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Реагенты in-vitro диагностические для гематологического анализатора
DxH 500 (см. Приложение)

Приложение:

1. Дилюент DxH 500 (DxH 500 Diluent)

2. Лизирующий реагент DxH 500 (DxH 500 Lyse)

3. Очиститель DxH 500 (DxH 500 Cleaner)

4. Контроль DxH 500 (DxH 500 CONTROL)

5. Калибратор DxH 500 (DxH 500 CALIBRATOR).
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REACTIVE INGREOIENTS’J :
Sodium Salts/K V ....<15g/L
Stabizefs/ .............................< 1 g/L

Qsa B36845
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May produce an allergic reaction.

Reaction mass of: 5<hk3(0'2'methyM<isothiazolin'3-one 
(EG# 247<S00>7] and 2’methyM4sothiazoQrv3-one 
(EC# 2 2 0 -2 3 S ^ :1 ) < 0.0015%

0  5 # 7 #
T0CPg-gg*>3:;^ ^ ^ l 7 -

Manufactured tor 
Beckman CouMer Ireland Inc. 
Usmeehan 
OGalaghan'sMis 
Co. Oars, beiand

Printed in Germany 
Made in Germany 
62015 Beckman Coulter, inc.

H500



RxOnly [rÍ fI B36845

For use as an isotonic buffered diluent used in conjuncffon with a DxH 500 Lyse reagent for counting and sbang blood 
ceils on the DxH 500 Series hematology analyzers. Use with only D)di 500 Lyse reagent/ Para su uso como un 
dSuyente tamponado con soludón isotónica en combinación con un reactivo DxH 500 Lyse pata el recuento y la 
determinadón del tamaño de células sanguíneas en los anarcradores hematológicos de la serie OxH 500. Uso 
ünicamente con el reacSvo DxH 500 LyseJ DxH 500 Serisi hematolcji analízorteiindeki kan hOcrelerínin sayimi ve 
boyueandmlmasi igin DxH 500 Lyse reaktili fle bklikte izotonik tamponlu bir dilOent olarak kuRaniltr. Sadece DxH 500 
Lyse reakffiiyie kullanm.
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B36844-AA

L*J4T'VkM> B36845
C: 0391 
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500 Diluent
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^  RxOnly
fitncyS Vi soert bf determination of hemoglobn. and the oounSr̂ , sang. anJ epical nea«,
E ^ x « » 0 )(H 3 0 0 Systems. Use only with DxH 500 Diluent and DxHSOOaeaneryAgenteKwectô  
«riaoBiaamteiivadê  hemo îna y para el recû to, ladelemmacionde!

leuaw tos en k)s sistemas D;(H SCO. Utfcaf (nca^

boyuÜan(linlm3SiveoptftciçuiTrJ.Sad««üi«
TemizleyioyiekuSanin.

reactive INGREpiENT̂ '̂-̂ ^̂
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RxOnly
Erythrocyte iytic agent for quantitative detemr; 
leukocytes on DxH 500 Systems. Use only wiS 
determinación cuantitab’va de la hemoglobina)

■ -.1

■ i »
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iRÉFl B36846 í*
Ilion of hemoglobin, and the counting, sizing, and optical measurem€i>̂  ̂

^  DxH 500 Diluent and DxH 500 Cleaner7 Agente litico eritrodtógeno p?* 
y para el recuento, la determinadón del tamaño y la medición óptica (J8 
teucodtos en los sistemas DxH 500. Utilizar únicamente con el diluid', 
DxH 500 y el agente limpiador DxH 5007 Hemoglobinin kantitatif tay>f̂ '' 
etitrosit par̂ alama maddesi ve lókositlefin DxH 500 Sistemlerinde sa)̂  
boyuUandirilmasi ve optik olgúmü. Sadece DxH 500 Diluent ve DxH 
Temizleyidyle kullanin.

reactive INGREDIENTS-J
Detergents7 •

Saponin/ ........... .... 0.8 - 2,0 g/L
Other Detergents/ ftfeOgfe^J... o.1 - 2.0 gA.

Quaternary Ammonium Salts/ ___0.05'‘1

May produce an allergic reaction.

Glutaraldehyde <0.1%
Reaction mass of. 5-chIoro-2-rriethyl-4-isothiazc>'-̂  
[EC# 247-500-7] and 2-methyl-4-isothiazolin'3-of’̂  
[EC# 220-239-6]{3:1) < 0.0015%

500 Lyse 6̂ 1



DxH 500 Systems fo r c o m p o n e n ts  th a t co m e  in contact with b l o o d ^ ^ ^  

"jaeiitessislenias DxH 500, p a ra  lo s  c o m p o n e n te s  q u e  están en contacto

ten ómeWeriyte temas h a lin d e k i k o m p o n e n tle rd e  ku llan im  ¡?in te m iz le m e ^ ^ '

2X

REACTIVE INGREDIENTS; A solution of a proíeolytk:«

DANGER
May cause an allergic skin reaction 
May cause allergy or asthma symptoms or Wnjdxi 
Avoid breathing vapours.
Wear protective gloves, protective ctotfiingandej'̂ ?̂̂  
In case of inadequate ventilation, wearrespn̂ P̂  
IF INHALED: Remove person to I 
comfortable for breathing.
If skin im’tation or rash occurs: i 
Ifjexperiencing respiratory symptoms 
(foctor/physician.

^ ^ 2 5 ' ’C





RX Only

¡ÏÏning agent for use on DxH 500 Systems for componéis,  , 
para utilizar en os sistemas DxH 500, para bs c o S  

CHSOOSistemlennde kan omeklenyle temas halindekikomï f ’ “"a iS

^ W I V E  INGREDIENTS.

