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Наименование
«Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium» для подготовки мононуклеарных клеток 
периферической крови (МКПК), выделенных из цельной венозной крови человека, для проведения 
исследований in vitro методом иммуноферментных пятен (ELISPOT)»
(далее по тексту -  Среда «AIM-V Medium»)

Назначение
Среда предназначена для подготовки мононуклеарных клеток периферической крови (МКПК), 
выделенных из цельной венозной крови человека, и для использования в качестве культуральной 
среды, для проведения исследований in vitro методом иммуноферментных пятен (ELISPOT).

Описание сути аналитического метода или принципа работы изделия
Мононуклеарные клетки периферической крови, выделенные из образцов цельной крови, 
промывают средой «AIM-V Medium» и клеточный сгусток повторно суспендируют в данной 
питательной среде. Подсчет клеток выполняют при помощи гемоцитометра, либо автоматического 
устройства для подсчета клеток перед доведением до необходимой концентрации в «AIM-V 
Medium».

Состав

Продукт Ингредиент Концентрация
«AIM-V Medium» Буфер HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1- 15 мМ

Кат. №: A18398SA пиперазинэтансульфоновая кислота)
Кат. №: A18398DJ Бычий сывороточный альбумин AlbuMax® I, 

полученный из плазмы крови буйвола
20 г/мл

Гентамицина сульфат, полученный путем 
бактериальной ферментации

10 мкг/мл

Л-глютамин 0,292 г/мл
Стрептомицина сульфат 50 мкг/мл
Трансферрин человеческий (Но1о), полученный 
из плазмы крови человека

110 мкг/мл

Декстроза 3,151 мг/л
КС1 311,8 мг/л
СаС12 (безводный) 116,65 мг/л
MgS04 (безводный) 84,95 мг/л
Феноловый красный 8,1 мг/л
Холестерол, полученный из жира овечьей терсти 14 мкг/мл
Рекомбинантный человеческий инсулин, 
полученный из дрожжей {Saccharomyces 
cerevisae)

27 мкг/мл

Меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.
2. Только для профессионального применения. Персонал должен быть обучен методике проведения 
процедуры.
3. Образцы крови необходимо рассматривать как потенциально опасные. При работе с веществами 
человеческого происхождения необходимо соблюдать меры предосторожности.
4. При обращении с образцами цельной крови и компонентами анализа в процессе применения, 
хранения и утилизации необходимо руководствоваться процедурами, установленными 
соответствующими национальными инструкциями и правилами в области биологической 
безопасности.
5. Любое отклонение от рекомендованных процедур пипетирования, методов промывки, времени



центрифугирования и/или температуры может отразиться на чистоте выделяемых МКПК и 
повлиять на результаты последующего тестирования.
6. Не использовать по истечении срока годности.
7. При работе с препаратом соблюдайте правила асептики.
8. Хранить в защищенном от прямых солнечных лучей месте.
9. Не используйте препарат при наличии повреждений флакона, либо окрашивании питательной 
среды в желтый цвет, а также при наличии в растворе взвещенных частиц.

Описание или полный список различных конфигураций/исполнений медицинского 
изделия для диагностики in vitro
«Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium» для подготовки мононуклеарных клеток 
периферической крови (МКПК), выделенных из цельной венозной крови человека, для проведения 
исследований in vitro методом иммуноферментных пятен (ELISPOT)» предлагается в двух 
вариантах исполнения;
1. Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium», 500 мл в составе:
- Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium» флакон объемом 500 мл - 1 тт.;
- Инструкция по применению (в комплекте или на официальном сайте производителя) -  1 тт.
2. Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium», 50 мл в составе:
- Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium», флакон объемом 50 мл - 1 тт.
- Инструкция по применению (в комплекте или на официальном сайте производителя) -  1 шт.

Условия хранения
Среду «AIM-V Medium» необходимо хранить при температуре от +2 до +8 °С в защищенном от 
прямых солнечных лучей месте.

Срок хранения
До вскрытия флакона срок хранения среды «AIM-V Medium» составляет 12 месяцев с момента 
изготовления, при соблюдении условий хранения.
После вскрытия флакона среда «A1M-V Medium» стабильна в течение 30 дней, при соблюдении 
условий хранения, но не позднее окончания срока годности, указанного на флаконе.

