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To whom it may concern.

Declaration

Wc, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”)! ihc

manufacturer ofthe fbllowino medical devices:

Lysis reagent M-3CFL LYSE for hematology antoinated analyzers BC-20s , BC-30s , 

liC-3600 , BC-10 , BC-20 , BC-30 , 

hereby declare that,

1, the attached contents is the cover page ofthe  < Instruction for use of Lysis reagent 

M-3CFL LYSE for hematology automated analyzers BC-20s, BC-30s, BC-3600, 

BC-10, BC-20, BC-30 > used for Russian medical device registration; this file 

introduces the instructions for use of the medical device.

2. the attached contents is used only for the medical device registration in Ru.ssia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours,

1| /  'T ■.
Mr. Wang |finbing T...ffi'/
Manager of tlie’Tigch.nical Regiijation

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
X4ii-Kiniy Building, Keji 12''' Road Soulh,
High- lech Industrial Park, Nan.'than,
018057 Shenzhen, People's Republic o f China. 
Tejt. +86 755 81888998,
ЩЯ1КС. +86 755 26582680 
http:// WWW. mindray. com



Shenzhen Mindray 
BiO'Medical Electronics Co,, Ltd.
Mindray Building, Keji /2'* Road South.
High- Tech Indu.trrini Park, Sanshan,
51S0S7 Shenzhen, People > Republic o f China. 
Рея rS6 7.5.5 SJSSS99S, 
факс: +86 755 26582680 
tint?:// ww4.mindnrv.coin

Wan^ Xinbing

V'>-
Дата:2оН}'0-16,_..,_

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

Реагент лизиру1ои.1ий M -3CFL LYSE для анализаторов гематологических 
автоматических B C -20s,B C -30s,В С -3600, ВС -10, ВС -20, Е1С-30.
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© 201 SShenzIien Mindray Bio-Medical Electronics Co., Лтд. Все права защищены 

Заявление об интеллектуальной собственности

Компания SHENZHEN MINDRAY BlO-MEDlCAL ELECTRONICS CO..LTD. (в 
дальнейшем именуемая «Mindray») обладает правами интеллектуальной собственности 
на данный продукт производства компании Mindray и настоящую инструкцию по 
применению. Настоящий документ относится к информации, защищенной авторским 
правом или патентами, и не передает никаких лицензий в соответствии с патентными 
правами или авторски.ми правами компании Mindray или других лиц.

11убликация, внесение поправок, воспроизведение, распространение, прокат, адаптация, 
перевод и создание производных документов на основе настоящей инструкции без 
письменного разрешения компании Mindray сгрого запрещены.

mindray IIIII mindray' — являются зарегистрированными товарными знаками
компании Mindray в Китае и других странах. Другие товарные знаки, встречающиеся в 
настоящей инструкции, используются исключительно в информационных и 
редакционных целях, и являюгея собствеиностыо соотве'гствующих владелг>цев.
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() 1 BerciBem ioci b производителя

Компания «Mindray» несет ответственность за безопасность, надежность и 
производительность данного продукта только при соблюдении следующих требований:

1) применение данного изделия осуществляется уполномоченным компанией 
«Mindray» персоналом или опытными/обученными медицинскими снециалисгами в 
соответствии с указаниями настоящей инструкции по применению;

2) хранение и траиснортировка изделия осуществляются в соответствии с указаниями 
инструкции но применению и на этикетке;

3) изделие применяется только на указанных моделях устройств.

Гарантия

Кесилатное обслуживание распространяется на:

I ) изделия с гарантийным обслуживанием от компании «Mindray».

I Ijia i ное обелуживапие распространяется на:

1) изделия с истекшим сроком гарантийного обслуживания;

2) изделия. 1'арангийный срок обслуживания которых не истек, но они были 
повреждены вследствие неверного применения, или человеческой ошибки, храпение 
которых осуществлялось в ненадлежащих условиях или которые были повреждены в 
результате форс-мажорных обстоятел1,ств или по друд им прпчипам. не вызванным 
самими изделиями.

Порядок возврата

11ри необходимости верпуп. изделие компании Mindray, следу йте порядку, описанно.му 

далее.

Свяжигес!. с отделом сервисного обслуживания клиентов компании Mindray, сообщите 

название продукта и номер серии (название и номер серии указаны на упаковке 

изделия). 1:сли указанные название и номер серии изделия нечитабелын.1, возвра'1 будет 

невозможен. При возврате сообщите название и:щелия, модель, номер серии и причину 

возвра'1'а.

L



Ком I акты ки.ммаиим:

Производитель: Shenzhen Мindray Bio-Medical Electronics Со., 
Ltd.

