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BECKMAN 
COULTER

Beckman Coulter Ireland Inc. 
LIsmeehan,
O 'Callaghan's Mills,
Co. Clare,
Ireland,
Tel. +353-65-6831100. 
Fax. +353-65-6831122.

TECHNICAL DOCUMENTATION

INSTRUCTIONS FOR USE

A kit of reagents for in-vitro diagnostic for hematology analyzer DxH 500:
1. DxH 500 Series Diluent B36845 

2. DxH 500 Series Lyse B36846 
3. DxH 500 Series Cleaner B36868

As a responsible official o f Beckman Coulter Ireland Inc., I hereby certify that the enclosed 
document: Instructions for Use are for product registration in Russia.

Signed this ( Y ^ d a y o f ^ ^ C  2019 on behalf of Beckman Coulter Ireland Inc.:

Karolina Peppef
Regulatory Affairs Administrator 
Beckman Coulter Ireland Inc.

B E C K M A N  C O U LT ER  IRELAND  INC 
L ism eehan 
O ’ Ca llaghan 's  M ills  
Co. C lare 
I re la nd

NIALL SHEEHY
NOTARY PUBLIC

6/7 Glentworth Street 
Limerick 
Ireland
Telephone + 353 61 414355
Email nsheehy@sellors.le

TO ALL TO WHOM these Presents shall come
1, NIALL SHEEHY, Notary Public o f 6/7 Glentworth Street, Limerick duly appointed by the Chief Justice o f Ireland to practise for 
life as a Notaiy I^blic in the County Borough of Limerick, in the Counties o f Limerick and Clare and in the adjoining counties, certify 
that on the ^  j  ш April 2019 KAROLINA PEPPER, known tom e as Regulatory Affairs Administrator at Beckman Coulter Ireland 
Inc. of Lismeehan. O'Callaghan’s Mills, Co. Clare. Ireland, acknowledged personally to me that on the IT^ of April 2019 she did 
validly duly sign of behalf o f Beckman Coulter Ireland Inc. the attached Technical Documentation: Instructions for Use, by signing 
her name thereto as the same now appears, and 1 certify that the signature subscribed thereto is the true and proper signature of the said 
K A RO L^A  PEPPER, IN FAITH AND TESTIMONY whereof 1 have hereunto subscribed my name and affixed my seal 
this^J*^ dayof April 2019.

Commissioned For Life

Registered Office; Lismeehan,
O 'Callaghan’s  Mills. 
Co. Clare.

Directors: P iers Devereux 
Paul Henry 
Orlaith A. Lawler

Incorporated in Republic of Ireland 
with limited liability.
Co. Reg. No. 501471.



BECKMAN 
COULTER

Beckman Coulter Ireland Inc. 
Lismeehan,
O ’Callaghan’s Mills,
Co. Clare,
Ireland.
Tel. +353-65-6831100. 
Fax. +353-65-6831122.

Statement

As a responsible official o f  Beckman Coulter Ireland Inc., I hereby certify that the enclosed 
document: Instructions for Use with Addendum for Russia regulation is intended for product 
registration in Russia.

For the customer convenience, Beckman Coulter Ireland Inc. created 3 different worldwide 
documents -  Instructions for Use for each reagent from DxH 500 Series, namely for:

• DxH 500 Series Diluent B36845
• DxH 500 Series Lyse B36846
• DxH 500 Series Cleaner B36868

For Russia regulation they are providing with an «Addendum to instruction for use (Приложение к 
инструкции по применению для России)», as а one, unified document -  « TECHNICAL 
DOCUMENTATION. INSTRUCTIONS FOR USE. A k it o f reagents fo r in-vitro  diagnostic for 
hematology analyzer DxH 500»

Signed this / /  day of April 2019 on behalf of Beckman Coulter Ireland Inc.:

Karolina Pepp<
Regulatory Affairs Administrator 
Beckman Coulter Ireland Inc.

EC K M A N  C O U LT ER  IRELAN D  INC, 
i,.ismeehan 
О Ca llaghan 's  M ills  
C q , C lare 
Ireland

N IALL SKCEHY
N o ta ry  P u b l ic  

G/entworth St., limerick. 
Comm/s£/cned For life

0 ‘r '

Registered Office: Lismeehan,
O ’Callaghan’s Mills, 
Co. Clare.

Directors: Piers Devereux 
Paul Henry 
Orlaith A. Lawler

Incorporated in Republic of Ireland 
with limited liability.
Co. ReQ’ No- 501471. 2



Ьбор реагентов in vitro диагностических для гематологического анализатора DxH 500:
[Дилюент серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent)
[Лизирующий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse)
[Чистящий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Cleaner)

пания и противопоказания к применению медицинского изделия: не применимо

1редназначенный пользователь: лабораторный специалист.