WawMjred for, 
feioT«n Coulter Ireland Inc.
1-sraehan
OCaliaghan’s Mills 2 °C
^  Clare, Ireland

i f S i '  = —z v i '—

....I ^Iter, Inc. www.beckmancoulter.com/ifu ĝ d 2-melhyl-4'*®

danger
May cause ar 
May cause allergy Of
Avoid breathing vapot«. 
Wear protective gk)ves,(niKir 

^  In case of inadequate veite.rr 
IF INHALED: Remowpasmtfef 
comfortable forbreathiig.
If skin im'talionorrasli(w*̂ ĵ 
Ifiexperiendngres 
cfoctor/physidan.
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soo control
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^TV\RTV^S\
^  г x г .г т ^ ^ .к ^ н o R > ^ ^ L \_ o м м

г'í^г:5>^vнoR V ^^\_
'I 'í^ г .г  Tt\v. №»u o r u n l  v\\GH

'Qí̂ ?!KiKiC,Qw>io\\s3.T\assavBáNNVvo\eb\ood cor\tro\ designed to monitor va lu e s on m ulti psrsm BtBr 
bfetT\a\a\o  ̂ceW coutvXbts . P\eese reter to the assay tabie for specific instrum ent m odels./ El control 

\iu <soT\\io\ be sangre entera anaWzado y diseñado para controlar los va lo res en 
^  ^^xabores ce\u\aresbemato\bg\cos de vahos parámetros. Consulte la tabla de an á lis is  para obtener 

modeVos de\nstrumentos específicos./ DxH 500 Kontrol, hematoloji hücre 
m ry>v\u parameVre degehehhi takvp etmek ígin tasarlanan test edíim i§ tam kan

modeWeñ icín íütten te s ttab ío su n a  bakin.

^WusiraWvo/ Gebrauchslnformation/ P ro sp ec to / F o lhe tos in fo rm a tiv o s /  
v-wrfcjw^rcMyoau* Pakuotés idéklas/ Ulotka w opakow aniu /

V awiftviei /Vmba\a\ Proapeklüsü/Pakkevedlegg/
»*•« :

WARNING 
H315. H316, N319
P o t« ® « lu m  H y d ro x id o  c  T%



IVD

RxOnly 

Contents:
2x2.3 mL ABNORMAL LOW 
2x2.3 mL NORMAL 
2x2.3 mL ABNORMAL HIGH

DxH 500 Control is an assayed whole blood control designed to monitor values on multi parameter 
hematology cell counters. Please refer to the assay table for specific instrument models./ El control 
DxH 500 es un control de sangre entera analizado у diseñado para controlar los valores en 
contadores celulares hematológicos de varios parámetros. Consulte la tabla de análisis para obtener 
información sobre modelos de instrumentos específicos./ DxH 500 Kontrol, hematoloji hücre 
sayaglarindaki goklu parametre degerierini takip etmek igin tasarlanan test edilmig tam kan 
kontrolüdür. Spesifik cihaz modelleri igin lütfen test tablosuna bakin.

Package Insert/ Notice/ Foglietto illustrative/ Gebrauchsinformation/ Prospecto/ Folhetos informativos/ 
Pakkeindlaeg/ Bipacksedel/ Pnlozené informace/ Pakuotés [déklas/ Ulotka w opakowaniu/ 
Листок-вкладыш в упаковке/ Ambalaj Prospektüsü/ Pakkevedlegg/

:
Reactive Ingredients:/ :

'д Stabilized Human Blood/ Ы к Ш

Product contains biologically sourced material: 
Human, Bovine and Porcine

WARNING  
H315, H316, H319

Potassium Hydroxide < 1%

DxH 500 Control
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©2015 Beckman Coulter, Inc. 
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Manufactured for:
Beckman Coulter Ireland Inc. 
Lismeehan 
O'Callaghan’s Mills 
Co. Clare, Ireland
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Confenis; 2C-^

2x 2 3mL ABNORMAL LOW 
2x23mL NORMAL 
2x2 3mL ABNORMAL HIGH

bloodcoMdeslgnedlon>oniofyB\,es<x>mjbp3rxn̂  ' 
counters. Please reler to l/ie essay laNe forspeofc(nihfnen//na)Wj/0a«w / 

OxH 500 es un control de sangre enlera analizado y diseito* para conWartos «tores sn 
conladores celulares hemalotogicos de vanos parâmiros Consulte ¡alabiada anàlsispnotzem 
información sobre modelos de Insl/umentos específicos/DxH 500 KonM, imeMcfHun 
sayaçlarindaki çoklu paramétré de§eiknm lakip etmek Içm lasarianan lest edknfiamkan 
kontroludur. Spesifík cihaz modederi Için lülkn lest tatíosuna b^m
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IVD B36879-AA

Table of Expected Results

opened tubes are stable for 14 days, provided they are handled properly.

C € Bedonan Coulter and the styfired logo are IradematteoiBedcman Coulter. Ina. and are registered « the USPTO. 
Printed In USA Made in USA ^
G 2015 Beckman Coulter, Inc Alt Rights Reserved

nvH .«SOO Control

Abnormal Low 

ILOTI 351607511
Normal

HOTl 361607512

Abnormal High 
ILOTI 371607513

1 4  O p e n  V ia l D ays 2  2016-06-05 2  2016-06-05 2  2016-06-0Í

US-1
Units

Parameters
DxH 500 
Systems

± D xH  500  
System s

± DxH 500  
System s

1

xIO’/uL WBC 2.40 0.40 7.40 1.10 18.20 2.50
x10%L RBC 2.44 0.15 4.75 0.20 5.18 025

qWL HGB 6.60 0.40 14.60 0.60 17.60 0.80
% HOT 19.4 2.0 42.3 2.5 51.3 3.0
fL MOV 79.5 5.0 89.0 5.0 99.0 5.0
pg MCH 27.0 2.5 30.7 2.5 34.0 2.5

fl/dL MCHC 34.0 3.0 34.5 3.0 34.3 3.0
y. ROW 14.3 3.0 12.3 3.0 11.7 3i0
fL RDW-SD 35.5 5.0 37.5 S.Q 40.4 „  5.0

x10*/uL PLT 76.0 20.0 & S .6 40TO " ^05) 60.0
fL MPV 9.50 120 8.3d i.2d 8.20 120

XIO’/UL LY# 0.73 017 2.22 0.45 2.64 0.92
x10*/gL MO« 0.05 0.05 0.19 0.19 0.53 0.48
Xio’ /OL NE« 1.46 0.22 4.70 0.60 14.00 1 28
x10*AiL EO« 0.15 0.10 0.29 0,;23 1.02 0.73
x10*/pL BA« 0.01 0.01 0:0i 0:01 Ó.02 0.02