Адрес:
Mindray Building, Keji 12th Road South, 

High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen, People's Republic of China

Иеб-еай г: v\ wvv.mindrav.com
Адрес ЭЛ. почты: sc r V i CQ(a'm i nd ra \'. со i n

Тел.: +86 755 26582888
<1>акс: +86 755 26582680

Представите. I b 
EC:

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe)

Адрес: Eiriestraf3e 80. Hamburg 20537, Germany
Тел.: 0049-40-2513175
<1)акс: 0049-40-255726

Уио.:томочеииый 
иредс гави I ель 
производители в 
1’(|)
Адрес 129090, г. Москва. Олимпийский проспект, 

д. 16, стр. 5. am ресоль 4, пометепие 1. ком. 
7, 1 1А

Веб-сайт ‘л'л w.mindrav.com
■Л.чрес
электронной
почты

i n fo. ru (@m i n d ray. с о m

Гел + 7(499)553-60-36
<1>акс + 7(499)553-60-36



П реду II режден и е

Мри случайном iioruuaiiiiii реагента в рот следует немедленно обрати гься la 

меднцннской помощью; нрн нонаданнн реагента на кожу следует немедленно 

н|)омыть данное место большим количеством воды; при но11ада11НН реагента в 

глап! следует промыть глаза болыним колнчесгвом воды н немедленно 

обратиться за медннннскоГ| но.мо1ныо.

| |

'1'̂
П рн меча II не:

Использование данного изделия допускается нскл1очи гелы10 уполномоченным 

компанией «Mindray» персоналом или опытными/обученными медицинскими 

специалистами.

I
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1. Наименование медицинскою изделия:

Peai eiiT лизирующий M-3CFL LYSE для анализаторов гематологических 

автоматических BC-20s, BC-3()s, ВС-3600. ВС-10, ВС-20. ВС-30

2 . Це левое нрнменеине

Для использования с гематологическим анализатором Mindray.

Для использования в качестве лизирующего peai eu ra ие содержащего цианид, для 

количественного определения гемоглобина, а также подсчета н определения размеров 

лейкоцитов. Использовать исключительно в соответствии с указаниями в инструкции но 

нримснению.

3. .Активные вещества

Соли четвертичного аммония ...... <50 г/л

Исиоиогенное ПАВ........................... <15 i/л

Изопропиловый спирт..........0.1-1,5 мл/л

Этиловый спирт.......................... <1,5 мл/л

4. Особые предупреждения н меры предосторожности

Ие вдыхать и не ироглапявать. При вдыхании или проглатывании немедлеипо 

обратиться за медицинской помощью.

Избегать кон такта с кожей. При попадании на кожу немедленпо промыть большим 

количеством воды.

Избегать контакта с глазами. При попадании в 1'лаза немедленпо промыть болыиим 

количеством воды и обратиться за медицинской помощью.

5. Хранение и нснользованне

Хранить изделие при температуре 2-30 °С (35-86 °F) в закр1.ггой емкости до окончания 

срока годности.

При заморозке (частично или полностью), nai peTb до комнатой температуры и 

перемещать плавными круювыми движениями. Перед проведением анализа проб 

пациентов провести верификацию фоновых результатов.

11осле вскрытия упаковки использовать при температуре 15-30 °С (59-86 °F). После 

вскрытия продукт сохраняет стабильность в гечение 60 дней. Утилизацию отходов, 

пеиснользованных продуктов и загрязненных упаковок необходимо осуществлят!. в 

соответствии с требованиями нравител1.с'1ва.



ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ

LOT

Код партии

ПЕ.->

Авторизованный 
представитель в 

Европейском 
сообществе

Использовать до

Производитель

I
Температурный

диапазон

[ Э
См. инструкцию по 

применению

/ I \

Осторожно

IVD I

Изделие
медицинское для 

диагностики in \ ilro

Информациоиио-сервиспый телефоипый центр: 

400 700 5652

(круглосуточно)

ШАНЬЧЖ ЭНЬ МАЙИДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКЛ РОИИКС КО., ЛТД.

Здание “Миндрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий. 
Наньшань. 518057 Шэньчжэнь. Китайская Народная Республика

Индекс: 51 8057

Тел.: +86 755 26582888

Факс: +86 755 26582680

Веб-сайт: wwvv.nHndrav.com

№ по каталогу 046-01282-5-00-1.0
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Приложение



1. Показания.
Проведение клинического анализа крови при диагностике заболеваний и 

профилактических обследованиях.
Информация о потребителе: уполномоченный компанией Mindray персонал или 

опытный/обученный медицинский специалист (лаборант или врач клиническоГ] 
лабораторной диагностики).

2. Противоиоказаиия.
Абсолютные и относительные нротивоноказания отсчтствуют.
3. Побочные действия.
11обочные действия отсутствуют.
4. Приицииы метода исследования.
11ри проведении клинического анализа цельной крови с использованием МИ Реагент 

лизирующий M-3CFL LYSH для анализаторов гематологических автоматических BC-20s. 
BC-3()s, ВС-3600, ВС-К). ВС-20, ВС-30 и совместимого анализатора нрименяегся метод 
измерения электрического сопротивления для получения распределения но количеству и 
размерам клеток RBC. WBC и I^LT. а также колориметрический метод для определения НСИС 
На основании перечисленных выше данных анализатор рассчи гывает др\ гис параметры.