шнспортировка изделия

транспортировка Набора реагентов in vitro диагностических для гематологического анализатора
500 может осуществляться любьЕми видами транспорта с соблюдением условий хранения в 

|юпветствии с требованиями ГОСТ Р 51088-2013 и правилами перевозки грузов, действующими на 
||ЩОМ виде транспорта, при температуре 4—25°С.

транспортировке дилюента серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent) следует соблюдать 
|юапературные условия перевозки 2-30°С.
Ори транспортировке лизирующего агента серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse) следует соблюдать 
температурные условия перевозки 4-25°С.
При транспортировке чистящего агента серии DxH 500 (DxH 500 Series Cleaner) следует соблюдать 
температурные условия перевозки 2-25°С.

СТАБИЛЬНОСТЬ

шлюент серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent) сохраняет стабильность в течение 12 месяцев (до 
ктечения срока годности, указанного на этикетке) при соблюдении условий хранения.

Ьзирующий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse) сохраняет стабильность в течение 12 месяцев 
(»истечения срока годности, указанного на этикетке) при соблюдении условий хранения.

I Чистящий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Cleaner) сохраняет стабильность в течение 12 месяцев 
(до истечения срока годности, указанного на этикетке) при соблюдении условий хранения.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия:
При обращении с медицинскими отходами на территории Российской Федерации необходимо 
соблюдать местное законодательство и, в частности, санитарные правила и нормы № 2.1.7.2790-10 от 
12 декабря 2010 г., "Санитарно-эпидемиологические требования по обращению с медицинскими 
отходами". Процедура утилизации отходов определяется в соответствии с правилами и предписаниями 
Федерального закона № 89-ФЗ «Об отходах производства и потребления» от 24 июня 1998 г.

Приложение к инструкции по применению для России'

'прслос1ав.1ЯС1Ся по шпрос\ .ия  России

B E C K M A N  C O U LT ER  IRELAND  INC.
L ism eehan
O ' C a llaghan 's  M ills
Co. C lare
Ireland



H|)oeicT маркировки на русском языке:

1. Дилюент серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent)

IVD
Регистрационное удостоверение; Набор реагентов in vitro диагностических для

гематологического анализатора DxH 500

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 )
Состав: Кат. номер; В36845
рН^итральный раствор органических буферов, анестетиков.гермицидоа и 
содей натрий. Соли натрия < 15 г/л; Стабилизаторы < 1г/л; Реакционная 
смесь нэ 5*хлорО'2'МетиЛ'4ч«эотиазолин*Э*он [ЕС № 247-500-7] и 
2-метил-4-иэотиазалйн-3-он [ЕС № 220-239-б1<3;1) <0,0015%

Вниманив: м ож ет  вы зы ват ь  аллергическую реакцию

Промзводигепь:
Бешен Культер ДаЬленд kW ., Лисиеган. О'Каппаганс кАетлз графство Клэр. 
Ирпандля
У полной оченный представитель производителя;
ООО ‘Беш ен Культер*. Москва, Россия. 109004 Станиславе того 21, стр.З

Серия (Лот); см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке
Страна происхождения; Германия 
Форма поставки: 1 канистра 10 л

эо*с

B36845_RUS_vl

2. Лизирующий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse)

IVD
Регистрационное удостоверение; Набор реагентов in vitro диагностических для

••••««•«•«««ее** _  —
гематологического анализатора DxH 500

Л и з и р у ю щ и й  а г е н т  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  Series Lyse)
Состав:
Лизирующий агент, не содержащий цианида. Сапонин 0,8 * 2,0 г/л; другие 
детергенты ОД - 2,0 г/л; Глутаральдегид <0,1%; Реакционная смесь из 
5-хлоро*2-метил-4-иэотиазолин-3-он [ЕС № 247-500-7] и 
2-метнл-4-иэотиазолин-3-он [ЕС N9 220-239-б)(3:1) <0,0015%

Внимание: м ож ет  вы зы ват ь аллергическую  реакцию

Производитель:
Бекмек Культер Айэленд Инк., Лисиеган. О'Каллаганс Миллз, графство Кпзр, 
Ирпандоя
Уполномоченный представитель производителя:
ООО ‘Бешен Культер*, Москва. Россия. 109004. Станиславского 21. стр.З

Кат. номер; В36846
Серия (Лот): см. на упаковке
Срок годности; см. на упаковке
Страна происхождения; Франция 
Форма поставки; 1 фл х 500 мл

25* с

B36S46 RUS VI

S E C K U A N  C O U LTER  IRELAND  INC.
L lsm eehan
О* Ca llaghan 's  M ills
Co. C lare
Ireland



« -v ,KM A N  C O U LT ER  IRbLMNU u^V. 
L 'srn ^eh an  
О Ca llaghan 's  M ills  
Co. C lare

