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«Реагент на основе моноклональных антител к поверхностным 
лейкоцитарным антигенам, меченных флуорохромами «СтатусФлоу-1», 

по ТУ 21.20.23-698-98539446-2023»

Условия хранения: от +2 до +8 °С, Не замораживать!
Условия транспортирования: от +2 до +8 °С, Не замораживать!
Количество, номера серий МИ: XXX 
Общее количество МИ: XXX 
Масса брутто: XXX 
Предприятие-получатель, адрес: XXX
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ГРУППА  КО М П АН ИЙ Y  /

У К П  ко FLOW
ПРОТОЧНАЯ ЦИТОМЕТРИЯ

СтатусФлоу-1
Реагент на основе моноклональных антител к поверхностным 

лейкоцитарным антигенам, меченных флуорохромами «СтатусФлоу-1», 
по ТУ 21.20.23-698-98539446-2023

1«^1 ЕООЗ

REf I 300-58

2023-06-07

20244)6-07

8t

□ а

А

Готов к использованию 
Для профессионального применения 
ТУ 21 20 23-698-98539446-2023 
РУ № ХХХХХХХХХХХХХХ

m l
ООО «Кс)мп.)ния Ллкор Био» 
192148, Россия, г.Санк! Петербур!, 
Железнодорожный пр., 40, лит. А

Комплект поставки:
1. Тетра (В)
2. Инструкция
3. Паспорт

F1

1 пр. (1,2 мл) 
1 шт.
1 шт.

000027 741786

info(u)alkorbio.ru * 7 (812)677 2162 
www.alkorbio.ru +7 (812) 677 8779 
горячая линия: 17(800)234 3779
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«УТВЕРЖДАЮ)* 
Генеральный директор 

ООО «Компания Алкор Бно>*
____  ____ Полынцев Д Г

« » _____________2023 г

ИНСТРУИДИЯ ПО Г1ЖМЕНЕНИЮ 
М едицниского изделия для диагностики ш vitnt 

«Реагент на осиоае моноклональных антител к  пояерхиостным 
лейкоцитарны м антигенам, меченных флуорохромами «СтатусФлоу>1», 

по ТУ 21.20.2J>698-98SJ9446-2023>»

I. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Медицинское изделие для диагностики m viirv «Реагент на основе 

иомоадональиых антител к поаерхносткым лейкоцитарным антигенам, меченных 
флуорохромами «СтатусФлоу-U. по ТУ 21.20 23-698-98539446-2023» (далее по тексту -  
«СтагусФлоу*!») предназначаю для проесдения иммунофенотип1фоаання образцов 
цельной периферической крови (с литиевой солью гепарина или с калиевой солью ЭДТА 
(КзЭДТА)) для определения количестм и проиентмого соотношения лимфоцитов с 
иммунофенотнпами CD45+CD3+, CD45+CD3+CD4+ и CD45+CD34‘DI+. а также для 
расчета индекса имиуноревктивиости. CD4/CDI

1.2. Иммунный статус человека можно оценить при нммунофенотипнрованнн, 
охярактсрмюваа клеточный состав яимфоцктоа кроен Использование при этом 
флуоресиентно'меченных моноклональных антител позволяет обнаружить на поверхности 
лимфоцитов маркеры дифференциации (CD-антигены, с/мзмг о / diffenntkUHm ап1щем), 
которые рамичаются у разных типов и субполулаций клеток, а также зависят от стадии их 
разлития

CD4S антиген эксг^ессируется на поа^хностн всех ядросодержащих клеток 
системы кроветторения и их преяш^тасиииков, идеитмфикаиия всех л^коиитоа

CD3 антиген экспрессируется на поверхности зрелых покоящихся (интактных) Т<
клеток

CD4 витиген экспрссс>фуется нв пов^жности Т-хелперов/имдукторов Ьго м 2-го 
порядка, которые продуцируют разные наборы цитокикюя

С08 - антиген экспрессируется на поверхности тнмоцитое и Т-лнмфоцитов и 
участвует в рвепозиавании аитюеиных пептидов соамветно с молекулами глваного 
комплекса гистосовместимости (МНС) класса I