Прииции изме|)еиия WBC
Подсчет WBC выполняется методом измерения сопротивления. Анализатор аспирируст 

определенный объем пробы, добавляет в него онределенный объем токопроводящего 
раствора и доставляет нолученный раствор в измерительное устройство. Измерителы1ое 
устройство имеет исболыиое отверстие, которое называется «апертура». По обси.м сторонам 
апертуры располагается пара электродов, обеспечивающая подачу нос гоянного тока. 
Поскольку клетки являются плохими проводниками, при нрохождеиии каждой частицы 
разведенной пробы через апертуру под постоянным отрицательным давлением между 
электродами возникает переходное изменение сопротивления постоянному току. ')то 
изменение, в свою очередь, приводит к возникновению измеряемого электрическо10 
импульса, амплитуда которого пропорциональна размеру частицы. При тюслсдовател1Л1о.м 
прохождении частиц через апертуру между электродами возникает серия импульсов. Число 
возпиктих импульсов соответствует количеству частиц, прощедщих через aiiepiy py. а 
амплитуда каждого импульса пропорциональна объему каждой частицы.

Амплитуда каждого импульса усиливается и сравнивается с внутренними каналами 
номинального напряжения, которые воспринимают только импульсы онределенпой 
амплитуды. Все зарегистрированные импульсы классифицир\'ются в соответствии с 
эталонными диапазонами напряжения для разных каналов, а количество импульсов в Kaiia.ie 
WBC соозветствует числу частиц WBC. Ширина распределения размеров клеток 
определяется числом частиц, попадающих в каждый канал.



Р̂пбавлеиная проба

Рпс. 1 Схема измерений

Параметры WBC
• Число лейкоцитов

Параметр WBC# (Ю^л) представляет собой число эритроцитов, полученное 
непосредственно при прохождении лейкоцитов через апертуру.

Иногда в пробе присутствуют ядросодержащие эритроциты (NRBC). Поскольку 
лизирующий реагент не сможет разрущить их ядерную мембрану, эти ядросодержащие 
эритроциты будут подсчитаны как лейкоциты. Поэтому, если при изучении под 
микроскопом будут обнаружены клетки NRBC, для изменения способа подсчета WBC 
используйте приведенную ниже формулу:

100
WBC' =  WBC' X--------------

100+NRBC
В этой формуле WBC' означает скорректированный результат подсчета WBC. WliC — 

это количество WBC. полученное анализатором, а NRBC — количество NRBC. 
обнаруженных после подсчета каждой сотни WBC.

• Три субпопуляции WBC
Лизирующие реагенты и разбавители изменяют размеры каждого типа WBC 

различными способами и за различное время. 1'аким образом, клетки WBC делятся иа 3 
части (от самого крупного размера до самого мелкого): лимфоциты, клез ки среднего размера 
(в том числе моноциты, эозинофилы и базофилы) и 1’ранулоци1ы.

Затем на основе гистограмм WBC анализатор рассчитываез процент лимфоцизов 
(Lymph%), клеток среднего размера (Mid%) и грапулоцитов (Gran%) (все предсзавлепо в %) 
по следующим формулам:

PL
Lymph% = ----------------- X 100

PL + PM + I>G

Mid% = ■
PM

PL + PM + PC
■xlOO

Gran% =
PG

PL + PM + PG
-xlOO



в этих формулах означает число клеток, попадающих в область лимфоцитов. РМ — 
число клеток, попадающих в область клеток среднего размера, и PG — число клеток, 
попадающих в область грапулоцитов. Все три параметра представлены в 10%.

После расчета всех трех процентных показателей анализатор автоматически переходит 
к расчету числа лимфоцитов (Lymph#), клеток среднего размера (Mid#) и грапулоцитов 
((jran#) по приведенным ниже формулам, при этом все параметры выражаются в 10%.

Lymph # =
.ym % x WBC 

100

Mid # =
Mid %x WBC

100

Ь

Gran# =
Gran % X WBC

100

Lymph%, Mid% и Gran% выражаются в процентах, a WBC — в lO'Vji,

• Гистограмма лейкоцитов
Помимо результатов подсчета анализатор строит гистогра.м.му WBC, па которой 

показано распределение размеров WBC, где по оси X представлены размеры клеток (фл). а 
по оси Y — относительное число клеток (10%). После завертения каждого цикла анализа 
I и сто грамм у WBC можно просмотреть в области результатов анализа на экране Aiia.inj 
пробы или на экране Просмотр.

WBC = п X 1 о" / л 
Принцип iiiMcpeimsi liGB

Содержание L1GB измеряется колориметрическим методом. Разведенная проба 
поступает в камеру подсчета WBC, где с помощью пузырьков перемещивается с 
определенным количеством лизирующего реагента, который разрушает эритроциты, в 
результате чего гемоглобин преобразуется в гемоглобииовый комплекс. С одной стороны 
камеры установлен светодиод, излучающий пучок монохроматического света с центральной 
длиной волны ЗЗО-З.ЗЗ им. Gtot свет улавливается оптическим датчиком, устаповлеппым с 
другой стороны, который сначала преобразует световой сигнал в токовый, а затем — в 
сигнал напряжения. Затем импульс напряжения усиливается, измеряется и сравнивается с 
фоновым показанием (иолученн1,1м. когда в камере содержался один разбавитель), после чег о 
автоматически измеряется и рассчитывается значение 11GB (г/л). Вся процедура измерсчтя и 
расчета выполняется автоматически. Результаты можно просмотреть в области результатов 
анализа па экране Анализ пробы.