3. Чистящий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series

Регастрационное удостоверение: Н а б о р  реагентов in vibx> диагностических для  

гематологического ан али зато ра  D xH  500

Чистящ ий а г е н т  с е р и и  D x H  5 0 0  ( D x H  5 0 0  Series C le a n e r )
|(оаав;
I^Knop протеолитического фермента, содержащий (9i no массе):
С|4тилиэин 0.1 • 0.5 К , Этокснлированпый нонилфенол <0.5%, Реакционная 
(весь КЗ 5*хлоро-2нйетил-4-иэотиаволин*3'ОН [ЕС № 247•500-7] и 
2«етмл-4-и50Тиаэолип-Э*он (ЕС NS 220-239-б](Э:1) <0,05%

Кат. номер: В36868
Серия (Лот): см на упаковке
Срок годности: см. на упаковке
Страна происхо)едения: США 
Фс^ма поставки: 1 фл х 500 мл

кОпаснох

Цюиаодкталь;
бкмен Культер М эленд Инк. Лисмеган. О Каппаганс Миплз графство Knap, 
фгаидия
Умлномоченный представитель проиаводителя:
ООО‘бешен Культер*. Москва, Россия. 109004 Стателавсю го 21, стр.З ь

Н 3 1 7 , Н 334
■c - f

25* с

В368&8 f tUSvl

1равтнйные обязательства:
Производитель гарантирует соответствие выпускаемых изделий требованиям технической 
документации.
Еезопасность и качество изделия гарантируется в течение всего срока годности.
[^изводитель отвечает за недостатки изделия, за исключением дефектов, возникших вследствие 
варушения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо третьих лиц, либо 
«преодолимой силы.

По вопросам качества продукции обращаться к представителю производителя на территории РФ:
ООО «Бекмен Культер».! 09004, г. Москва, ул. Станиславского, д.21, стр.З 
Тел./факс (495) 228 67 00/(495) 228 67 01, e-mail: beckman.ru(a!beckman.com

Описание алгоритма применения Набора реагентов in-vitro диагностических для 
гематологического анализатора DxH 500

Перед началом работы необходимо убедиться, что системные реагенты размешены на борту прибора, 
1тя которого они предназначены — Гематологического анализатора DxH 500 - и подключены к нему. 
Количество реагентов достаточно для проведения измерений.
Гематологический анализатор DxH 500 поступает с производства откалиброванным и готовым к 
работе. Однако, перед проведением измерений рекомендуется провести процедуру верификации 
калибровки. Для этого используется калибратор серии DxH 500 (DxH 500 Series Calibrator).
После проведения калибровочных мероприятий прибор готов к работе.
Для проведения измерений на гематологическом анализаторе DxH 500 необходимо использовать 
образцы цельной крови пациентов собранные в пробирки с антикоагулянтом -  К2ЭДТА или КЗЭДТА. 
При сборе образцов для гематологического анализа следует соблюдать регламенты CLSI GP41-А625 и 
CLSI GP42-A626, а так же ГОСТ Р 53079.4-2008, и рекомендации производителей, используемых в 
конкретной лаборатории, пробирок.
Перед началом измерения тщательно перемешайте пробу крови в пробирке.
Измерения на DxH 500 возможны только в ручном режиме подачи образца. То есть оператор нажимает 
на соответствующую клавишу передней панели прибора, выдвигается металлическая дозирующая игла 
пробоотборника, под которую оператор должен поднести (подставить) открытую пробирку с образцом 
крови человека. Прибор осуществит аспирацию крови внутрь системы прибора в количестве, 
необходимом для реализации всех измерений. После окончания тока крови внутрь прибора, игла 
пробоотборника будет автоматически задвинута внутрь корпуса прибора. Когда начнутся измерения, 
игла пробозаборника будет промыта (обеззаражена), что бы обеспечить аналогичный процесс для



'̂ющего образца. Все необходимые разведения, взаимодействия образца с реагентами и измерения 
оисходят автоматически внутри корпуса прибора по алгоритмам программного обеспечения. 
Ьирационный шприц активируется и аспирирует 12 мкл пробы через зонд. Зонд втягивается и 
омывается снаружи дилюентом серии DxH 500. Отходы от промывки зонда дренируются вакуумом 
омывочной головки в шприц для отходов. Зонд перемещается в ванночку для лейкоцитов (WBC). 
люент серии DxH 500 пропускается через промывочную головку для наружной промывки 
пирационного зонда. Дозированный дилюент падает в ванночку для лейкоцитов (WBC), промывает 
нночку, затем дренируется в отходы. Затем дилюент серии DxH 500 (1000 мкл) дозируется в 
нночку для лейкоцитов (WBC). Дополнительные 500 мкл дилюента серии DxH 500 дозируются через 

1онд, выталкивая 12 мкл пробы в ванночку, создавая первоначальное разведение лейкоцитов (WBC) 
Н25 (кровь:дилюент). Затем это разведение перемешивается с помощью перемешивающих 
Ьырьков. Из первоначального разведения лейкоцитов (WBC) 25 мкл аспирируется в зонд.
|1осле аспирации зонд поднимается, в то время как дилюент серии DxH 500 поступает через 
эмывочную головку для наружной промывки зонда. Отходы от промывки зонда дренируются 

