быть иденги(|)ицированы.

Сыворотка крови взрослых содержит антитела, специфичные к антигенам А и В. отсутствч юшим на эритроиита.х. 
Наработка данных антител происходит после первых 4-6 месяцев жизни. В результате чего в образцах крови 
новорожденных определение групп крови перекрестным методом обычно не выполняется. Подтверждение группы 
крови ос> шествляется после полной экспрессии антигенов А и В (в возрасте от 2 до 4 лет).

Антиген D. а также с-шбые варианты антигена D при рождении экспрессируются полностью. Определение Резус- 
принаа1зежности новорожденных является важным, если мать ребенка является Резус-отрицательной.

Прямой антпглобулиновый тест (DAT) образцов крови новорожденных стал стандартной процедурой, с тех пор как 
было оценено клиническое шачение внутриутробной сенсибилизации эритроцитов новорожденного антителами 
матери.

[Ту^ЕАГЕНТЫ

Ш-карта «ДиаКлон .ЛВО Rh для новорожденных D V I-» (DiaClon .АВО Rh for Newborns DVI ) содержит 
моноклональные антитела анти-А [клеточной линии ЕМ 297 628 (ЕА-2)]. анти-В [клеточной линии LM 306 686 
(LB-2)|. анти-.ЛВ [клеточных линий ES131 (ES-15) - Бирма-1 - ES-4] и анги-D (клеточные линии ESD-1М ^ 175-2) 
в гелевом матриксе. Микропробирка (Ctl) яв.зяется отрицательным контролем. Античеловеческий глобулин 
представляет собой смесь анги-IgG сыворотки кролика и моноклональных анти-СЗс! антител (клеточная линия 
С139-9).
Консервант; < О.Е’о NaN;,.

Античеловеческий глобулин анти-IgG в составе ID-карты «ДиаКлон АВО RJi для новорожденных DVI • » (DiaClon 
АВО Rh for Newborns DVI-) не имеет специфичности по отношению к тяжелым цепям, поэтому он также способен 
всту пать в реакцию с Каппа (к) и Лямбда (1) легкими цепями молекул IgM и Ig.A.
Внимание: Все реасешпы Оач.ж-ны риесматриваться как потенциально инфицированные.
Не хранить возле источников тепла, систем конОиционирования и вентиляционных отверстий.

18 °С

2 5 '“С
Стабильность: с.м. срок годности на упаковке.

Не исполыовать по истечении срока еоПности. Срок годности 12 .месяцев с <hiiiu 
произво<)с1Ш!а.

НЕОБХОДИМ Ы Е Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е РЕАГЕНТЫ
ID-Diluem 2; модифицированный раствор низкой ионной силы (I.ISS) д,1я приготовления суспензии эритроцитов. 
(Ознако.иыпесь с coomeemcmeviou(u.uu инструкция.ии в каж<)ой упаковке)

НЕОБХОДИМ ОЕ Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН О Е ОБОРУДОВАНИЕ 
ID-Dispenser 
ID-Pipelor

Наконечники п я  ID-Pipetor

Ч  Ф
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Пробирки зля  приготовления суепеюии эригроиитов 
ID*Working Table 
ID-Centrillige
О Б Р А З Е Ц  Д ЛЯ  И С С Л Е Д О В А Н И Я

Oopaieu крови берется с исполыозаиием стандартных методов флеботомии. Также может быть исполыована 
пуповинная кровь или капиллярная кровь ит пяточного прокола. Если исполыуется ооратиы пуповинном к-рови. 
необходимо при взятии избегать за1рязнения образцов вартоновым студнем.

Предпочтительно, чтобы образцы крови были взяты в пробирки с антикоагулянтом цитрат. ')ДГЛ. или ЦФДА. 
достижения наилучших результатов для анализа следует использовать свежесобранную кровь.

ПРИГ О Т О В Л Е Н И Е  О Б Р А З Ц А  КРОВИ

Приготовьте 0.8‘*о суспензию зритроиитов в ID-Diluem 2 следующим образом; 

Перео и а ш 1ыовшшем ID-DHucni 2 Оагж-еи <>остичь компшппой темпврштры.