Содержание 11GB выражается в г/л.
/ (hoHOBbiii фото'токHGB(r/ji) Константах Гп

сро'тоток пробы

Принцип из1мереиит1 UBC/PLT
Количество клеток RBC7PL Г подсчитывается посредством измерения электрическо10 

сопротивления. Анализатор аснирирует определенный объем пробы, добавляет в него 
определенный объем токопроводящего раствора и доставляет полученный раствор в 
измерительное устройство. Измерительное устройство имеет небольшое отверстие, которое 
называется «апертура». По обеим с'горопам апертуры располагается пара электродов, 
обеспечивающая подачу пос'1'ояппого тока. Поскольку клетки являются плохими
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проводниками, при прохождении каждой частицы ратведепиои прооы черев aiiepiypy под 
постоянным о'фицательпым давлением между электродами возникает переходное изменение 
сопротивления постоянному юку. Это изменение, в свою очередь, приводит к 
возникновению измеряемого электрического импульса, амплитуда которого 
нроиорциональна размеру частицы. При последовательном прохождении час'1ип через 
апертуру между электродами возникает серия импульсов. Число возникших импульсов 
соответствует количеству части, прошедших через апертуру, а амплитуда каждого 
импульса нронорпиоиалы1а обз.ему каждой частищ.!.

Лмнлигуда каждого имиул1)Са усиливается и сравнивается с внутренним каналом 
эталонного напряжения, который воспринимает только имнульс!.! определенной амнлитуд|.1. 
Все зареп1Стрированн1.1е имиульс1>! классифицируются в соответствии с эталонными 
диапазонами напряжения для разных каналов, а количество импульсов в канале RBCVI’L'I' 
соответствует числу частиц RBC/IM.T. Ширина распределения размеров клеток определяется 
числом частиц, попадающих в каждый канал.

1’;п6;ш:1смиая upi>6.4

Рис.2 Схема измерений

Параметры RBC
• Число эритроцитов

Параметр RBC (Ю'^/л) представляет собой число эри |роци гов, получепное 
непосредственно при прохождении эритроцитов через апертуру.

RBC = nxlO'Vn
• Средний корпускулярный объем

Анализатор рассчитывает средний объем эритроцита (MCV. в (1>л) на основе 
гиетограммы RBC.

• н е т ,  МСП и MCI 1C
1'ематокрит (НСТ, %), средний эритроцитарный гемоглобин (МСП, ш ) и средняя 

концентрация эритроцитарного гемоглобина (MCI 1C, г/л) рассчит1лваются следующим 
образом:

RBC X MCV
11СГ =

10

МСП
нов
RBC



N^CHc = ii^ x lO O  
1ICT

где RBC выражается в 10'^/л, MCV — в фл, а НОВ — в г/л.
• RDW-CV

Коэффициент вариации ширины распределения эритроцитов (RDW-CV) выводится иа 
основе гистограммы RBC. Он выражается в процентах и указывает уровень вариации 
распределения размеров RBC.

• RDW-SD
Стандартное отклонение ширимы распределения эритроцитов (RDW-SD. в фл) 

соответствует ширине гистограммы RBC на уровне 20% (пик берегся за 100%). как показано 
на рисунке 3 .

1 00%

/ \

i^EDV-SD^

Рис. 3

• Гистограмма эри троцитов
Помимо результатов подсчета анализатор строит гистограмму RBC. на которой 

показано распределение размеров RBC, где по оси X представлены размеры клеток ((фп). а по 
оси Y — относительное число клеток (10'“/л). После завершения каждого цикла анализа 
|'истограмму RBC можно просмотреть в области результатов анализа па экране 
Анализ пробы или на экране Просмотр.

Параметры PLT
• Число тромбоцитов

Параметр PLT (10%) измеряется непосредственно при прохождении тромбоцитов 
через апертуру.

РГТ = пх10’ /л
• Средний объем тромбоцита

По гистограмме I’LT анализатор рассчитывает средний объем тромбоцита (MI’V.
фл).

• PDW
и)ирина распределения тромбоцитов (PDW) рассчитывается но гистограмме 

тромбоцитов и выводится в виде геометрического стандартного отклонения (10 GSD).
• РС'Г

Анализатор рассчитывает показатель РСТ (%) следующим образом; 
где PLT выражено в 10%, а MPV — в фл. 
p^ .^^PLT xM PV

юооо
• Относительное количество крупных тромбоцитов

По гистограмме PLT анализатор рассчитывает относительное количество кр у т 1ых 
громбоцитов (P-LCR) (%).

• Число крупных тромбоцитов



На основании показателей PLT и P-LCR анализатор рассчитывает число крупных 
тромбоцитов (10%) следующим образом:

Р -  LCC = PLT X Р -  LCR 
• Гистограмма тромбоцитов

Помимо результатов подсчета анализатор строит гистограмму PLT, на которой 
показано распределение размеров PLT, где по оси X представлены размеры клеток (фл), а по 
оси Y — относительное число клеток (10 /̂л). После завершения каждого цикла анализа 
гистограмму PLT можно просмотреть в области результатов анализа на экране 
Анализ пробы или на экране Просмотр.

5. Описание медицинских изделий, применяющихся совместно с заявленным 
медицинским изделием.