Описание аксессуаров и других изделий, включая медицинекие изделия, которые 
предназначены для иепользования в еочетании с медицинским изделием для 
диагноетики in vitro
ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ
1. Центрифужные пробирки, 15 мл.
2. Центрифуга для фракционирования МКПК с минимальным относительным центробежным 

ускорением 1000 RCF (g) и позволяющая поддерживать температуру образцов на уровне 
комнатной (18-25°С).

3. Бокс биологической безопасности 2 класса (рекомендуется).
4. Пипетки и стерильные наконечники для пипеток.
5. Набор реагентов для in vitro диагностики туберкулезной инфекции Т-СПОТ.ТБ (T-SPOT®.TB), 

производства компании «Оксфорд Иммунотек» (Oxford Immunotec).

Процедура
П рим ечание: У к азан н ы е ниж е дей стви я  необходим о вы полн ять с прим енением  П ринципов  
надлеж ащ ей л абораторной  практики:
1. Перед использованием убедитесь, что питательная среда «A1M-V Medium» подогрета до 
температуры 37°С.
2. Выделите фракцию МКПК из цельной крови методом центрифугирования в градиенте плотности 
полисахарозы либо иного альтернативного метода выделения МКПК.
3. Методом аспирации соберите мутный слой МКПК после отделения клеток и доведите до объема 
~10 мл с помощью питательной среды «AIM-V Medium» в центрифужной пробирке объемом 15 мл. 
Переверните центрифужную пробирку, чтобы смещать клетки с питательной средой.
4. Выполните центрифугирование при 600 х g в течение 7 минут. Отбросьте супернатант.
5. Ресуспендируйте клеточный сгусток с питательной средой «A1M-V Medium» до получения ~10



мл и центрифугируйте при 350 х g в течение еще 7 минут.
6. Отбросьте супернатант и ресуспендируйте клеточный сгусток в 0,7 мл среды «AIM-V Medium» 
для подсчета клеток.
7. Выполните разведение МКПК в среде «AIM-V Medium» согласно требованиям анализа методом 
ELISPOT. Например, в соответствии с протоколом теста T-SPOT®.TB требуется концентрация 250 
тыс. клеток на лунку, по 4 лунки для каждого теста.

Контроль качества
Экспертиза применения среды «AIM-V Medium» была проведена в процессе разработки и создания 
теста T-SPOT®.TB. Согласно данным отчетов по экспериментам, в результате применения 
культуральной среды в тестах не наблюдалось отрицательного действия на жизнеспособность и 
функциональные свойства Т-клеток. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению теста T-SPOT®.TB.

Маркировка медицинского изделия

Символы и обозначения

Символ Значение

REEF

)Т

Номер по каталогу

LC Код партии

Использовать до

С € Знак соответствия основным требованиям директив и стандартов 
Европейского союза

IV D Медицинское изделие для диагностики in vitro

Биологический риск

Read SDS Прочитайте паспорт безопасности химической продукции

J Изготовитель
• Обратитесь к инструкции по применению

г
Температурный диапазон

Не допускать воздействия солнечного света

Потенциальный пользователь
Среда «AIM-V Medium» предназначена только для профессионального применения. Персонал 
должен быть обучен методике проведения процедуры.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Показания к применению
Среда предназначена для подготовки мононуклеарных клеток периферической крови (МКПК), 
выделенных из цельной венозной крови человека, и для использования в качестве культуральной 
среды, для проведения исследований in vitro методом иммуноферментных пятен (ELISPOT).

Противопоказания
Противопоказаний к применению медицинского изделия для диагностики in vitro не выявлено.



Ожидаемые и прогнозируемые побочные эффекты, связанные с использованием 
медицинского устройства по назначению
Побочных эффектов при использовании медицинского изделия для диагностики in vitro не 
выявлено.

Научная обоснованность аналита
Не применимо. Среда «AIM-V Medium» не содержит специального аналита.

Перечень рисков, связанных с применением медицинского изделия для диагностики 
in vitro
Управление рисками для среды «AIM-V Medium» осуществляется в соответствии с требованиями 
стандарта BS EN ISO 14971:2012 -  Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.
После проведения анализа рисков и определению мероприятий по снижению рисков, в 
соответствии с Системой менеджмента качества, были разработаны и реализованы 
корректирующие и профилактические мероприятия. Остаточные риски признаны приемлемыми.