1. Внесите 1.0 мл раствора ID- Diluent 2 в чистую пробирку.
2. Добавьте 10 мкл зригроцитарной массы или 20 мкл цельной крови, осторожно перемешайте.

Сгспситя jpunipoifunuxi может быть ucno.ibioeuiici cpasy nocie npuromoe.ieiiiix. 

К О Н Т Р О Л Б  К А Ч ЕС Т ВА

Следует включать в постановку известные положительные и отрицательные KOHTpojibUbie образцы в соответствии 
с руководствами обеспечения внутреннего контроля качества лабораторных исследований.

П Р О Ц Е Д У Р А  И СС Л Е Д О В А Н И Я

Не исполь5\йте ID-карты с признаками высыхания геля. на.1ичием пузырьков воздуха в геле. на;и1чием капель геля 
или супернатанта в верхней части микропробирки или на обратной стороне фольги.

1. Промаркирхите ID-карту идентификационным номером пациента или донора. При необходимости укажите
подробности.

2. Уда.1ите алюминиевую фольгу с гех микропробирок, которые будут использоваться в работе. Карта должна быть
строго в вертикальном положении.

3. Внесите по 50 мкл суспензии эритроцитов во все 6 микропробирок ID-карты.
4. Центрифугируйте ID-карты в течение 10 мину i в ID-Centrifuge.
5. Оцените и запишите результаты.

И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  РЕ З У Л Ь Т А Т О В  

А) П ринцип |2|

С) I

Положительный резхльгат: агглютинировавшие клетки образова.1и юнкую красную линию на поверхности геля 
или распределились в толше теля. Отрицательный результат: компактный осадок зритроцитов на дне 
микропробирки.

Анти-.А Ан гп-В Антп-ЛВ Группа крови

до —^ ‘ Отрицательный - д о ------ А

Отрицательный до - до 1 ^ В

■ до ’ до — - до •̂ -‘-4-+ АВ

Отрицательный Отрицательный Отрицательный О

В случае слабой или очень слабой экспрессии антигена результат реакции может быть отрицательным. 
Моноклональные анти-В антитела не реагируют с приобретенным антигеном В,

Во.ж но: микропробирки ell Oo.im 'iin Пелюистрировоть ompuiiame.ibiiyio ремкцию. Если ell бу<)ет по.южителы1ы.м.

' 1 9
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определение группы крови по системе АВО является недействительным. Повторите тест кик описано в п. 
«Примечания I».

[аЮюн ABO/Rh для новорожденных DVI+ (DiaClon ABO/Rfa for Newborns DVI+^____________ 15_
020-1 ЬОЛ'ССкий_________________________________________________________________________________________________________ В001П28 всф 1 2020-11-05

ьювана 
i крови.

ДА. Для

С) Для определения RhD

-----д о ------- ± до Отрицательный
RiiD

положительный
RhD

слабогюл ож ител ьн ы й RhD отрицательный

* ± следовые или слабые результаты реакиии должны быть предметом да-1ьнеиших исследований .ътя выявления 
различии между вариантами слабого и парциа.1ьиого D в зависимости от категории образца.

Лнти-D сыворотка была подобрана таким образом, чю  она реагирует с DVI вариантами. Некоторые DVI варианты 
могут давать очень слабые реакции.

Ва.Ж'но: микропробирки ctl 0о.1.Ж‘ны Ое.монстрировать отрш1ательн\чо реакиию. Если cil ovOem поло.ж'ительным. 
определение RhD является неОеиствительны.и. Повторите тест как описано в п. «Примечания /  ».

D) Для прямого антиглобулппового теста (1),\ Г)

гствии

1Ь геля

ажитс

оы ть

I геля 
I дне

Отрицательная реакция указывает на отсутствие выявляемых антител на поверхности зритроцитов 
новорожденного. Положительная реакция ( t  до хказывает на сенсибилизацию эритроцитов новорожденного
(фитроциты покрыты антителами).