/мом промывочной головки в шприц для отходов. Затем зонд перемещается в ванночку для 
Ьитроцитов (RBC). Во время перемещения зонда в ванночку для эритроцитов (RBC) 0,66 мл 
■изирующего агента серии DxH 500 дозируется в ванночку для лейкоцитов (WBC) и перемешивается, 
|юздавая окончательное разведение лейкоцитов (WBC) 1:180. Одновременно дилюент пропускается 
(крез промывочную головку для промывки аспирационного зонда над ванночкой для эритроцитов 
illBC). Дилюент падает в ванночку для эритроцитов (RBC), которая позднее будет дренирована в 

шоды.
(Цалее, в ванночке для эритроцитов (RBC) 1,5 мл дилюента серии DxH 500 дозируется через наружную 
пасть зонда. После этого 0,5 мл дилюента серии DxH 500 дозируется через внутреннюю часть зонда, 
иыталкивая 25 мкл пробы в ванночку для эритроцитов (RBC) для окончательного разведения 1:10 000. 
pro разведение перемешивается и готовится для подсчета. Система сначала подсчитывает параметры 
СВС (Клинический анализ крови) (эритроциты (RBC)/TpoM6oHHTbi (РПТ)/лейкоциты (WBC)) в течение 
1 секунд, затем выполняется второе измерение СВС + DIFF (Дифференциальная формула) в течение 7 
секунд.
Результаты измерения выводятся на экран прибора, а так же, при подключении внешнего принтера, 
могут быть распечатаны оператором.

Волее подробные инструкции по каждому отдельному реагенту:
• Дилюент серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent)
• Лизирующий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse)
• Чистящий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Cleaner)

Смотрите далее, на страницах 7-10.

%tWAN C O U LT ER  IRELAND  INC 
dmeehan

O' C a llaghan 's  M ilts
Co. C lare
Ireland



Дилюент серии DxH 500
В36845

Д/м in  vitro  диагностики
Только по назначению ерача в СШ А.

НАЗНАЧЕНИЕ
Дм иепепы о— МП t  к»4ест1в имтоничьского раэбмитапя соммстно с жэиру«и|им аг*нтом. Ht сомржаирш цианида, для псосчета и
0ЩИШ pjjMtpa CWTW крои* • системах серии ЬхН 500. Исгниеэовать толмо с лизирующим реагентом серии DxH 500.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Наяо слеток ером ■ клюиаег ■  себя перемешив»ме масти пробы цельной крови е раэбааителем, что обеспемииет еозиомкость анализа 
Иитрощгтое и тромбоцитое. Разбавитель используется ■  комбинации с питичесяим реагентом для определения *ем»т>о6ина. гккоеиега я 
мфферви с^ а .^  ле««>.актав (белых кровяных телец)

ПРИНЦИП
Разбаитель серии DxH 500 представляет собой осмотимесхи сбаланшрованный рН-неитра/мный раствор оргатыческих буферов, аивстетисое 
гг|мщН|УД и солея натрия. РаэЬеителв действует как алектролит и стабилизатор объема клетки для лелечета аритрощпое и тромбоьагтое 
Рибаеигсль используется е лиэирукнцьж реагентом серии DxH 500 для повечета и дифферен^ации субло^ящяи лето.рггое и измерекмя 
гвмтобкма

ИНГРЕДИЕНТЫ, ОБЛАДАЮ ЩИЕ РЕАКЦИОННОЙ СПО СО БН О СТЬЮ
Caw натрия.................<15г/л
Стабмшзаторы....................... «Irtn

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Нс вдыхать и не про*ла1ъ»агь.' про*ла1ъ»агь.
Избегать попадания ■  *лаи. При полаоанм) s глаза промывать гпаи обильным количеством воды несяолысо ььнут.
Избегать контакта с нозеей. В cn)^iae юитаита с камей промыть пораженное место водой с мылом Т1цательно прокмпь водой 
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ КОНТЕЙНЕР ПОВТОРНО.

__________________________________ КЛАССИФИКАЦИЯ ОПДСНОСТЕЙ no  СИСТЕМЕ OHS
DxH 500 Series DHuent Mc m t  выамвать алпеопмеспло реакцию.