Реагент лизирующий M-3CFL LYSE для анализаторов гематологических 
автоматических BC-20s, BC-30s, ВС-3600, ВС-10, ВС-20, ВС-30 предназначен только для 
использования с совместимыми анализаторами.

Анализатор гематологический автоматический в следующих исполнениях: BC-20s и 
BC-30S предназначен для количественного автоматического определения параметров 
клиническогоанализа крови, определения качественного и количественного состава клеток 
крови придиагностике in vitro. Применяется только для получения дополнительной 
информации для постановки/подтверждения диагноза или клинического состояния.

Анализатор гематологический автоматический в следующих исполнениях: BC-20s и 
ВС-ЗОз, с принадлежностями используется для количественного определения 19 параметров 
(BC-20s) или 21 параметра (BC-30s) и позволяет получить 3 гиетограммы (таблица 1).

Таблица 1

Количество лейкоцитов WBC
Количество лимфоцитов Lymph#
Количество клеток среднего размера Mid#
Количество гранулоцитов Gran#
Процент лимфоцитов Lymph%
Процент клеток среднего размера Mid%
Процент гранулоцитов Gran%
Количество эритроцитов RBC
Концентрация гемоглобина HGB
Средний объем эритроцита MCV
Среднее содержание гемоглобина в эритроците MCH
Средняя концентрация гемоглобина в эритроците MCHC
Коэффициент вариации ширины распределения эритроцитоЕ RDW-CV
Стандартное отклонение ширины распределения эритроците RDW-SD
Г ематокрит нет
Количество тромбоцитов PLT
Средний объем тромбоцита MPV
Ширина распределения тромбоцитов PDW
Тромбокрит PCT
Относительное количество крупных тромбоцитов* P-LCR
Количество крупных тромбоцитов * P-LCC
Г истограмма лейкоцитов Г истограмма WBC
Г истограмма эритроцитов Г истограмма RBC
Г истограмма тромбоцитов Г истограмма PLT
Применимо только для Анализатора гематологического автоматического BC-30s



Анализатор гематологический, вариант исполнения: ВС-3600 представляет собой 
количественный автоматический гематологический анализатор и счетчик дифференцировки 
трех субпопуляций лейкоцитов, предназначенный для диагностики in vitro в клинических 
лабораториях.

Анализатор гематологический, вариант исполнения: ВС-3600 используется для 
количественного определения 21 параметра и позволяет получить 3 гистограммы (таблица 
2).

Таблица 2

Количество лейкоцитов WBC
Количество лимфоцитов Lymph#
Количество клеток среднего размера Mid#
Количество гранулоцитов Gran#
Процент лимфоцитов Lymph%
Процент клеток среднего размера Mid%
Процент гранулоцитов Gran%
Количество эритроцитов RBC
Концентрация гемоглобина HGB
Средний объем эритроцита MCV
Среднее содержание гемоглобина в эритроците MCH
Средняя концентрация гемоглобина в эритроците MCHC
Коэффициент вариации щирины распределения эритроцитог RDW-CV
Стандартное отклонение щирины распределения эритроците RDW-SD
Г ематокрит нет
Количество тромбоцитов PLT
Средний объем тромбоцита MPV
Ширина распределения тромбоцитов PDW
Тромбокрит PCT
Относительное количество крупных тромбоцитов P-LCR
Количество крупных тромбоцитов * P-LCC
Г истограмма лейкоцитов Г истограмма WBC
Г истограмма эритроцитов Г истограмма RBC
Г истограмма тромбоцитов Г истограмма PLT

Анализатор гематологический автоматический, в следующих исполнениях: ВС -  10, 
ВС -  20, ВС -  30 предназначен для диагностики in vitro в клинических лабораториях, для 
количественного определения форменных элементов цельной крови человека с 
дифференциацией лейкоцитов на 3 субпопуляции и определения концентрации гемоглобина.

Анализатор гематологический автоматический в следующих исполнениях: ВС-10, ВС- 
20, ВС-30 используется для количественного определения 20 параметров (ВС-10, ВС-20) 
или 21 параметра (ВС-30) и позволяет получить 3 гиетограммы (таблица 3).

Таблица 3

Количество лейкоцитов WBC
Количество лимфоцитов Lymph#
Количество клеток среднего размера Mid#
Количество гранулоцитов Gran#
Процент лимфоцитов Lymph%
Процент клеток ереднего размера Mid%



Процент гранулоцитов Сгап%
Количество эритроцитов RBC
Концентрация гемоглобина НОВ
Средний объем эритроцита MCV
Среднее содержание гемоглобина в эритроците м е н
Средняя концентрация гемоглобина в эритроците MCI 1C
Коэффициент вариации ширины распределения эритроцитот RDW-CV
Стандартное отклонение ширины распределения эритроците RDW-SD
Г ематокрит HCI'
Количество тромбоцитов PLI'
Средний объем тромбоци та MPV
Ширина раенределения тромбоцитов PDW
Тромбокрит PCI
Относительное количество крупных тромбоцитов P-LCR
Количество крупных тромбоцитов * P-LCC
Е и сто 1' р а м м а л е й к О ц и то в Гис тограмма WBC
1 истограмма эрит роцитов Г'истотра.мма RBC
1 истог рамма '| ромбоцитов Гистограмма РЕ Г

Описанные выше анализаторы гематологические автоматические имеют аналогичную 
структуру, программное и аппаратное обеспечение, предполагаемое использование, 
аналогичным образом осуществляют анализ проб и имеют идентичные нриннит>1 методов 
исследования с возможностью использования МИ Реагент лизирующий M-3CI 1, 1.YSF. для 
анализаторов гематологических автоматических BC-20s. BC-.3()s. ВС-3600. ВС-10. ВС-20. 
ВС-30. Данные изделия отличаются только передними крышками (модель, цвет, логотип), 
размером экрана, скоростью проведения анализа, диапазоном линейности, а также 
количеством измеряемых параметров.