•A LY 30.60 7.00 30.00 6.00 14.50 S.OO
% MO 1̂0 2.10 2.50 2.50 2.90 2;60
% NE 61,00 9.00 63,50 8.00 76.90 •7i00
% EO 6.20 4.00 3.90 3.00 5.60 4.00
•A BA 0.10 0.10 0,10 0.10 0.10 0.10

iM l Usmeehan
O'Callaghan'sMrfIs 
Co, Clare, imiánd
www.btchntncoultef.eoin

$



DxH 500 Control

_____________  . , ^ r i n t o d  I n  U S A
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o

Printed in USA 
B36877-AA

H 500 Control

Prated in USA
B36874-AA

xH 500 Control
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 ̂ ^  N315, H316, H319

2.3 mL ABNORMAL LOW

t o 3  351607511 2  2016-06-05
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RxOnly

Contents:
2 x 2  mL

2”C
- r

8“C

DxH 500 Calibrator is designed for use in the calibration of Beckman Coulter hematology analyzers. 
Please refer to the assay table for specific instrument modelsi El calibrador DxH 500 está diseñado 
para su uso en la calibración de analizadores hematológicos de Beckman Coulter. Consulte la tabla 
de análisis para obtener información sobre modelos de instrumentos específicos./ DxH 500 
Kalibrator, Beckman Coulter hematoloji analizörlerinin kalibrasyonunda kullanim igln tasaiianmigtir. 
Spesifik cihaz modelleri igln lütfen test tablosuna bakin.

Package Insert/ Notice/ Foglietto illustrative/ Gebrauchsinformation/ Prospecto/ Folhetos informativos/ 
Pakkeindlaeg/ Bipacksedel/ Prilozené informace/ Pakuotés [déklas/ Ulotka w opakowaniu/ 
Листок-вкладыш в упаковке/ Ambalaj Prospektüsú/ Pakkevedlegg/

Reactive Ingredients:/ :
Stabilized Human Blood/

Product contains biologically sourced material: 
Human, Bovine and Porcine

WARNING 
H315, H316, H319

Potassium Hydroxide < 1%

DxH 500 Calibrator
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l i V D l B36884-AA

For Use with PxH 500 Diluent

5 Open Vial Days [[Q T I 491607800

2  2016-05-05

DxH 500 
System s US-1 Units Parameters

9.00 xIOS/iiU WBC

450 x10*/pL RBC

1390 g/dL H6B

900 n. MCV

255 0 x103/pL PLT

8 30 n. MPV

Opened tubesMals are stable for 5 days, provided they are handled properly.

ceBedtnin C«<er and t«  ajfaiJ fcgo are taderarts BecfffTwi Coulef. Inc., «XÍ are registered in (he USPTO.
PuntedrUSA UaderUSA
©2015 SecwnmCoufcf. Inc Al Ri^ R*s«ved

Mil
Manufactured for.
Beckman CouHer Ireland Inc 
Lismeehan 
O'Callaghan's Mills 
Co. Clare, Ireland
www.beckmancoulter.com

D x H S O O C a l l b r a t o r
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Образцы Маркировки медицинского изделия

Реагенты in-vitro диагностические для гематологического 
анализатора DxH 500 (см. Приложение)

Приложение:

1. Дилюент DxH 500 (DxH 500 Diluent)

2. Лизирующий реагент DxH 500 (DxH 500 Lyse)

3. Очиститель DxH 500 (DxH 500 Cleaner)

4. Контроль DxH 500 (DxH 500 Control)

5. Калибратор DxH 500 (DxH 500 Calibrator).



^̂ ВВСКМАЫССЯЛТЕЯ
Т о л ь к о  дл я  д и а гн о с ти к и  ин  витро

Д и л ю е н т  О х Н  5 0 0  (О х Н  5 0 0  В11иеп1) В 3 6 8 4 5

Ю л

С о л и  н атр и я  < 15  г/л

С та б и л и за то р ы  <1 г/л

« Р е а г е н т ы  ¡п -у 11го д и а г н о с т и ч е с к и е  д л я  г е м а т о л о г и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  В х Н  5 0 0 »

РУ

А н ал и з к л ето к  к р о ви  в к л ю ч а е т  в себя  п е р е м еш и в ан и е  части  п р о б ы  ц ел ьн о й  к р о ви  с д и л ю е н т о м , что  
о б е с п е ч и в а е т  в о зм о ж н о сть  а н а л и за  э р и тр о ц и то в  и т р о м б о ц и то в . Д и л ю е н т  и с п о л ь зу е тс я  в к о м б и н а ц и и  с 
л и ти ч е с к и м  р еаген то м  д л я  о п р е д е л е н и я  ге м о гл о б и н а , п о д с ч е та  л е й к о ц и т о в  (б е л ы х  к р о в я н ы х  т е л е ц ) и 
о п р е д е л е н и я  с у б п о п у л я ц и й  л ей к о ц и то в .

Д л ю е н т  О х Н  500  п р ед став л я ет  со б о й  о см о ти ч еск и  сб ал а н с и р о в а н н ы й , р Н -н е й т р а л ь н ы й  р аств о р  
о р га н и ч е с к и х  б у ф ер о в , ан естети к о в , г ер м и ц и д о в  и со л ей  н атр и я . Д и л ю е н т  д е й с т в у е т  к ак  эл е к т р о л и т  и 
стаб и л и зато р  о б ъ е м а  к л етки  для  п о д сч ета  эр и т р о ц и т о в  и тр о м б о ц и то в .
Д и л ю е н т  и сп о л ь зу ется  с л и зи р у ю щ и м  р е аген то м  О х Н  500  д л я  п о д с ч е та  и д и ф ф е р е н ц и а ц и и  л е й к о ц и т о в  и 
и зм ер ен и я  гем о гл о б и н а .