Реаммоиная смесь из 5-клоро-2-метмМ-изотиазопнн 3->« Е С  
N>2^-500-7] и 2-метил-4ч(эотиазогмн4-он (ЕС № 220-2Э»бКЗ: t) 
<0М15%

ХРАНЕНИЕ, СТАБИ ЛЬНО СТЬ И УТИЛИЗАЦИЯ
XpaiwTb раэбаалель серии ОхН 503 при теьпературе 2*30*С.
Не используйте продукт по истечении срока псмиосш.
Ислогъзуйте продукт при гемпературах, указанньп в инструк.̂ (ях по приме нем о инструисита.
Ути/мзируйте олсрытый контейнер через 60 д«ей
Утигмза^аяя откодое лрдоукта. неисг>егьзова>яюго продукта и загряанс>мй упжоеки д о л та осуизеетвляться в ооответствии е 
прщ>оаоохра»"мм федеральным законодательством законодатегьетвон штатов и соответетвуюи1нмм поегамовге>«1ями местных органов

ПОДГОТОВКА
Разбаитель oepwi DkH 500 готов к применению.
ВАЖНО! При частичном и/ы полном заморахвеая* лозвогате пр<ш ]^ на*рсться до комнатной температуры Чтобы обеспечить полное 
перемеыивамм перед помещением ■  прибор, лерееерните контетнер 16 раз Устазмвите разбавнте/ь и iMncKbeire зжюженне а соответствии 
с уизания1«1. ошержвцимися а Инстппа4иях по прнмене»«*ю инструмента. Перед тем как анатзироеать пробы па яМ1тпе убедитесь, что 
фоновые значения попадают е раыш догтуспммсх

ДОСТУПНОСТЬ ПРОДУКТА
Разбавитель серии ОхН 500 i х Ю л

Р П  В36845

ТОВАРНЫ Е ЗНАКИ
Becaman Couker, стиризованный логотип и у'юмичаеьъ» аэесь ><жи гф одук^ и ус/у* Bcdar.an Coukv являются товась>ыии макаьы иля 
зарегистрироеа1в1ь1Ми тоеар>м1Ми зчакаьы корпора^ Вескгто" Coulter я Соедннетых Шттгах и других етр»«ах.
За дополнительной 1ыформаиией иля при получении -серекаенной лродудц*! обраиайтесь в сереи&^ый центр компэ-ии Bedoran Coutte' no 
телефону B00-S26-75M (в США ипх Канаде; или сеякитесь с еашм местным лредегавитепем компании Beckrrtar Coulter

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Глэосарий сйнеслсе доступе» на сайте techooct bedtmanco^teroom (кат N> C07163i 

Е Д  Паспорт безоласпости доступе» на сайте tecnooes becamarteoulter com

B E C K M A N  C O U LTER  IRELAND  INC.
L ism eehan
O ' C a llaghan 's  M ills
Co. C lare
Ireland



тирую щ и й агент серии DxH 500
■ СТВ 36в46

|м /л vitro  д и агн о сти ки
1мыю по назначению врача в США.

НАЗНАЧЕНИЕ
Мш am лизиса арнтро1«(тав для сопнестм»**ого onp«a«net«9 пемоглобкм и поасиета опраоелмп размера и «тмеского iruMnciim  
■ ту то й  на амапоаторах оерм DxH 500. Ислопьзомтъ только с разбавителем оер«ь) DxH 500 и чиствциы реагентом cepiw DxH 500

IPATKOE ОПИСАНИЕ
кир)тния агент серии DxH 500 npeacraemer собой лизируюиуи агент не содержащий 14иа>мда, и испмъзуется дли под'отоет гт>бы 
рабмланной .угм«ои ipow  к хаптестм*мому определение гемоглобина а также педомта и классификации лейкоцитов с разбитой на моиоссы
ПРИНЦИП
.Ъаф)Миии реагент серии DxH 500 не соаермтг цианида и исло/ьэуетси для измерения омигемотобина Поеерхностно-акпеные аеиуства 
вютзуются для лизиса еритроцитое и вмаюбохщения гемеглоб|»м Вмсеобожаениьм гемстобин реагирует с ««токетныи хелагируюи|им 
пктом. образуя сгабмнныи гемохромоген оксигемоглобииа. который иомно измерить количестеенно
Лизирующий реа*ент растворяет мембрану эритроцитов и одновременно сохраняет морфологно лейкоцитов для их пшемета. определении размера 
отичвекого измерены

[ИНГРЕДИЕНТЫ, ОБЛАДАЮ ЩИЕ РЕАКЦИОННОЙ СПО СО БН О СТЬЮ  

I Детергенты

Canoieei........................ 0,в^0г?л
Друше детергенты ...........0 ,1 ^  0г/л

Чиверпяиме с о т  аммония _______________ 0 05-0.2г/п

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
Продукт oQoepwT rnyrapaivoerMa в количестве <0.1Ч/л 
Может вызвать раиражение komi и таз.
При попадании в гтша немедлемю промыть богъшим количеством каш  и обратиться за меа кфыской помощью.
Не вдыхать и не проглатывать 
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ КО НТЕЖ ЕР ПОвТОРНО.

КЛАССИФИКАЦИЯ ОПАСНОСТЕЙ ПО СИ СТШ Е OHS
DxH 500 S m ie sT ^ Макет вызывать anneprw ewo рваювво.