ХАРАКТЕРИСТИКИ

С иеш 1фичность/чувствительность
Эффективность моноклональных антител, входящих в состав ID-карты «ДиаКлон АВО Rh опя новорожденных 
DVI-» (DiaClon .АВО RIi tor Newborns D V I-), также как и методики прямого антиглобулинового теста, была 
оценена согласно Общим Техническим Спецификациям (О Т О  (Common Technical Specificaiions) [4] хля 
медицинских изделий хля in vitro диагностики. Оценка была проведена на образцах крови от доноров, пациентов и 
новорожденных, хтя которых фенотипы групп крови по системам ABORH1 и DAT были ранее определены 
референтным методом:

Определение групп крови по системам .АВО п R II1
Антитела Общее ко. шчес гво 

образпов
Чувсгви зельно 

сть
С 4|еипфичнос 1 

ь
Литп-Л. клеточная линия: 

I.M297 628 (L.A-2) 4566 1 0 0 % 1 0 0 " , ,

Антз1-В. клеточная линия: 
LM306 686 (L.B-2) 4566 1 0 0 ' * ' . , 1 0 0 "  О

AnTti-.AB. клеточная линия: 
ESI3I (ES-15). Birma-1. ES-4 4737 1 0 0 " . , 1 0 0 " , ,

Анги-D (DVI-). клеточная линия: 
ESD-1M. 175-2 3724* 99.90".,** 100" О

* Эти образцы включают в себя 57 образцов со слабой вариантной экспрессией антигена RHI. 
** 54 с.забых вариантных образца озфелеляли на1фям\ю . Все DV1 варианты были 01фелелены.

Прямой ангш лобулиновы й гест

Анги гела Общее кч).1ичесгво образцов Чувствительно
сть

Спеиифичност
ь

DAI ( \ntl-IgG + C3d) 700 (90 положительных) 95.74",, 100" О

ным.

ным.

ПРИМЕЧАНИЯ
Отрицательный контроль (C'tl). до.гжен всегда демонстрировать отрицательную реакцию. Если отрицателызый Ctl 
яв.1яется по.'южительным. выполните следующие действия:
Перед приготовлением (}.8‘’о клеточной суспензии отмойте фитроциты в изотоническом растворе (или ID-Diluent
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2 ) .

Затем выполните исследование согласно разделам Подготовка образца крови и П роцедура исследовании .

2. Если отрицательный контроль остается положительным, корректная интерпретация групп крови по системам ЛВО 
и Rhl) не может быть выполнена, при этом необчодимо выполнить дальнейшие исследования.

ОГРАНИЧЕНИЯ
a) ID-карты с пузырьками воиуча в геле или каплями на стенках верхней части микропробирки или фольги должны быть

центрифугированы перед использованием.
b) Бактериальные или другие виды шгрязнений используемых материалов могут привести к ложноположительным или

л ожноотри цател ьн ы м резул ь гата.м.
c) Фибрин, присутствующий в суспензии эршроиитов. может задерживать неапдютинировавшие тритроцигы. Визуа.1ьно

это определяется как тонкая розовая полоска на поверхности геля, при этом большая часть эритроцитов после 
центрифугирования оседает на дно микропробирки.

d) При провсмении исследований необходимо строго следовать процедуре выполнения теста и исподыовать только
рекомендованные фирмой оборудование и методики исследовании. Данное оборудование должно регулярно 
проходить проверки в соответствии с методами Нахзежашей лабораторной практики.

e) Испольювание растворов хэя приготовления суспензии эритроцитов, отличных от ID-Diluem 2. может привести к
изменению результатов реакции.

о Увеличение или уменьшение концентрации суспензии эршроиитов может стать причиной возникновения искаженных 
результатов.

ЛИТЕРАТУРА
1. Mollison. P.L.. Engelt'riet. С.Р, and Contreras, М.: Blood Transfusion in Clinical Medicine. 10"’ ed. 1907; Blackwell

Scientific Publications, Oxford.
2. .American rAssociation o f Blood Banks: Technical Manual; 11"' ed. 1993.
3. Lapierre. Y.. Rigal. D.. Adam. J. et al.: fhe gel test; A new w'ay to detect red cell antigen-antibody reactions. Transfiision

1990; 30; 109-113.
4. Official .loumal o f the European Union I. 318 25: Commission decision o f 27 No\ ember 2009 amending decision 2002 364

EC on common technical specifications form  \ifro diagnostic medical devices. (2009 886 EC)
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С П И С О К  символов

Следующие символы испо.1Ь1уются для маркировки.