<!> О п асн о , р азд р аж аю щ и й

У Б ек м ен  К у л ь тер  А й эл ен д , И нк ., 
Л и см еган , О ’К а л л а г а н ’с М и л л з, 
гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я

^  3 0 °С  

2 °С  *

Х р ан и ть  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2 °С  
д о  + 3 0 °С

\^o^\
м

С р о к  го д н о сти :

А О п асн о , р азд р аж аю щ и й

Ой О б р ати тесь  к р у к о в о д ств у  по 
э к сп л у атац и и

С д ел ан о  в Г ер м ан и и А в т о р и зо в ан н ы й  
п р ед став и тел ь  в РФ :

О О О  “ Б ек м ен  К у л ь те р ” , М о ск ва , 
Р о с с и я , 109 0 0 4 , С т ан и сл ав ск о го  
2 1 , стр .З
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^̂ BecKMANСОиОЕЛ
Только для диагностики 
ин витро

Лизирующий реагент DxH 500 (DxH 500 Lyse) В36846

500 мл

Сапонин 0,8-2,0 г/л
Другие детергенты 0,1-2,0 г/л
Четвертичные соли аммония 0,05-0,2 г/л
«Реагенты in-vitro диагностические для гематологического анализатора DxH 500»

РУ

Лизирующий реагент ОхН 500 представляет собой реагент, не содержащий цианида, и 
используется для подготовки пробы разбавленной цельной крови к количественному 
определению гемоглобина, а также подсчета и классификации лейкоцитов с дифференцировкой 
на субпопуляции.

Реагент для лизиса эритроцитов , количественного определения гемоглобина и подсчета, 
определения размера и оптического измерения лейкоцитов на анализаторах ОхН 500. 
Использовать только с дилюентом ОхН 500 и очистителем ОхН 500.

<5>Опасно, раздражающий

d Б ек м ен  К у л ь тер  А й эл ен д , И н к ., 
Л и см еган , О ’К а л л а г а н ’с М и л л з, 
гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я

^  25“С 

4“С •

Х р а н и ть  п ри  т е м п е р а т у р е  о т  + 4 °С  
д о  + 2 5 °С

li£ lJ С р о к  го д н о сти :

А О п асн о , р азд р аж аю щ и й

т О б р ати тесь  к р у к о в о д с тв у  по 
э к сп л у атац и и

С д ел ан о  во  Ф р ан ц и и А в т о р и зо в ан н ы й  
п р е д став и тел ь  в РФ :

О О О  “ Б ек м ен  К у л ь те р ” , М о ск в а , 
Р о сси я , 109004 , С та н и с л а в с к о го  21 , 
стр .З



Ш )

^PeaX H 4N
CDUTU

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  
и н  в и т р о

Очиститель DxH 500 (DxH 500 Cleaner) В36848

5 0 0  м л

Р а с т в о р  п р о т е о л и т и ч е с к о г о  ф е р м е н т а

«Реагенты in-vitro диагностические для гематологического анализатора DxH 500»

РУ

Н е  с о д е р ж а щ и й  а з и д а  и  ф о р м а л ь д е г и д а  б и о л о г и ч е с к и  р а з л а г а е м ы й  о ч и с т и т е л ь ,  и м е ю щ и й  в 

с в о е м  с о с т а в е  п р о т е о л и т и ч е с к и е  ф е р м е н т ы ,  п о м о г а ю щ и е  в у д а л е н и и  б е л к о в ы х  о т л о ж е н и й .

О ч и с т и т е л ь  О х Н  5 0 0  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  т е м и  к о м п о н е н т а м и  с и с т е м  О х Н , 

к о т о р ы е  к о н т а к т и р у ю т  с  п р о б а м и  к р о в и .

О п а с н о , р а з д р а ж а ю щ и й

d Б ек м ен  К у л ь тер  А й эл ен д , И н к ., 
Л и см еган , О ’К а л л а г а н ’с М и л л з, 
гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я

!/►  2 5 °СX2°С  •

Х р ан и ть  при  т е м п е р а т у р е  о т  + 2 °С  
д о  + 2 5 °С

т
С р о к  го д н о сти :

т О п асн о сть  д л я  зд о р о в ья  ч ел о в ек а

Сй О б р а ти те с ь  к р у к о в о д с тв у  по 
э к сп л у атац и и

С д ел ан о  во  С Ш А А в то р и зо в ан н ы й  
п р е д став и тел ь  в РФ :

О О О  “ Б ек м ен  К у л ь те р ” , М о ск в а , 
Р о с с и я , 10 9 0 0 4 , С та н и с л а в с к о го  2 1 , 
стр .З

( /



^PeeC XM 4N
с а л л л

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  
и н  в и т р о

Контроль DxH 500 (DxH 500 Control) В36872

6 ф л ак о н о в  по 2 ,3 мл

2 X 2 ,3  мл ан о м ал ьн о  н изки й  

2 X 2 ,3  мл н о р м ал ьн ы й  

2 X 2 ,3  мл а н о м ал ь н о  вы со к и й

«Реагенты in-vitro диагностические для гематологического анализатора DxH 500»

РУ

К о н тр о л ь  D xH  5 0 0  п р ед став л я ет  со б о й  п р о а н ал и зи р о в ан н у ю  к о н тр о л ьн у ю  ц ел ьн у ю  кр о вь , 
п р е д н азн ач ен н у ю  дл я  м о н и то р и н га  зн ач ен и й  м н о го п а р а м е т р и ч е с к и х  ге м а т о л о ги ч е с к и х  ан ал и зато р о в . 
К о н к р етн ы е  м о д ел и  и н стр у м ен то в  см . в таб л и ц е  о ж и д а е м ы х  р езу л ьтато в .

О б щ еп р и н я то й  л аб о р а т о р н о й  п р акти к о й  я в л я ется  и с п о л ь зо в ан и е  стаб и л ь н о го  к о н тр о л я  дл я  м о н и то р и н га  
эк с п л у а т а ц и о н н ы х  х а р а к те р и с ти к  а н а л и зато р о в . Е го  и зм ер ен и е  о с у щ е с т в л я ю т  т а к  ж е , как  п р о бы  
п ац и ен то в .