Глктаоальввг« <0 1\
Рвмдюнная смесь из 5-хлоро-2нмтнМ-изопаэолин-3-сн [ЕС 
М 247-500-71 и 2-меп№4ч130Тмазолин-Зчь  ̂ N1 220*2ЭФб)(3:1 ]

------------------------------------------------------

ХРАНЕНИЕ, СТАБИ ЛЬНО СТЬ И УТИЛИЗАЦИЯ
Хранить пизирующик агент серии DxH 500 при теьктературе 4-25'С.
Не используйте продукт по истечении срока гооноетм
Испо/ьзуйтс продукт при температурах, указанных а инетр^гч^ по применвьм втструмента 
Вскрытые контейнеры стабильны в течение 60 дней при xpaiieiBBi а ооответетв1М с рекомендациям
Утигмзари отходов продукта, неиспогьзовамюго продукта и загряэнетн ой упжовки яогооа осутцествляться в сои1Мтетвии с 
прмраюохрагым феаера^^ым законодательством законсдатегьетвом штатов и соответствуюи нкы постановленкями мветнык органов 
власти

ПОДГОТОВКА
Лизирующий агвнт серии DxH 500 готов к прммвие-мо
ВАЖНО' Если лршзукт был чаепмю и т  полностью заморожен, дайте продукту нафеться до комматчой температур riepeueLiarrc проо)«т 
аккуратно переворачивая флакон, до » н)се--ия в жтрумвит Установите реагент и еыпэо-ите заполнение • с«)таетств1в* с  указа им >  
ооаержаивяиея в Инетрунциях по применение инструмента

ДОСТУПНОСТЬ ПРОДУКТА
Лизирующих агент серии DxH 500 — ! х 500 мл

В36Э46

B EC K M A N  C O U LTER  IRELAND  INC,
L ism eehan
O' Callaghan's Mills
Co. C lare
Ireland



ТОВАРНЫЕ ЗНАКИ
Beckman Coulter, стигжмванный логотш и упо«м«аемм злее* >ta« гроцу»:,^ и услуг Вескт») Coulte- являются пзвагными знаками или 
ирегистрированиымн товарными »<аиа1м  корпорации Beckmar Coulter я СоеЬинетых Штатах и других стр»<ак.

I Зг дополитеыюя ««формацией шш при попуиении поережаеннси прешукцл* обращайтесь в оераи<»ый центр компамм Beckman СооНет по 
нлефону 800-526-7604 {в США игы Каиаае) или свяшгтесь с ваааш меспым преаста»гтелем компании Beckman Coukv

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
тсар и н  символов аоступен на сайте techooes^eekmatechooes^eekmancouKercomtaT N1007163)

Паспорт безопасности доступен на сайте teckroocs beckmancoultvcorr

eS C K M A N  C O U LT ER  IRELAND  INC.
L itm eehan
0* Ca llaghan 's  M ills
Co. C lare
Iraland



Чистящий агент серии DxH 500
g g  636668
|яй in  vitro  дма гное ти ки
Только по назначемию врача в США.

НАЗНАЧЕНИЕ
% спи^ агент прш нинтен для мпользоиния с теми соипоненгами систем оер*м DxH 500, югорые контаггаруют с пробами крови.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
I }пг НС ооасржаиом амоа нс со о в р к а ^  формальоспш биорашагаемни очиститель сшержит преггсолитичесши фермент cnoco6cr«yioupw 
yainctMO накоппмем бслса.

ПРИНЦИП
I Е<пм. которые преоюдят через отверстия могут накаппивагься и приводить к сужсиио отверстии или блокировать их '■MCTmmel реатехт растворяет 
бшн ■  отвсрстияк а также при аслираиии и рэспреавлении компонентоя системы '

ИНГРЕДИЕНТЫ, ОБЛАДАЮЩИЕ РЕАКЦИОННОЙ СПОСОБНОСТЬЮ
Раетеор протеопитического фермента

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Не камхать и не лро'патыватъ
Не долуокать попадания ■  та м  и на шхи». В спуме контакта е кожей иги при попадании ■  та м  промывать порамсниое место обигъным 
«опместеоы соды • течение не менее 15 минут

• НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ КОНТЕЙНЕРЫ ПОВТОРНО

КЛАССИФИКАЦИЯ ОПАСНОСТЕЙ ПО СНСТЭ1Е О Н Г
ш ш nSeaneT блхенС'

Ф
Момет еыаывать аплерги^еокую Kowy<o р еж вх
При елыхамьм мезкет еыэыаать сньепомы аллергии или астмы пибо 
затрупнемие дыхания