6 . Технические харакгериегики и физико-хил1ическне свойства.

(ехнические характеристики данного медицинского изделия приведены ниже. 
Технические характеристики реагента лизирующего M-3CI-L LYSE для анализаторов 

гематологических ав томатических BC-20s. BC-30s, ВС-3600. ВС-10. ВС-20. ВС-30 
представлены в таблице 4:

Габлпца 4

Внешний вид: Бесцветная жидкоез ь
Запах: Легкий запах
рИ: 7.8 ± 0.20

Гочка плавлении / точка 
за.мораживаиии:

0 °С

Начальная точка кипения: 100 °С
О гноен тельная пло тность (вода: 1.00): 1.00- 1.25
Растворимость: Растворим в воде
Требования к фоновому подсчету: WBC<0.3x 10% 

RBC < 0.02.x К)'%! 
HGB <1 г /л  
н е т  < 0.5% 
P L T < 5x l0%



7. Hop\iai ивиые требования и стандарты, применяемые при нрон нюдстве 
данного МИ.

Стандарт Наименования
IZN ISO 13485:2012 Изделия медицинские. Системы управления качеством. Гребоваиия

к регулированию

ENISOI81 13-1:2015 Медицинские изделия для диагностики invilro- Информация.
предоставляемая изготовителем (маркировка) -  Часть 1. Термины, 
определения и общие требования (ISO 181 13-1:2015)

ENISO 181 13-2:2015 Медицинские изделия для диагностики invilro -  Информация.
предоставляемая изготовителем (маркировка) -  Часть 2. Реагенты 
для диагностики invilro для профессионального применения 
(ISO 181 13-2:2015)

8. Дезинфекция, сгернлнзация и очистка.

Не применимо.

9. Прослеживаемость зиачеиий, преиисанных калибраторам и контрольным 
материалам иравнлыюсгн.

В соответст вии с ГОС Г ISO 17511 метрологическая прослеживаемость ие 
применима для контролей и калибраторов, применяемых в данной системе для 
диагностики in vilro.

10. Подгоговка реагента.

Реагент лизирующий M-3CFL LYSE для анализаторов гематологических 
автоматических BC-20s, BC-30s, ВС-ЗбОО. ВС-К), ВС-20. ВС-30 не гребует снециалыюй 
подготовки перед применением. Он используется в оригинальной упаковке. Емкость с 
реагентом M-3CFL LYSE необходимо подсоединить к анализатору с помощью 
специальной трубки, через впускное отверстие. Ьолее подробная информация 
представлена в Руководстве оператора соответствующа о анализатора гематологического.

11 , Контроль качества.

Процедура контроля качества (КК) включает в себя методы и процедуры, с помощью 
которых определяется точность и стабильност!. работы анализатора. Резульга'п.1 котроля 
качества отражают надежность результатов проб. Кон троль качества включас! в себя 
частые измерения материалов с известными стабильными характеристиками.

Анализ этих результатов статистическими методами позволяет счи1'а'п. рсзулыа'п,1 
анализа проб надежными. Компания Mindray рекомендует ежедневно зануска'1ь 
программу контроля качества с использованием контрольных проб низкой, нормальной и 
высокой концентрации. Новую партию контролей необходимо аиализировап, параллельно 
с текущей партией до истечения сроков годности. Что достигается обработкой новой 
партии контролей дважды в день, в течение пяти дней, с использованием пустых файлов 
контроля качества. С помощью файлов контроля качества рассчитывается среднее 
значение, стандартное отклонение и коэффициент вариации для каждого выбранного 
параметра, (’ассчитатнае прибором средние значения этих десяти обработок должны 
находиться в ожидаемых диапазонах, указанных изготовителем.



1 2 .  Калибровка.

Калибровка — это процедура стандартизации анализатора путем определения его 
отклонений при определенных заданных условиях. Для того htoGi.i получать точные 
результаты анализа проб, по мере необходимости следует выполнять калибровку 
анализатора.

В анализаторах, которые используются совместно с реагентом M-3CFL LYSE 
предусмотрены три программы калибровки; ручная калибровка, автоматическая 
калибровка с использованием калибраторов и автоматическая калибровка с 
использованием проб свежей крови.

Программы калибровки позволяют откалибровать все параметры или часть 
параметров — WBC, RBC, НОВ, MCV и PLT.