Ф
О п асн о , р азд р аж аю щ и й Н 3 1 5 , Н 3 1 6 , Н 3 1 9

d Б ек м ен  К у л ь тер  А й эл ен д , И нк ., 
Л и см еган , О ’К а л л а г а н ’с М и ллз, 
гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я X  "

2 °С  •

Х р ан и ть  п ри  т е м п е р а т у р е  о т  + 2 °С  
д о  + 8 °С

С р о к  го д н о сти :

Ф
О п асн о сть  д л я  зд о р о вья  ч ел о в ек а

т О б р ати тесь  к р у к о в о д с тв у  по 
э к сп л у атац и и

С д ел ан о  во  С Ш А А в то р и зо в ан н ы й  
п р ед став и тел ь  в РФ :

О О О  “ Б ек м ен  К у л ь те р ” , М о ск в а , 
Р о сси я , 109004 , С та н и с л а в с к о го  21 , 
стр .З

с



Первичная упаковка Контроль DxH 500 (DxH 500 Control):

^^ввхжмcouatR
Контроль DxH 500 (DxH 500 C o n t r o l ) :
2 ,3  м л а н о м ал ь н о  н и зк и й Опасно,

Б ек м ен  К у л ь те р  А й эл ен д , И н к ., Л и см еган , раздражающий
Н 315,Н 316,
Н317О ’К а л л а г а н ’с М и л л з, гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я И |г  8°С

^ ^ В е с х ж мсо и п я
Контроль DxH 500 (DxH 500 Control):
2 ,3  м л  н о р м ал ьн ы й

Опасно,
раздражаю щий
Н 315,Н 316,
Н317

Б ек м ен  К у л ьтер  А й эл ен д , И н к ., Л и см еган , 
О ’К а л л а г а н ’с М и л л з, гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я

Сот)

н | г  8°С 

2 ° С ^

^^BeatHANО оипя
Контроль DxH 500 (DxH 500 Control):
2 ,3  м л  а н о м ал ь н о  в ы со к и й

Опасно, 
раздражающий 
Н315, Н316, 
Н317

Б ек м ен  К у л ь тер  А й эл ен д , И н к ., Л и см еган , 
О ’К а л л а г а н ’с М и л л з , гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я

12
| /^  8°С

2 ° С ^



CDtUEft
Только для диагностики 
ИИ витро

Калибратор ОхН 500 (DxH 500 Calibrator) В36880
2 ф л а к о н а  по  2  мл

2 ф л а к о н а  х  2  м л с т а б и л и зи р о в ан н о й  ц ел ьн о й  к рови

«Реагенты in-vitro диагностические для гематологического анализатора DxH 500»
РУ
Калибратор DxH 500 предназначен для калибровки гематологических анализаторов Beckman Coulter. Конкретные 
модели инструментов см. в таблице ожидаемых результатов.
Гематологические анализаторы требую т периодической калибровки для получения точных результатов. Этот 
калибратор является препаратом стабилизированной цельной крови, который можно использовать для проверки и 
коррекции калибровки выбранных гематологических анализаторов.
Значения для калибратора DxH 500 получены при повторном анализе на инструментах, эксплуатируемых и 
обслуживаемых согласно инструкциям производителя. Инструменты калибруют по цельной крови, используя 
значения, определенные с помощью эталонных методов.

<1>
О п асн о , р азд р аж аю щ и й Н 315,Н 316, Н319

d
Бекмен Культер А йэленд, Инк., Лисмеган, 
О ’Каллаган’с М иллз, графство Клэр, 
Ирландия

2°С  •

Хранить при температуре от +2°С до 
+8°С

liSLl
т

Срок годности:

т Обратитесь к руководству по 
эксплуатации
Сделано во СШ А Авторизованный 

представитель в РФ:
ООО “Бекмен Культер”, Москва, 
Россия, 109004, Станиславского 21, 
стр.З

Первичная упаковка Калибратор DxH 500 (DxH 500 Calibrator):

^̂ BeaoiAHсмпя
Калибратор DxH 500 (DxH 500 Calibrator):
2 мл

Опасно,
раздражающий
Н 315,Н 316,
Н317

Б ек м ен  К у л ьтер  А й эл ен д , И н к ., Л и см еган , 
О ’К а л л а га н ’с  М и л л з, гр аф ств о  К л эр , И р л ан д и я

2
у - 8°С 

2 С ^

^̂ ВЕСКИАЫ
сот ня

Калибратор DxH 500 (DxH 500 Calibrator):
2 мл Ф

Опасно,
раздражающий
Н 315,Н 316,
Н317

Б е к м е н  К у л ь тер  А й эл ен д , И н к ., Л и см еган , 
О ’К а л л а г а н ’с М и л л з, гр аф ств о  К л эр , И р лан д и я

Е°3
Р«1 у  8°С 

2 С ^



)
П р о ш и т о , л р о н у м Е Р О з д н о  

и С К Р Е П Л Е Н О  П Е Ч А Т Ь Ю



Ф о т о  и  э т и к е т к и

Р е а г е н т ы  i n - v i t r o  д и а г н о с т и ч е с к и е  д л я  г е м а т о л о г и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  

D x H  5 0 0  ( с м .  П р и л о ж е н и е )

П р и л о ж е н и е :

1 .  Д и л ю е н т  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  S e r ie s  D i l u e n t )

2 .  Л и з и р у ю щ и й  р е а г е н т  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  S e r ie s  L y s e )

3 .  О ч и с т и т е л ь  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  S e r ie s  C le a n e r )

4 .  К о н т р о л ь  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  S e r ie s  C o n t r o l )

5 .  К а л и б р а т о р  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  S e r ie s  C a l i b r a t o r ) .

« Г

2 0 1 7  r .





10 L

REACTIVE INGREDIENTS:/ /йЯ
Sodium Salts/ h V ....... < 15 g/L
Stabilizers/ .......................... < 1 g/L

May produce an aDergic reaction.

Reaction mass of: 5-chloro-24nethyl-4-isothiazolin-3-one 
[EC# 247-500-7] and 2-methyt-4-isothiazolin-3-one 
[EC# 220-239-€K3:1) < 0.0015%

П Ш

30X
Prwited in Germany 
Made in Gennany 
© 2016 Beckman Coulter, Inc.