Избегать епи1ти — 1 ларов
Надевать заирттмые пер4атки, защитную одежду средства заиртты 
оргамое зоепить'пиьд.
В случае отсугспия надлежащей вечт»1лаам применять средства

l31i|rQtflfi£M iasattW
ПРИ ВДЫХАНИИ: вмыстм лосградавазех на свежий воздух и обеспечить 
ему лошый покой ■  зазобмом для пы тввт nonoiMiWH
Ппм г^ ч у г> ^ ,0 1 я ,м л м  появлении СЫПИ, обоаппься к воаму, 
При всзиеоюв»1ев» ресгмрагориьа симптомов обратиться в 
TOKCHKOnOTHHEd aiH  ц е н т р  ипиля к врачу.
Субтмжзим 0,1-0 54
Реаюдтониая масса из 5-хпоро-2нистт4чаотмазолян4^она (Nt ЕС  
247-5Q&-71 и 2-мгиМыаотиааошн-Зч>иа fW ЕС 220-230-61 i i  ! 1 <0 05‘

ХРАНЕНИЕ. СТАБИЛЬНОСТЬ И УТИЛИЗАЦИЯ
хранить икпвдии «внт серии DxH 500 при температуре 2-К*С  
Не иотользуйте продукт по истечении срока тодностм.
Испо/ъзуйтв про(фктпри теьпературах. угазанньк в инсгруерви поnpHMciieiMC инегрумемта 
Вофытые контейнеры стабигъны е течет ые 3 Mcceî ee при хранении • ооответстмт е ретгомепдацняьв»
Утмыза.#» огмоое пр^зугта неиспогъэова^юто продугга и загрязнетон утшовш д олта осуи^ествляться в соответс т в1 е 
лрирдаоо1ф » ы в1 федералымы законодательством законодатегъством щтагое и ооответствуошимм лостаноеле-мями местных органов
власти.

ПОДГОТОВКА
Чиспирм апиг оерьм DxH 500 готов к применвпию
ВАЖНО! Если продукт был чаети^то или полностью заморожен, дайте продупу нагреться до комнатной температуры Перемешайте продукт- 
аккуратно перевора мвая флакон, до а н е се ^  в тьтет̂ гмеит. Установите реагент и еыпол»ыте заполнение • соответствии с у о зв ытовт 
содерьзивнмся • кЪютруайтет по приме1Ю1МО инструмента.

ДОСТУПНОСТЬ ПРОДУКТА
Чиспирм агент оерм DxH 500 — 1 к 500 ил

ED взееев

ТОВАРНЫЕ ЗНАКИ
Beckman Coutter, сгигизованный логотиг и ynoM*«aewe здесь >>аки продус.ры и услу Beckmar Coulter являются това.̂ ыии знаками или 
зарегистрированными товарными >-экакм коргторащы Ввекп^п CouKcr в Cof3eieiii«ix Штатах я других странах
За допопнитегмней ю-формаиией или при получении гоережденней проаухЦ|Ы обраиайтесь в сервиоый центр «омпа-ии Beckman Coutte' по 
телефону 800-526-76М la США или Канаде; или свякитеси с вашим местным првзставитегем компании Веокп\ап Coulter

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Ггюосарий символов доступе» на сайте techoocf beckmancoMtter со т >.кат № ССЛбЗ)

B EC K M A N  C O U LTER  IRELAND  INC.
L ism eehan
O ' C a llaghan 's  M ills
Co. C lare
Ireland 10



BECKMAN 
COULTER

/Перевод с английского языка на русский язык/

Бекмен Культер Айэленд Инк..
Лисмеган,
О'Каллаганс Миллз,
Графство Клэр,
Ирландия.
Тел.: +353-65-6831100.
Факс: +353-65-6831122.

ТЕХНИЧЕСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Набор реагентов in vitro диагностических для гематологического анализатора DxH 500:
1. Дилюент серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent) B36845

2. Лизирующий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse) B36846
3. Чистящий агент серии DxH 500 (Dx500 Series Cleaner) B36868

fl качестве ответственного должностного лица «Бекмен Культер Айэленд Инк.», настоящим я удостоверяю, что 
прилагаемый документ «Инструкция по применению» предназначен для регистрации изделия в России. 
Подписано 17 апреля 2019 года от имени «Бекмен Культер Айэленд Инк.»:

/Подпись/

Каролина Пеппер (Karolina Pepper) 
Администратор по нормативно-правовым 
вопросам
Бекмен Культер Айэленд Инк-

Штамп;