Кодичественнаа оценка разных субпопуляцмй лимфоцитов важна для диагностики 
первичных и вторичных иммунодефицнтов. острых взфусных инфекций (включая ВНЧ), 
лнмфопролнферагивиых рвсстроАств. внутриклеточных бактериальных и паразитарных 
нмфскиииииых заболеваний, хяоквчоствснных новообразований, дяя диагностики 
состояний, связанных с дефектами продукции антител и реакций клегочно-

О О О  «К ом п ан ия  А лкор  Б ио» 
г. Санкт-Петербург, Ж ел езн одорож ны й  п р , д 40. п т .  А

Т елсф он /ф акс; (8 1 2 )6 7 7 -8 7 -7 9

П А С П О Р Т Л я Е О О З

Реагент на основе моноклоиальвыт автвтел к поверхностным 
лейкоцитарным а!1тнгеиам, меченных флуорохромами

« С татусФ лоу-Ь , по Т У  21.20.23-698-98539446-2023

Кат- №  300-58 С ерия Хя ЕООЗ Ф орм и рован и е  №  1 Количество 100 шт.

Наименование реагента Внешний вид и 
форма выпуска

— --------------- ,-------- ,

Комплекта- Серна 
цня , реагенп

______[

Соотаетст- 
вие кон­
троли­

руемого 
параметра

Комплект п о стм ки

«Тетра (В)»
Прозрачная 

жидкость светло- 
РОЗОВОГО цвета

1 , ф ^ и р «
(1.2 мл)

соотаетст-
аует

Паспорт 1 шт. i -

Инструкщи по применению 1 шт
---------------------J ___________ . ■ ___ \

Паравбстры комтролв канестоа
1

Наименование 
контролируемого параметра Норма

Значение ! 
контролируемого 

параметра

Визуальный контроль Типичное расположение 
анализируемых популяций соотаетствуст

Контрольная сумма (КС), 
процент, не менее 95 соотаетстауст

Предел (порог) «холостой 
пробы» (LoD), число 
событий, не более

2 соотаетстауст

Предел (1юрог) детекции 
(LoD), число событий, не 
более

3 соотаетстауст

Упаковка и маркировка

Когмчмвы шт 4«fMi« ии1мщчммиикжвя 
ГфиЦчиЗ (■МП.ЭМИв|ГГЗК1 Z НЯ). в 

зкмшхмюццгЬ и 1кн11враавижявва 
яршыкаВ

~*тшт» ю *шты xmwnB мз бумимиВ 
«жкшк

соотвсгстауст
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ГРУППА КОМ ПАНИЙ ^ ,
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СтатусФлоу-1
Реагент на основе моноклональных антител к поверхностным 

лейкоцитарным антигенам, меченных флуорохромами «СтатусФлоу- 
по ТУ 21.20.23-698-98539446-2023

1».

l o t I ЕООЗ

300-59

сгЗ 2023- 06-07

2024- 06-07 г х
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Готов к использованию 
Для профессионального применения 
ТУ 21 20 23-696-98539446-2023 
РУ МВХХХХХХХХХХХХХХ

till
ООО «Компания Ллкор Био» 
192148, Россия, г. Санкт-Петербург, 
Ж елезнодорожный пр., 40, пит. А

Комплект поставки:
1. Тетра (BR)
2. Инструкция 
3 Паспорт

1 пр. (1 
1 ил.
1 ил.

2 мл)

F1

0 0 0 0 2 7 " 7 4 1 7 8 6

infotfflalkorbio.ru +7 (812)677 2162 
www.alkorbio.ru -г 7 (812) 677 8779 
г орячая линия: +7(800)234 3779
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«УТВЕРЖДАЮ» 
Генеральный директ<ф 

ООО «Компания Ллкор Био»
____________ Полынцея Д Г,

« » 2023 г

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНИйЮ 
М едиимискогв изделия для диягмостмки in vitnt 

«Реагент иа основе моноклона;1Ы1ы х антител к  поаерхнпстным 
лейкоцитарны м  антигенам , меченны х флуорохромами «СтатусФлоу-1>», 

но ТУ  21.20.23-698-9853944Б-2023>»

1. НАЗНАЧЕНИЕ
l.t. Меднимнское изделие для диагностики м viiro «Реагент на основе 