2 X

Ж м « й : Ж Е ^ '9 ] Н Т В 5 § 7 ^  

h ^ 9  —

Manufactured for 
Beckman Coulter Ireland Inc. 
Lismeehan 
O’Callaghan’s Mills 
Co. Clare. Ireland



[в Ёр1 В36845

F o r  u s e  a s  a n  is o to n ic  b u ffe re d  d ilu e n t u s e d  in  c o n ju n c tio n  w ith  a  c y a n id e - fr e e  ly t ic  a g e n t fo r  c o u n tin g  a n d  

s iz in g  b lo o d  c e lls  o n  th e  D x H  5 0 0  S e r ie s  S y s te m s . U s e  o n ly  w ith  D x H  5 0 0  S e r ie s  L y s e  re a g e n U  P a ra  u b T iz a r 

с о т о  d ilu y e n te  ta m p o n a d o  is o td n ic o  ju n to  c o n  u n  a g e n te  llt ic o  s in  c ia n u ro  p a ra  e l re c u e n to  у  la  d e te rm in a c io n  

d e l ta m a fio  d e  la s  c e lu la s  s a n g u ln e a s  e n  lo s  s is te m a s  d e  la  s e r ie  D x H  5 0 0 . U s a r  s o lo  c o n  e l re a c tiv e  d e  lis is  

d e  la  s e r ie  D x H  5 0 0 7  D x H  5 0 0  S e r is i S is te m le r in d e  k a n  h iic re le r in in  s a y im i v e  b o y u tla n d ir ilm a s i i? in  s iy a n iir  

ig e rm e y e n  lit ik  a ja n ia  ile  b ir lik te  iz o to n ik  ta m p o n lu  b ir  d ilO e n t o la ra k  k u lla n ilir .  S a d e c e  D x H  5 0 0  S e r is i 

P a rg a la m a  re a k tif i ile  k u lla n in .







1йё?1взб»*5

ЯЕАСТПЕ МвйШЕКШ Л» : 
SodunStfU-t-h V <1S»1
SUUmn/9t£*| ..<1911

Vet praduc* w dirgic rMcto>i
Rickonnraef i-dtin-7 m«ti»l i iie>«pcln ><n» 
|ECi ;<7-5№Л M l-m»v I mtwtein Xn» 
lECf 220-23MK31)<0001»

--^-лу-плаи.

r
L .

1
. J

DxH 500 Series Diluent
RxOntyinttMU.SA [йбПВ36845

Fa lee as an eotcnc tMlfer«d diueni used п anjunOKii Mh a ctrande-fiee lytK agent for couning end 
ssng blood cels oi the [MH 500 Senes Systems Use ootyMlh DxH 500 Senes Lyse reagent./Para ultoar 
cono dluyerte tanixnedo eoKnco (oaocpn «Г egenie Исо am aanoo pars el reoienlo у la detemmaciOn 
daltamaAo da las (Mias sorguineasenlOBSRMmas dels sane Oidt 500 UsarsOoconelreectwdelisn 
de la sene out 500/Oidt 500 Sen» Setstnlemde kan hudOenxn sayim ve boyudandnlnias 4» snrsna 
igemieyenlWt̂ efteaebeliaegolonfclarriponkjbrdtueniolaraklcUlOTlir Sadeca OxH 500 Sera 
Pat̂ alerna гвеКМ йе kutanin

DxH 500 Series 
Diluent

\ /

DxH 500 Series 
Diluent

THIS BOX IS FOR TECH COMM INFORMATIONAL USE ONLY Refer to '4print zip" file for all printing specifications.
1 Special ImtnKitions: WA |
Description; CORR; WRAP, DXH 500 SERES DILUENT 10L • Krefeld Ink Cok>r(s); GCMI «90, 6CM «970

Part Nun r̂: ВЭ6781 | Revision: AD LlM Sin: WA I Scjte: 1:1



Ш Б  В 3 6 8 4 6  5 0 0  m L

1 of hemoglobin, and the counting, 
чН 500 Series Systems. Use only 
;eaner./ Agente litico eritrocitdgeno 
'3 у para el recuento, la 
ajcocitos en los sistemas de la 
«DxH 500 у el limpiador de la 
rilrosit parr̂ lama maddesi ve 
.yutlandinimasi ve optik olgtimO.
'emizleyiciyle kullanin.

Manufactured lor 
Beckman Coulter Ireland Inc. 
Lismeehan 
O’Callaghan's Mills 
Co. Clare. Ireland

'< y
« w f f iii i jK K 'f iiy i • r iis f t? ;? -

Printed in USA Made in France 
О 2016 Beckman Coulter. Inc.
B36847-AC

I

Ф

SOO S e r i e s  L y s e

, 'fv '.’-r

re'



У «I recuento, l a ^ ^  
leucodtosen los sistemas de la

b°ŷ *'3ndirilmasi ve optk â imo. 
^ “Jj^DSrtveiW 500 Sensi Temizieyiciyie kullanm

m IiSAciKiiBMMBiTSJS»;
йвзвв-'й*-

^ ■ 4 ^ '/____ 0.8-2,Og/L
Ot«te»serts;6 «S9l „ 0,l-2.D9l  

lanriK'mcm Sits/ 
?S87/^=i)il___0.05-0.2 g/L

C (

айЛй|*<о.щ
4*tat6ssrt

№ ^ 2 Й _ > « Ю

Manjtactureillor 
BtclimanCotJleflrelmllw.
Lismeehan 
O'Catagto'sMH 
Co. Clan. Mand

Я М Й л : ^ v ? v > 3 -a .? -ftA S » l. 
fK jK llfiriK K fiW -'T a sS il}

PnnIedinUSA Madeiifwa 
02016 Beckman CoiiK. Ik  
B36847-AC

0.0015)1

I
25'C

5 0 0  Se^es Ly*

_______  '-C :m

\

W ' i



^ б | Rx Only in the U.S.A. [ИЕВЗб84б 500 mL

A A ^ e
■ ■ i L

Erythrocyte lytic agent for quantitative determination of hemoglobin, and the counting, 
sizing and optical measurement of leukocytes on DxH 500 Series Systems. Use only 
with DxH 500 Series Diluent and DxH 500 Series Cleaner̂  Agente litico eritrocitdgeno 
para la determinacidn cuantitativa de la hemoglobina у para el recuento, la 
determinacion del tamaOo у la medicibn optica de leucocitos en los sistemas de la 
serie DxH 500. Usar solo con el dlluyente de la serie DxH 500 у el limpiador de la 
serie DxH 500./ Hemoglobinin kantitatif tayini igin eritrosit pargalama maddesi ve 
Ibkositierin DxH 500 Serisi Sistemlerinde sayimi, boyutiandinlmasi ve optik bIgumO. 
Sadece DxH 500 Serisi Diluent ve DxH 500 Serisi Temizieyiciyie kulanin.