Информация о наличии в медицинском изделии материалов животного и (или) 
человеческого происхождения
В среде «AIM-V Medium» содержатся вещества человеческого происхождения: Трансферрин 
человеческий (Но1о), полученный из плазмы крови человека.
Этот продукт был протестирован на уровне доноров и признан неактивным для следующих 
лицензированных тестов FDA США: гепатит В, антиген вируса гепатита В (HBsAg) и сифилис. 
Плазма, используемая в производстве этого продукта, была проверена методом исследования 
нуклеиновых кислот (NAT) и концентрация вирусов оказалась ниже предела обнаружения для: 
гепатит А (HAV), гепатит В (HBV), гепатит С (HCV), ВИЧ-1 (HIV-1) и Парвовируса В19 (PVB19) < 
10'* ME / мл. Продукт обрабатывали при 60 (или при 62 ± 2°С) в течение 10 часов для инактивации 
вируса перед лиофилизацией.
В среде «AIM-V Medium» содержатся вещества животного происхождения:
- Альбумин AlbuMax® I, полученный из плазмы крови буйвола;
- Холестерол, полученный из жира овечьей шерсти.
Производство данных веществ осуществляется компанией Thermo Fisher Scientific, на 
производственных площадях, расположенных по адрееу 3175 Staley Road Grand Island, NY 14072, 
США. Производство соответствует действующим правилам USDA, запрещающим ввоз материала, 
полученного от крупного и среднего рогатого скота, из стран, в которых зарегистрированы случаи 
ТГЭ, или из стран, которые, по мнению USDA, подвержены риеку ТГЭ, согласно руководству под 
названием «Примечание к Руководству по минимизации риска передачи агентов губчатой 
энцефалопатии животных через лекарственные средства для человека и ветеринарные препараты».

Информация о фармацевтических субстанциях, используемых для конечного 
продукта, включая принципы и методы оценки
Не применимо. В данном медицинском изделии не используются фармацевтические субстанции.

Принцип калибровки
Данное изделие не подлежит калибровке

Условия транспортировки
Транспортировка среды «A1M-V Medium» может осуществляться любым видом транспорта с 
соблюдением условий хранения (+2 до +8°С). Допускаются краткосрочные перепады температуры 
о т-20 °С до +37°С.



Перечень стандартов, которым соответствует медицинское изделие для диагностики 
in vitro
Наименование стандарта
BS EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для 
целей регулирования
BS EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям
BS EN ISO 13612:2002 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для 
диагностики in vitro
BS EN ISO 23640:2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro
BS EN 13641:2002 Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с реагентами для 
диагностики in vitro
BS EN ISO 18113-2:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения
BS EN ISO 15223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

Информация о стерильном состоянии медицинского изделия
Не применимо. Медицинское изделие поставляется нестерильным.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
Утилизируйте использованные в данном анализе материалы, включая реагенты, образцы и 
использованные изделия, в соответствии с принятыми федеральными, государственными или 
локальными нормативными документами.
Утилизируйте использованные и неиспользованные реагенты, а также любые другие 
контаминированные одноразовые материалы в соответствии с правилами утилизации 
инфицированных или потенциально инфицированных продуктов.
Сотрудники лаборатории несут ответственность за обращение и утилизацию образующихся 
отходов и сточных вод в соответствии с их типом и степенью опасности, согласно всем 
применимым нормам и правилам.
Уничтожение изделий осуществляется организациями, имеющими соответствующую лицензию, на 
специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в соответствии с требованиями, 
предусмотренными существующими Федеральными законами, и с соблюдением обязательных 
требований по охране окружающей среды.

Показатели стабильности
Среда «AIM-V Medium» в невскрытом состоянии стабильна в течение 12 месяцев со дня выпуска. 
После первого вскрытия медицинское изделие стабильно в течение 30 дней.
Кратковременные перепады температуры в пределах допустимого температурного диапазона, 
которые могут иметь место во время транспортировки, не влияют на стабильность. 
Рекомендованные процедуры во время использования действительны на момент окончания периода 
хранения продолжительностью 12 месяцев.

Требования к ремонту и техническому обслуживанию медицинского изделия для 
диагностики in vitro
Не применимо.