моиоклональиых антител к поверхностным лейкоцитарным антигенам, меченных 
флус^хромами «СтатусФлоу-1», по ТУ 21 20 23-691-98539446*2023» (далее по тексту •- 
«СтатусФлоу-1») предназначено для проведения иммунофекотипнрования обрвшов 
цельной периферической крови (с литиевой солью гепарина или с калиевой солью Э/ГГА 
(К>ЭДТА)) для определения количества и процентного соотношения лимфоцитов с 
нмм)мофенотнпамн CD43-HZ‘D3»-, CD45+C03+CD4+ и CD45+CD3+CD8+. в также для 
расчета индекса имм^ореактнвностн CD4.‘CDt

t A  Иммунный стат^ чяломка можно оценить при нмиу*юфенотипнрованни, 
охарактериэовва «легочный состав лимфоцитов крови Испольюввнне при этом 
флуорвецеитно-мечеиных моноклональных антител позволяет обнаружить на поверхности 
лиыфоимгов маркеры дифференииаиии (CD-антнгены, duster о / JiffiineaihifnjM (uuigens), 
которые различаются у разных типов и субполуляинй клето1ц в также зависят от стадии их 
развития

С043 антиген М1: с г ^ с 1фуегся на псжерхности всех ядросодержащих клеток 
системы кровеггворенма и их предшестяенннков, ндснтификвиия всех лейкоцитов

CD3 «нтнген экшресскфугтся иа пов«фхиости зрелых покоящихся (интактных) Т-клггок
CD4 антиген экспрессируется на пожерхности Т-хелперов икдукторов 1-го и 2-го 

порядка, которые продуцируют разные наборы î tokhhob

c o t  -  антиген жспресс^фуггся на пхммфхности тимоцитов и Т*лимфоцнтов и 
участвует •  распознавании антигенных пептидов смместио с молекулами глааною 
комплекса гистосовместнмостн (МНС) класса t

Количветвеннаа оценка разных субпопуляций лимфоцитов важна для диагностики 
первичных и вторичных иммуишефицитов, острых Вкфусных инфекций (включая ВИЧ), 
аимфояролиферативмык расстройств, кнутриклегочных бахтериальнык н паразитарных 
инфекционных зяболсканий. злокачественных нивообразоявний. для диагностики 
состояний, саямькнык с дефектами |«рсшукинн антител и реакций кясточно-

О О О  «К о м п ан и я  А л кор  Б ио»  
г, С ан ет-П етер б у р г , Ж е л п н о д о р о ж н ы й  пр  , д  40, лит. А 

Т ел еф о н /ф акс: (8 1 2 ) 6 7 7 -87 -79

ГГА С  П О  Р Т  № ЕООЗ

Реагент на основе моноклональных антител к поверхностным 

лейкоцитарным антигенам, мечевмых флуорохромамв 
«СтвтусФ лоу-1», по Т У  21.20.23-698-98539446-2023

Хат № 300-59 Серия Tfe ЕООЗ Формирование № 1 Катичество 1QQ шт

Наименоаание реагента Внешний анд и 
ф (^ма выпуска

___

; Соотастег- ;

Комплекта- С ерн , i « « “ >»- 1
цяя раагекта , i ^  руемого ;

i шюамстоа
Комплечег постааки

«Тетра (BR)»
Прозрачная

жидкость С1СТЛО'
розоаого цаета

1 пробирка i j соотаегст- 
(1,2«*я) '  ' I аувт

Паспорт 1 on. ■ • ! .  i
Инструкция по применению 1 шт . ‘ j - ;

Нднменованне 
контролируемого пйраметрд

Виэуалкный контроль

П арам етры  кы гтрола качества

1
Норма

I

Типичное распо^южение

I Значение ] 
{ кшггролмруемо1и •

Л—---W***?̂
сосггастстаует

Контрольная сумма (КС), 
процент, не менее 95 cooracTVTiycT

Предел (порог) «холостой 
пробы» (LoB). число 
событий, не более

2 соетмпвтвует

Предел (псфог) детекции 
(LoO), число событий, не 
более

3 соотаегстаует

Упаковка и маркировка

Киришеяп или Ч1ф«1нбяы:«Ш|тш.«ииии1 
М|М|А«фМ (illHlPtlblUCTMO ] и.1>. с 

им1ИЧ«авн»1Мкв.в 1мияея|мя1А4411мвЫ1 
>|ГШМИ11яВ

'Нмипи tn 1H1M Я<—|пЯ Ш --- »
свохветстауагг
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