Ш
Номер по ката^югу

ы быть Кол партии

1М или Мелииинское изделие для диагностики m vitro

va.'ibHO
после

только

а а Обратитесь к инстру киии по применению 

Иегюльювать до (ГГГТ-ММ-ДД)

лярно
1

Предел температуры

естм к
td

Изготовитель

енныч А

к

Осторожно!

1 ioccTHTC (lownloads.bio-rad.com. чтобы iaipy зии. после. 1нк)ю версию инструкции ио применению.

Данные про()укты уаринтировипо <>ейспип'юп1 тик. кик укиппю  пи лт/кетке и в прииигиемои Ш1струкцш1. 
Прспиводптель не песет отаетсптеппостп при нсполыовитш или про<)иже }tmix про(>уктоа иным чоришм плп в 
иных ifeiMX, чем те. которые описипы к соотнетствующих ппструкциях.
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ

ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинского изделия

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for 
Newborns DV1+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с 
прямым антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для 
иммуногематологнческих исследований в in vitro диагностике, варианты 
исполнения:
1. (D-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологнческих исследований в in vitro диагностике. 4 x 1 2  шт./1 уп.
2. ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DV1+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологнческих исследований в in vitro диагностике, 24 х 12 шт./1 уп.
3. ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологнческих исследований в in vitro диагностике, 60 х 12 шт./1 уп.
4. ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тесто.м (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологнческих исследований в in vitro диагностике, 112 х 12 шт./1 уп.

f

Далее по тексту - «ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденньгх DV1+» (DiaClon 
ABO/Rh for Newborns DVI+)»; ID-карта «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+»; 
«ID-карты «АВО/Rh для новорождённых» (ABO/Rh for Newborns)»; «ID-карты 
«ДиаКлон АВО/Rh», «ID-карты»; «медицинское изделие»; «МИ»; «изделие».

Назначение
ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVH-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns 
DVI+) предназначены для полуколичественного определения групп крови по системе 
ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у 
новорожденных для иммуногематологнческих исследований в in vitro диагностике.

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



П р е д н а з н а ч е н н ы й  п о л ь з о в а т е л ь

Исключительно для профессионального использования медицинским персоналом 
клинико-диагностических лабораторий.

П о к а з а н и я

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-г» (DiaClon ABO/Rh for Newborns 
DV!+) предназначены для полуколичественного определения групп крови по системе 
ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у 
новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике.

П р о т и в о п о к а з а н и я

Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я

Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной диагноетики.

Р е а г е н т ы  ( д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  н о  п р и м е н е н и ю )

ID-карта «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rli for Newborns 
DVI+) содержит моноклональные антитела анти-А [клеточной линии LM 297/628 (LA- 
2)], анти-В [клеточной линии LM 306/686 (LB-2)], анти-АВ [клеточных линий ES131 
(ES-15) + Бирма-1 + ES-4] и анти-D (клеточные линии ESD-1M + 175-2) в гелевом 
матриксе. Микропробирка (Ctl) является отрицательным контролем. Античеловеческий 
глобулин представляет собой смесь анти-IgG сыворотки кролика и моноклональных 
аити-СЗс1 антител (клеточная линия С 139-9).
Консервант: < 0Л% NaN3.

Античеловеческий глобулин анти-IgG в составе ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для 
новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+) не имеет специфичности 
по отношению к тяжелым цепям, поэтому он также способен вступать в реакцию с 
Каппа (к) и Лямбда (1) легкими цепями молекул IgM и IgA.
Виимаиие: Все реагенты (кижиы рассматриваться как потеициааьио
иифицироваииые.
Не хранить возле источников тепла, систем кондиционирования и вентиляционных 
отверстий.