Manufactured for:
REACTIVE INGREDIENTS:/
Detergents:/ •

Saponin/ ^ ..............0.8 - 2.0 g/L
Other Detergents/ ...0.1 -2.0 g/L

Quaternary Ammonium Salts/
..........0.05-0.2 g/L

May produce an allergic reaction.
Glutaraldehyde<0.1%
Reaction mass of:
5-chlao-2-methyl4-i60thiazolin-3-one [EC#
247-500-7] and 2-methyl-4-isolhiazolin-3-one 
[EC# 220-239-6K3:1) < 0.0015%

0.75’ X 0.75’ 
2D BARCODE 
HOLD AREA 

DO NOT 
VARNISH

I Beckman Coutter Ireland Ifw. 
Lwmeehan 
O’Calâ an's Mis 
Co. Clare. Ireland

s !)»7#

Printod in USA Made in France 
О 2016 Beckman Coulter, Inc.
B36847-AC

C€

www.beckmancoutter.comMu

(V25*C

4

2’ x1 ’
GS1 BARCODE HOLD AREA 

DO NOT VARNISH

DxH 500 Series Lyse

THIS BOX IS FOR TECH COMM INFORMATIONAL USE ONLY. Refer to ‘4print.zip” file for all printing specifications.

I Special Instructions: N/A

Description: LBL; SEC, DXH 500 SERIES LYSE Ink Color(s): 100% Black, PMS 2602C, Varnish

Part Number: B36847 Revision: AC Label Size:, 3.75” x 3.75" Scale: 1 : 1





Щ  Rx Only in the U.S.A.
A cleaning agent for use on DxH 500 Series Systems ь,
,̂ ilh blood samples./ Un agente de limpieza para i f e  
para los componentes que estin en contacto con S  -
DxH 500 Serisi Sistemlerinde kan omekleriyle tem ashS *'*^ 
komponentlerde kullanim igin temizleme maddesi. ^  *'

REACTIVE INGREDIENTS: A solution of a proteolytic епл»̂

DANGER
May cause an allergic skin reaction.
May cause allergy or asthma symptoms or breatNng 
dfiiculties if inhaled.
Avoid breathing vapours.
Wear protective gloves, protective clothing and eye/^ 
protection.
In case of inadequate ventilation, wear respiratory protecfion.
IF INHALED: Remove person to flesh air aid keep at rest in 
a position comfortable for breathing.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON 
CENTER or doctor/physidan.

SubSBsin 0.1 • 0.5%
Reaction m ass of: 5 -ch lo ro -2 -m e th y l-4 -iso ttiia zo lin *3 < n e

(EC# 247-500-7] and 2 -m e th y l-4 -is o th ia z o lin -3 -o n e

(EC# 220-239-61(3:1) <0.05% ^

Ш 1  
Ш

P m ttS l

g j j l l

g i n

2'C
*^.beckmancouiter.com/ifu

D x H
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liVDl Rx Only in the U.S^.
A cleaning agent for use on DxH 500 Series Systems for components that come In contact 
with blood samples./ Un agents de limpieza para utilizar en los sistemas de la sene DxH 500 
para los componentes que est̂  en contacto con las muestras de sangre7 
OxH 500 Serisi Sistemlehnde kan omekleriyle temas hakndeki 
komponentlerde kUlanim igin temizleme maddesi.
REACTIVE INGREDEKTS: A solution of a proteolytic enzyme/

DANGER
May cause an aftergic skin reaction.
May cause allergy or asthma symptoms or breathing 
difficulties if inhaled.
Avoid breathing vapours.
Wear protective gloves, protective dolhing and еуеЛасе 
protection.
In case of inadequate ventiation, wear respiratory protection.
IF INHALED: Remove person to fresh air and keep at rest in 
a position comfortable for breathing.
If skin irritation w rash occurs: Get medk»l advice/attention 
If experierrcing respiratory symptoms: Call a POISON 
CENTER or doctor/physician.
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1 Special Instructions; N/A
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Rx Only in  the U.S A .

ConUinU;
2x2 г mL ABNORMAL LOW 
2 x1 3  I I I  NORMAL 
2 X 2.3 mL ABNORMAL ИШ
DkR 500 Sedes Control is an assayed Vfhote blood control designed to monitor valuoi on multi' 
parameter hematology сеЯ oountera. Refer to Iho Tiijfe of Expected Яв1иЛ* fcf specdfc »nitruinsfi( 
modelsJ El control de la serte DxH 500es tm coolfolde aangro antera anafeadediiirtsdopare 
coniroter los valoros an oonladores celulafes hematoldgico* de vanos parimelroe. Corwiteto*
r n o d e lo s  d t  te s tm r r « m to »  e s p e c lIW x is  e n  te  la b te  d a  r e s u lla r to s  e s p e r e d o s i 0 ] Л  5 0 0  S e ^ K o n W .

pok pntamelreb homnloipp hOcre MyaglenndaW d e se r t  Ulemeit l?in tasartenan tost edilmlj tam м п  
koterdtodur. dhaz modeled Idh BeWenon S e n u ^  ТаЫош'па bakm.