Анализаторы калибруются па заводе перед отправкой. Электронные системы 
анализатора стабильны. Если работа и обслуживание выполняется в соответствии с 
руководством, частая повторная калибровка не требуется. Рекомендуется выполнять 
программу калибровки каждые полгода. Калибровка требуется только в указанных ниже 
случаях:

- При первом использовании анализатора (обычно выполняется уполномоченными 
представителями ко.мпапии Mindray при установке анализатора):

- В случае замены важного компонента анализа (например, пробоотборника, шприца 
и т. п.).

- При первом использовании анализатора после продолжительного хранения.
- Если результаты контроля качества указывают на возможную неполадку.
Для калибровки необходимо использовать калибраторы, указанные компанией

Mindray для соответетвуюшего анализатора.

13. Подготовка проб.

Анализатор поддерживает два типа проб; пробы цельной крови (в том числе пробы 
цельной капиллярной крови) и предварительно разведенные пробы.
ВНИМАНИЕ!
Приготовьте пробы в соответствии с процедурой, рекомендуемой 
изготовителем.
Всегда встряхивайте пробы, как показано ниже, чтобы хорошенько 
перемешать их.

Ие используйте повторно одноразовые изделия, такие как пробирки для 
отбора проб, тестовые пробирки, капиллярные трубки и т. п.
Все пробы, контроли. калибраторы, реагетзл. отходы и 

контактирующие с ними участки могу'г представлять биологическую 
опасность. При работе с реагентами и контактирующими с ними



поверхностями в лаборатории надевайте соответствуюидие средства 
индивидуальной защиты (перчатки, лабораторный халат и т. д.) и 
соблюдайте правила техники безопасности, принятые в лаборатории. 
ОСТОРОЖНО!
Не допускайте непосредственного контакта с пробами крови пациетов.

Хранить пробы следует в соответствии с национальными стандартами, 
регламентирующими нормы и правила для проведения клинических лабораторных 
исследований.

Более подробную информацию о подготовке пробы можно найти в руководс тве для 
соответствующего анал изатора.

14. Результат 11СС.г1едоваиии,

Результаты анализа автоматически расчитываются и выводятся на экран 
анализатора. После завершения каждого цикла анализа анализатор автоматически 
сохраняет результаты анализа в базе данных проб.

При достижении максимального числа результатов самые новые результаты 
записываются поверх сам1>1х старых.

Все результаты анализа, диаграммы рассеяния и гистограммы доступны для 
просмотра.

4

15. Аналитические фуикциоиальные характеристики.

Анализатор гематологический автоматический в следующих исполнениях; BC-20s и 
ВС-ЗОз, Анализатор гематологический, вариант исполнения: ВС-3600 и Анализатор 
гематологический автоматический, в следующих исполнениях: ВС -  10, ВС -  20. ВС -  30 
имеют аналогичную структуру, программное и анпаратиое обеспечение, предполагаемое 
использование, аналогичным образом осуществляют анализ проб и имеют идентичные 
принципы методов исследования. Данные изделия отличаются только передними 
крышками (модель, цвет, логотип), размером экрана, скоростью проведения анализа, 
диапазоном линейности, а также количеством измеряемых параметров. Данные различия 
не оказывают влияние на оценку клинической эффективности.

Анализатор гематологический автоматический в следующих исполнениях; ВС-К) и 
ВС-20 — однокаиальные изделия, обладающие аналогичной структурой, программным и 
аппаратным обеспечением, предполагаемым использованием и аналогичным образом 
осуществляющие анализ проб, а также имеющие идентичные принципы методов 
измерения. Данные изделия различаются только передними крышками (моде.'п.. цвет, 
логотип), размером экрана и скоростью проведения анализа. Дашняе различия не 
оказывают влияние на оценку клинической эффективности. Для осуществления оценки из 
данных двух изделий использовали Анализатор гематологический автоматический IK -20 
совместно с реагентом лизирующим M-3CFL LYSE для анализаторов гематологических 
автоматических BC-20s. BC-30s. ВС-3600, ВС-10. ВС-20, ВС-30.

Анализатор гематологический автоматический в следующих исполнениях: IK'-20s. 
IK"-30s. Анализатор гематологический автоматический в следующих иснолнепиях: ВС-30 
и Анализатор гематологический автоматический, вариант исполнения: ВС-3600 — 
двухканальные изделия, обладающие аналогичной структурой, программным и 
аппаратным обеспечением, предполагаемым использованием и аналогичным образом 
осуществляю1цие анализ проб, а также имеющие идентичные принципы методов 
измерения. Данные изделия ра:5личаются только передними крышками (модель, цвет, 
логотип), размером экрана, скоростью проведения анализа, диапазоном линейности и 
количеством измеряемых параметров. Данные различия ие оказывают влияние па оценку 
клинической эффективности. Для осуществления оценки изданных четырех изделий
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использовали Анализатор гематологический автоматический BC-30s совместно с 
реагентом лизирующим M-3CFL LYSE для анализаторов гематоло1 ических 
автоматических BC-20s. liC-3()s. ВС-3600. ВС-10. ВС-20. ВС-30.