Информация о фармацевтических субстанциях, используемых для конечного 
продукта, включая принципы и методы оценки
Не применимо. В данном медицинском изделии не используются фармацевтические субстанции.



Разработка, верификация и валидация программного обеспечения
Не применимо. В данном медицинском изделии не используется программное обеспечение.

Данные о безопасности ЭМС
Не применимо.

Информация о ранее зарегистрированных версиях медицинского изделия
Другие версии ранее не были зарегистрированы в России.

Информация о материалах для взятия и транспортировки 
характеристики материалов, рекомендованных для этих целей.
Материалы не поставляются.

образца или

Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в 
непосредственный контакт с телом пациента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

Информация о биологическом референтном интервале применения медицинского 
изделия
Не применимо.

Гарантия производителя
Компания «Оксфорд Иммунотек Лтд.» (Oxford Immunotec Ltd.) гарантирует соответствие 
характеристик медицинского изделия для диагностики in vitro, заявленных в эксплуатационной 
документации, при условии, что данное изделие используется по назначению и в соответствии с 
инструкциями по применению, предоставляемыми производителем изделия.

Производитель не несет ответственности за претензии, ставшие следствием использования изделия 
не по назначению.

Рекламации
Для получения технической консультации и поддержки просьба обращаться к уполномоченному 
представителю производителя на территории Российской Федерации:
ООО «ФармЛайн»
Адрес: 124482, г. Москва, г. Зеленоград, Савёлкинский проезд, д. 4, эт. 20, пом. XXVIII, коми.6, 7 
Тел.: +7 (495) 234-07-04 
e-mail: office@pharmline.ru

При выявлении побочных действий, не указанных в инструкции по применению, нежелательных 
реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, 
фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников 
при применении и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержащее указанные 
сведения, в уполномоченный орган / организацию в сфере здравоохранения, а также в адрес 
уполномоченного представителя производителя.

Производитель и уполномоченный предетавитель производителя 
П рои зводи тель (и зготови тел ь ) м едицинского изделия
«Оксфорд Иммунотек Лтд.» (Oxford Immunotec Ltd.)
94С Innovation Drive 
Milton Park 
Abingdon 
Oxfordshire 
0X14 4RZ
United Kingdom (Великобритания)
Тел.: +44 1235 442 780



Факс: +44 1235 442 781
e-mail: info@oxfordimmunotec.com

У полн ом оченн ы й  представи тель производителя
ООО «ФармЛайн»
Адрес: 124482, г. Москва, г. Зеленоград,
Савёлкинский проезд, д. 4, эт. 20, пом. XXVIII, комп.6, 7 
Тел.: +7 (495)234-07-04 
e-mail: office@pharmline.ru

Информация о последнем пересмотре эксплуатационной документации
Редакция № 2. Дата издания: 2 мая 2018 г.



Инструкция ПО применению на медицинское изделие

«Среда культуральная безсывороточная «AIM-V Medium» для подготовки мононуклеарных 
клеток периферической крови (МЮШ), выделенных из цельной венозной крови человека, для 

проведения исследований in vitro методом иммуноферментных пятен (ELISPOT)»

Разработчик:
«Оксфорд Иммунотек Лимитед» (Oxford Immunotec Limited)
94С Innovation Drive Milton Park Abingdon
Oxfordshire 0X14 4RZ
United Kingdom (Великобритания)
Тел.: +44 1235 442 780
Факс: +44 1235 442 781
e-mail: info@.oxfordimmunotec.com

Наименование и адрес места производства:
«Лайф Текнолоджиз Корпорейшн» (Life Technologies Corporation)
3175 Staley Road
Grand Island, NY 140725
United States (Соединенные Штаты Америки)

Официальный производитель:
«Оксфорд Иммунотек Лимитед» (Oxford Immunotec Limited)
94С Innovation Drive Milton Park Abingdon
Oxfordshire 0X14 4RZ
United Kingdom (Великобритания)
Тел.: +44 1235 442 780 
Факс: +44 1235 442 781 
e-mail: info@oxfordimmunotec.com

Уполномоченный представитель в Российской Федерации:
ООО «ФармЛайн»
Адрес: 124482, г. Москва, г. Зеленоград,
Савёлкинский проезд, д.4, эт.20, пом.ХХУШ, комн.6,7 Тел.:+7 (495)234-07-04 e-mail: 
ofFice@pharmline.ru
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