PeduiQo Insert/ MoUcel Gebcauchalrlomialloft/ FogSetto аЫ гай«/ Pwspacto/
PakkeimUjeg/ Blpeckiedil/ PakkevadlegQ/'EvOtioowwutJotos/
Pakw tei ijM tes/ ТегтШ А1«шИ*И/ Ulodce ^  opakomenluf PMolwte 
У  ¥  М / Ап^мЦ ProspekfiiCi/ Лиспж-е1ладмш • упеисж»/ Листожа/ (!1«  ̂ sm aW U
CompieiBfe perrtru paciwoV Upolslvo u palwranju/ Fcfeeto (riormetoo

P tM c t tv *  k ip ie d le n t e d  i  

StabIczM) Human Blood/ b d t^

I Ptoduol corsana biologpCaity louroed material 
Human, Bmino and Porcine

1

D x H  5 0 0  S e r i e s

C o n t r o l











Maflufiactufed fe r 
Beckman Coulter Iretand Inc: 
Usmeelian

Co. Claire, Ireland

Ж Й ^ » г 1 :Ж К ^ Г « Я З Т П Б » Г 1 ^
w ititb § c k m » n o o iik tf.c o m /H u



I r I f I B36872

C €

Printed in USA Made in USA 
© 2 0 1 6  Seckman Coulter, Inc. 
B3 6 8 7 1 -AB



|O J ) u o 3  

s a u a s  O O S  H ^ Q

Manufadured for;
Beckman Coulter Ireland Inc. 

■  Lismeehan
A A ^  O ' C a i l a ^ ’e Mils 

Co. Clare, Ireland

W3tl5*7c:
« йс«71Жк ^ 9] -:ras#7^

b » !7 —

[sosl

i l j
•r.backmaKouttv.corrt/ifu

HOLD AREA 

3-7/8” X 1-3/8”

e | ' ‘Rx Only in the U .S A  

Content*:
2 X 2.3 mL ABNORMAL LOW 
2 X 2.3 mL NORMAL 
2 x 2 3  f i t  ABNORMALHIGH

DxH 500 Senes Control is an assayed whole blood control desrgned to monitor values on multi 
parameter hematology сей countera. Refer to the Table of Expecfed Results for specific insbument 
models^ 0  control <fe la serie DxH 500 es un control de sangre entora anahzada dweAado para 
conbolar los valoces an contadores celulares hematologKos de vam s parfenetroe. ConsuNe los 
modeloe de inslrumentos especificos en la febla de resultado* eeperadoey DxH 500 Setisi Kontrol, 
QOk peramebeli hematotoji hucre sayaglanndaki de$er1en zfemek i;)n tasartanan test eddirai tarn kan 
konboludijr. Bebrlj dhaz modeJeri igin Beklenen Sottu9lar ТаЫоеи’па bektn

Package Insert/ Nobce/ GebrauchstoformelkxV F o ^ tto  lustabvQ/ Prospecto/ Fotietos Hormativoe/ 
Pakketodkeg/ Bipecksedel/ PAkevedfegg/ НуОсто o uouuoola^
Pakuofes (dM asl TetrrfekfejbkozMd/ Ulolka w opakowarmi/ Pfltoietfe Informace/ Prfbalovy fettk/ 

ttгAi/ArnbaЦProspel(lйsй/Лиcтoк•вкnaдb«u■yтwco*кe/Лиao*ca/&IRl̂ PftШ/ 
Compfetare pentru padfet/ Upulstvo u pakovanjul Foltato infermatwo

Reactiva IngradlentsJ :
Stabilized Human Blood/

Product contains biologically sourced mafenal:
Human, Bovine and Porane
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WARNING 
H315, H316, H319
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DxH 500 Series Control
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Special Instructions; Reduce 50%

Description; LBL; PRi, DXH 500 SERIES CONTROL - HIGH Ink Color(s); 100% Black, PMS186C, PMS 356C
k

Part Number; B36874 Revision; AB Label Size; 2” x 1-1/4” Scale; 2 ; 1
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WARNING 
H315, H316, H319
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DxH 500 Series Control
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I Special Instructions: Reduce 50%

Description: LBL; PRI, DXH 500 SERIES CONTROL ■ LOW Ink Color(s): 100% Black, PMS186C, PMS 2925C

Part Number: B36875 Revision: AB Label Size: 2” x 1-1/4” Scale: 2 :1  |
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HOLD AREA 

3-7/8” X 1-3/8”

❖
WARNING 
H315, H316, H319

Potassrum HydrcKkie < 1 %

DxH 500 Series 
Calibrator

IH g ^  B36<io

Рж Only In the U .S A  

Contents; 2 x 2 mL

DxH 500 Senes Calibrator is designed for the detsrnxnabon of cakbnton factors for t ie  DxH SOO 
Senes Systems in ccnju»cbcn anth specific DxH 500 Series reagents Refer to tie  Table of Expected 
Resulls for specific nstoiment models7 В  cakbrador de la sene OxH SOO se ha diseAado para la 
detemsnacidn de toe fectores de ctetncton para toe setemas de la sene OxH 500 junto con toe 
reacbvos de la eerie DxH 500 especificos ConsuNs toe m odela de xisbumentos eepecHtooe en la 
table de resultados espetadoey OxH 500 Serisi Kaibtator DxH 500 Sarisi S a temferirsn spesifik 
OxH 500 Serisi reektilleriyle birtikte kalibraeyon faktortenran tespil s tMnwei i ^  teeartanmfbr Belxli 
dhaz modelcn i;in Beklenen Sonuglar Tabtoeu'na bake»

Package Insert/ Notice/ Gebrauchslnformatton/ Fogketto iustralteo/ Prospecto/ Folietos MormalhAS/ 
Pakkeindfeeg/ BipacksedeV Pakkevedfegg/ Еувстооиашххг1сц/
PakiKiMe jdMae/TerirfekUidkazlalb'Utollte w opakowaniu/PNoierfe Могтпасе/Piibatovy fettk/ 

ti^ A H /A m b alaj Prospektusiy Пистое-екпадышаупахоап/Листов»/
Cofflpfetare репки pacheV Uputslvo и pakovantu/ Folwto Informalvo

Reactive Ingredients^ ^ 5 ^  :
StebAzedHuman Blood/ h l l l / S

Product contawTS biologically sourced matenal 
Human, Bovine and Porcine
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