1

2 5  " С  Стабильность: см. срок гоОности на упаковке.

1 8  " С  " ^ 4  fJe использовать по истечении срока гобиости. Срок гоОности 12
.месяцев с даты производства +  (п) дней*.
*(п) дней -  это количество дней, рассчитываемое исходя из округления срока годности 
до конца заяв.зенного месяца.
Например: рассчитанная дата срока годности =  12.05.2007

округленная дата срока годности — __ .05.2007 Выпускае.мои партии будет
присвоен срок годности равный 
3L05.2007

Моноклональный анти-D [клеточная линия 175-2] сам по себе не является материалом 
человеческого проис.хождения. однако при его производстве был использован материа,з 
человеческого происхождения, который бьы проверен на реактивность в отношении



ВИЧ (I +2), поверхностный антиген вирус гепатита В и вирус гепатита С. Результат 
анализа отрицательный.

Моноклональный анти-А [клеточная линия LM 297/628 (LA-2)] и моноклональный анти- 
D (клеточная линия ESD1-M) 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 и признан химически 
инертным в отношении них.

Однако ни один из известных методов испытаний не может гарантировать отсутствие 
инфекционных агентов. Изделия из крови человека следует считать потенциально 
контагиозными.

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
Не содержит лекарственных средств.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхож;1ения.
Материалы человеческого происхождения:
Медицинское изделие не содержит материалов человеческого происхождения. 

Материалы .животного происхождения:
Медицинское изделие содержит бычий сывороточный альбумин (БСА) и анти IgG 
(кролика), которые после анализа признаны не имеющими каких-либо остаточных 
рисков. Материалы отбирались согласно действу ющему законодательству.

Принцип аналитического метода
Лнти-А, анти-В и анти-АВ специфические антисыворотки необходимы для выявления 
наличия или отсутствия А / В антигенов на эритроцитах человека. Так как экспрессия 
антигенов А и В при рождении проявляется не в полной мере, результаты реакции с 
эритроцитами новорожденных могут быть выражены слабее, чем у взрослых, 
подгруппы часто не могут быть идентифицированы.

Сыворотка крови взрослых содержит антитела, специфичные к антигенам А и В 
отсутствующим на эритроцитах. Наработка данных антител происходит после 
первых 4-6 месяцев жизни. В результате чего в образцах крови новорожденных 
определение групп крови перекрестным методом обычно не выполняется. 
Подтверждение группы крови осуществляется после полной экспрессии антигенов А и 
В (в возрасте от 2 до 4 лет).

Антиген D. а также слабые варианты антигена D при рождении экспрессируются 
полностью. Определение Резус-принадлежности новорожденных является важным, 
если мать ребенка является Резус-отрицательной.

Прямой антиглобулиновый тест (DAT) образцов крови новорожденных стал 
стандартной процедурой, с тех пор как было оценено клиническое значение 
внутриутробной сенсибилизации эритроцитов новорожденного антителами матери.



процедура
Необходимые дополнительные реагенты (дополнение к инструкции по 
применению)
• ID-Dilueni 2: модифицированный раствор низкой ионной силы (LISS) для 
приготовления суспензии зритроцитов. (Регистрационное удостоверение № РЗН 
2021/15358 «Раствор низкой ионной силы модифицированный "ID-Diluent 2" для 
приготовления суспензий эритроцитов для ручного и автоматического методов»).

(Ознакомьтесь с соответствующей инструкцией)
Примечание: конкретные каталожные номера просим уточнять у локального 
представительства компании.

Необходимое дополнительное оборудование (дополнение к инструкции по 
применению)

Д;1Я ручного метода:
• ID-Dispenser**
• ID-Pipetor*
• Наконечники для ID-Pipetor**
• Пробирки для приготовления суспензии эритроцитов**
• ID- Working Table**
• ID- Centrifiige **

•  Примечание: можно использовать любой дозатор для серийного раскапывания.

**Мож‘ет быть использовано любое оборудование, подходящее по техническим 
характеристикам и зарегистрированное на территории Российской Федерации в 
установ.ченном порядке.