БЕКМЕН КУЛЬТЕР АЙЭЛЕНД ИНК. Лисмеган 
О'Каллаганс Миллз 
Графство Клэр 
Ирландия

НАЙЛ ШИХИ (NIALL SHEEHY)
НОТАРИУС 

6/7 Глентворт Стрит 
Лимерик 
Ирландия

Телефон + 353 61 414355 
Электронная почта nsheehy@sellors.ie

ВСЕМ  заинтересованным лицам
Я, НАЙЛ ШИХИ (NIALL SHEEHY), нотариус, чей офис расположен по адресу: 6/7 Глентворт Стрит, Лимерик, 
надлежащим образом назначенный Главным судьей Ирландии для ведения практики без ограничения срока 
полномочий в качестве нотариуса города Лимерик, графства Лимерик и Клэр, и в прилежащих графствах, 
подтверждаю, что 23 апреля 2019 года КАРОЛИНА ПЕППЕР (KAROLINA PEPPER), известная мне в качестве 
Администратора по нормативно-правовым вопросам компании «Бекмен Культер Айэленд Инк.», расположенной 
по адресу: Лисмеган, О’Каллаганс Миллз, графство Клэр, Ирландия, лично поставила меня в известность, что 17 
апреля 2019 года она на законных основаниях подписала от имени «Бекмен Культер Айэленд Инк.» прилагаемую 
Техническую документацию: Инструкция по применению, поставив на ней свою подпись, аналогичную той, 
что представлена мне, и я подтверждаю, что подпись, поставленная на указанном документе, является 
подлинной и собственноручной подписью КАРОЛИНЫ ПЕППЕР (KAROLINA PEPPER). В УДОСТОВЕРЕНИЕ 
чего я скрепляю настоящий документ своей подписью и печатью 23 апреля 2019 года.

/Подпись/

Штамп;
НАЙЛ ШИХИ (NIALL 

S H E E H Y ) 
НОТАРИУС

Глентворт Ст.. Лимерик 
Срок полномочий 

неограничен

Нотариус

Юридический
адрес.

Лисмеган,

О'Каппаганс Миллз, 

Графство Клэр.

Директора: Пьер Деверо (Pier Devereux)

Пол Генри (Paul Henry) 

Орлейс А. Лолер (Orlarth А. 
Lav l̂er)

Зарегистрирована в Республике 
Ирландия
с ограниченной ответственностью. 

Регистрационный номер компании 
50U71,



о BECKMAN 
COULTER

Бекмен Культер Айэленд Инк. 
Лисмеган.
О'Каллаганс Миллз.
Графство Клэр,
Ирландия.
Тел.: +353-65-6831100,
Факс: +353-65-6831122.

Заявление

Й качестве ответственного должностного лица «Бекмен Культер Айэленд Инк.», настоящим я 
костоверяю, что лрилагаемый документ; Инструкция по применению для России с Приложением 
[оредназначена для регистрации изделия в России.

[Для удобства клиентов в компании «Бекмен Культер Айэленд Инк.» создано 3 разных международных 
шумента - Инструкция по применению каждого реагента серии DxH 500, а именно:

(Дилюент серии DxH 500 (DxH 500 Series Diluent) B36845 
[Лизирующий агент серии DxH 500 (DxH 500 Series Lyse) B36846 
Чистящий агент серии DxH 500 (Dx500 Series Cleaner) B36868

Для обращения в России они предоставляются с «Addendum to instruction for use - Приложением к 
инструкции по применению для России» как один, общий документ —  «ТЕХНИЧЕСКАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. Набор реагентов in vitro диагностических 
для гематологического анализатора DxH 500»

Подписано 17 апреля 2019 года от имени «Бекмен Культер Айэленд Инк.»:

j /Подпись/
Каролина Пеппер (Karolina Pepper) 
Администратор по нормативно- 

i правовым вопросам компании 
I «Бекмен Культер Айэленд Инк.»

Штамп:
БЕКМЕН КУЛЬТЕР АЙЭЛЕНД ИНК. 
Лисмеган
О’Каллаганс Миллз 
Графство Клэр 
Ирландия

/Подпись/

Штамп:
НАИЛ ШИХИ (NIALL SHEEHY) 

НОТАРИУС
Глентворт Ст., Лимерик 

Срок полномочий неограничен

23.04.2019 г.

Юридический
адрес:

Лисмеган,

О ’Каллаганс Миллз, 

Графство Клэр.

Директора: Пьер Деверо (Pier Devereux)

Пол Генри (Paul Henry) 

Орлейс А. Лолер (Orlaith А. 
Lawler)

Зарегистрирована в Республике 
Ирландия

с ограниченной ответственностью. 

Регистрационный номер компании 
501471.



Штамп;
БЕКМЕН КУЛЬТЕР АЙЭЛЕНД ИНК. 
Лисмеган
О’Каллаганс Миллз 
Графство Клэр 
Ирландия



Перевод данного текста выполнен пер^одчиком Марковым Иваном Николаевичемten пер^ж
Российская Федерация 

Город Москва
Седьмого мая две тысячи девятнадцатого года

Д  Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотаргМ^ 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность под Г/Мщ 
переводчика Маркова Ивана Николаевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Ля 77/09-н/77-2019- Ц }- ^ 6 6  4

Взыскано государственной поплины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг ррдврвого и технического характера: 200 руб.
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Д иректор направления "Клинические исследования"
ООО «ИНВИТРО»

Я. Э. HoBHKoeaV 'i