Для автоматического метода:
1) Анализатор автоматический для иммуногематологических исследований "IH-1000“, с 
принадлежностями (Регистрационное удостоверение N9 ФСЗ 2010/08743)
2) Анатизатор автоматический для иммуногематологических исследований *'1Н-500“, с 
принадлежностями (Регистрационное удостоверение Яя РЗН 2019/8214)

Процедура исследования(дополцение к инструкции по применению)

Для автоматического метода:
См. Руководство по эксплуатации соответствующего анализатора.

Образец для исследования (дополнение к инструкции по применению)
Образец крови берется с использованием стандартных методов флеботомии. Также 
может быть использована пуповинная кровь или капиллярная кровь из пяточного 
прокола. Если используется образцы пуповинной крови, необходимо при взятии 
избегать загрязнения образцов вартоновым студнем.

Предпочтительно, чтобы образцы крови были взяты в пробирки с антикоагулянтом 
цитрат, ЭДТА, или ЦФДА*. Для достижения наилучших результатов для анализа



*Информация по рекомендуемым антикоагулянтам;
К2 ЭДТА 
КЗ ЭДТА 
N a 2 ^ T A  
ЦФДА 
Цитрат Na

Интерпретация результатов (дополнение к ннструкцин по применению) 

Для ручного метода:

Интерпретация силы реакции в пробирке
Сила реакции в микропробирках определяется согласно рисунку ниже:

следует использовать свежесооранную кровь.

Классификация реакции

- 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 ввер.ху микропробирки нет.

+*+ Большинство агглютинатов сосредоточены в верхней части геля или в 
верхней половине гелевой колонки

4-+++ 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 неа[глюгинировавшие эритроциты образуют осадок на дне 
микропробирки.

I

Для автоматическою viero;ia:
соответствующим анализатором.

интерпретация результатов производится



Интерферениия
Помехи от отклонений от нормы образцов, такие как гемолиз (образцы с добавками), 
желтуха и липемия (патологические образцы) не влияют на характеристики DiaClon 
ABO/Rh for Newborns DVI+.

Воспроизводимость/пов I орнемость

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
Положительный Сомнительный Отрицательный Итого

Оцениваемый
метол

Положительный Л Е В А -Е -В
Сомнительный F G Н F-G -H
Отрицательный С I D C - l ‘ D
Итого A -F -C t-G M A -B C b D -E + F -G -H -I

Формулы расчёта:
РРА= 100 * А ' (A^F+C)
N PA = 100* D /(B+H+D)
RUEQ -  100 * (F-rH) / (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 инстру.ментами. между дня.vIи и .между цикла.ми не 
должна давать ложноноложительных или ложноотрицательных интерпретаций 
(RFR=0).

Дизайн исследования воспроизводимости
Исследование проводилось на трех приборах три раза (цикла) в день в течение трех дней 
на одном и том же образце.

Дизайн исследования повторяемости
Исследование проводилось одни.м и те.м же оператором в одном цик-зе на одно.м и то.м 
же инструменте. Образец был испытан в 24 повтора.

Результаты:
Результаты исследования воспроизводимости
В ходе исследования были получены следующие результаты, которые соответствовали 
критериям приемлемости:

Anti-A:



PPA (% ) N P A  (% ) R L E Q (% ) R F R  (% )
lOO.OO 100.00 0.00 0.00

9 5 % . in [%.57%. 100%) [87.54%. 100%) [0%. 2.77%] [0%. 2.77%)

Anti-B:

P P A  (% ) N P A  (% ) R l  E Q  (% ) R E R  (% )
100.00 100.00 0.00 0.00

95 % .U I [87.54%. 100%) [4ft.57“o. 100%) [0%.2.77%) [ U % .  2.77®o]

Anti-AB:

PPA (% ) N P A  (% ) RL E Q  (% ) R F R  (% )
100.00 H Л 0.00 0.00

95 % .U I [47.23%. lOCo] И Л [0%.2.77%] [0« 0. 2.77%)

Anti-DVl+:

PPA (% ) N P A  (% ) RL E Q (% ) R F R  (% )
100.00 100.00 0.00 0.00

95 % Л11 [46.57'>,b. 100%) [87.54%. 100%) [0®'o. 2.77%) [0%. 2 .77O0]

Ctl:

PPA (% ) N P A  (% ) RL E Q (% ) R F R  (% )
Н-Л 100.00 0.00 0.00

95 % .U I M Л [97ДЗ“Ь. 100%) [0°o. 2.77%] [0%. 2.77%)

DAT:

PPA (% ) N P A (% ) R E E Q (% ) R F R  (% )

il Л ! 00.00 0.00 0.00

95 % Л11 П.Л [97ДЗ®о. 100%) [0%. 2.77%) [0%. 2.77%)

Результаты исследования повторяемости

Anti-A:

PPA (% ) NPA (% ) RL EQ (% ) R F R (% )

1 ()().()() 100.00 0.00 0.00

95 %  ЛИ [92.59%. 100%,] [92.59%. 100%) [0%. 3.85%] [0% .3.85% ]



Anti-B:

РР.4 (%) NPA (%) RLEQ (%) RFR(%)

10(1,00 100.00 0.00 0.00

95 %  ДП [86,2%, 100%] [94,93%. 100%.] [0%. 3.85%)] [0%. 3.85%]

Anti-AB;

РР.Л (%) ХР.Л (%) R I E Q ( % ) RFR(%)

100.00 100.00 0.00 0.00
95 % ЛИ [92.59“-... 100“а] [92.59%с.. 100%.] [0%.3.85%,] [()%,, 3.85%]

Anti-DVl+:

РР.Л (%) NPA(%) RL F.Q (%) RFR{%)

100.00 100.00 0.00 0.00
9 5 %  ЛИ [94.93%, 100“..] [86.2“-о, 100%.] [0%.3.85%.] [0%п. 3.85%]

Ctl:

РРА (%) NPA(%) RLF.Q(%) RFR(%)

ИД 100,00 0.00 0,00
95 % ЛИ ИЛ [96,15%, 100%] [0%.3.85%] [0%. 3.85%]

DAT;

РРА (%) ^ PA (% ) RL F.Q (%) RFR(%)

100.00 100.00 0.00 0.00
9 5 %  ЛИ [86.2“'о, 100“(.] [94.93'’Ь. 100%] [О’' .., 3.85%.] [0%. 3.85%.]

Меры индивидуальной зашиты 
Зашита кожи
Во избежание попадания на кожу используйте непроницаемые перчатки, материал 
которых устойчив к воздействию продукта / вещества / препарата и не пропускает их.

Зашита глаз
Во избежание попадания в глаза используйте защитные или лабораторные очки.

Зашит а органов дыхания
В обычных условиях при использовании изделия защита органов ды.хания не 1реб\егся.



ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns 
DVI+) предназначены для полуколичественного определения групп крови по системе 
ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у 
новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике.

Комплект поставки

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns 
DVI+) поставляются в следующей комплектации:

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for 
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с 
прямым антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для 
иммуногематологических исследовании в in vitro диагностике, варианты 
исполнения:
1. ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 4 x 1 2  шт./1 уп.
2. ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 24 х 12 шт./1 уп.
3. ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 60 х 12 шт./1 уп.
4. Ш-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVH-» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных 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.coin/CDX/RU/ALL/?lang=en) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Использование по назначению

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 ID-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.
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 повторно.му 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/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh tor Newborns 
DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для 
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, варианты исполнения», 
образцы и материазы. 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))).
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Претензии по качеству (рекламации)

DiaMed GmbH / «ДиаМед ГмбХ»
Рга Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland (Швейцария)

п Г ам !7 г  медицинского изделия
D.aMed GmbH. Рга Rond 23. 1785 Cress.er (FR), Switzerland (Швейцария)

Уполномоченный представитель в РФ

? 2 “о р тГ р и и 5 '’'™ " " " ” '' «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад

105064. г. Москва. Нижний Суса.1ьный 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

медицинского
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деятельности: Шмитген 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
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