Результаты фонового подсчета любого из режимов должны находиться в следующих 
пределах. Указанных в таблице 5: '1'абл11ца 5

Параметр Спецификация

WBC <0,3x10%

RBC <0,02х10'%

HGB <1 г/л

н е т <0,5%

PLT <5x107л

Результаты фонового подсчета в режиме цельной крови и режиме разбавленной 
крови отвечают требованиям к спецификации. Результаты представлены в таблицах 6 и 7.I аб. м т а  6

Изделия
Параметры

WBC RBC ИОВ 1ICT PLT
Макс. (ВС-20) 0,1 0,00 0 0.0 0
Макс. (BC-30s) 0,0 0,00 0 0.0 0
Спецификация 0,2 0,02 1 0.5 5

Заключение п г о х о д и т ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ т ’о х о л и т 111>ОХОДИТ

1аб.1ииа 7
и зделия Режим

Параметры
WBC RBC 1IGB п е т PLT

В С -2 0

Макс.
(режим
цельной
крови)

0.0 0,00 0 0.0 0

Макс.(режим 
разбавленной 
крови)

0,1 0,00 0 0.0 0

B C -30S

Макс.(режим
цельной
крови)

0.0 0,00 0 0,0 0

Макс.(режим 
разбавленной 
крови)

0,0 0,00 0 0,0 0

Спецификация 0,2 0,02 1 0 ,5 5

Заключение ПРОХОДИТ ГП’ОХОДИГ ПРОХОДИТ Ш’ОХОДИТ ПРОХОДИТ

Результаты перекрестного загрязнения каждого параметра должны отвеча'п, 
критериям соответс твия, представленным в таблице 8.



1 пблпца 8

Параметр Перекрестное загрязнение {"/»)

WBC <0,5%
RBC <0,5%
HGB <0,5%
PLT <1,0%

Результаты перекрестного загрязнения представлены в таблице 9. Отрицательное 
число означает нулевое перекрестное загрязнение.

Габ.пчил 9
Изделие Режим WBC RBC I1GB pi;r

ВС-20

Цельная кровь — 
Цельная кровь 0.00% 0.00% 0.00% 0.05%

Разбавленная кровь — 
Цельная кровь 0.09% 0.00% 0.00% 0.1 7%

Разбавленная кровь — 
Разбавленная кровь 0.00% 0.00% 0.00% 0.15%

Цельная кровь — 
Разбавленная кровь 0.08% 0.1 1 % 0.00% 0.00%

BC-30S

Цельная кровь -Цельная 
кровь 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

Разбавленная кровь — 
Цельная кровь 0.00% 0.00% 0.00% 0.17%

Разбавленная кровь — 
Разбавленная кровь 0.08% 0.12% 0.00% 0.17%

Цельная кров1, — 
Разбавленная кровь 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

Спецификация 0.50% 0.50% 0.50% 1.00%
Заключение ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИГ ПРОХОДИ г

Повторяемость результатов должна отвечать кртериям соо1ие 1ствия. 
нредставленпым ниже. В габлице 10 представлены критерии соответствия повторяемости 
в режиме цельной крови, в таблице 11 критерии соответствия повторяемости в режиме 
разбавленной крови.

'lao.'iiiua К)

Параметр Диапазон CV

WBC
(7.0-15.0 )х10% <2.0%

(4.0-6.9)х10% <3,5%

RBC (3.50-6.5)х10'-л
<1,5% (для BC-30s)

<2,0% (для ВС-20)

HGB (100-180) г/л <1.5%

MCV (70.0-1 10.0) фл <0,5% (для BC-30s)



<1,0% (для ВС-20)

PLT (150-500)х10%
<4,0% (для BC-30s)

<5,0% (для ВС-20)

I'arwiiiu;!

11араметр Диапазон CV

WBC (4,0-15,0)х10’ л <4.0%

RBC (3,50-6,5)х10'-л
<2,0% (для ВС-ЗОз)

<2.5% (для ВС-20)

1IGB (100-180) г/л <2,0%

MCV (70.0-1 10.0) фл <1.5%

PLT (100-500)х10‘''л
<8.0% (для BC-30s)

<10.0% (для ВС-20)

Результаты повгоряемости представлены в таблицах ниже. В таблице 12 
представлены результаты повторяемости в режиме цельной крови (ВС-20), в таблице 1.2 
представлены результаты повторяемости в режиме цельной крови (BC-.l()s), в таблице 14 
представлены результаты повторяемости в режиме разбавленной крови (ВС-20), в таблице 
15 представлены результаты повторяемости в режиме разбавленной крови (BC-30s).



Таблица 12

№ WBC н о в RBC MCV PLT
Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%)

1 7,9 0,93 127 0,92 4,60 1,15 78,7 0,35 285 1,20
2 6,1 1,55 165 0,99 5,15 1,25 88,1 0,24 167 2,73
3 7,7 1,88 158 0.88 5,00 0,97 87,4 0,51 245 2,13
4 6,7 1,74 143 0,77 4,70 1,21 82,6 0,28 217 3,60
5 9.5 1,31 1 13 0.95 3.59 1.19 86,5 0,37 312 1,69
6 10.5 1.71 133 1.11 4.16 1.00 87,8 0,21 237 2,22
7 9,2 0.89 146 0,93 4.64 0,79 85.0 0,53 334 2,19
8 4,2 1,95 149 0,49 4,58 0.79 86,6 0.28 237 3,20
9 5.1 1.36 140 0,94 4.75 1.11 82,0 0,19 205 1,82
10 5.3 2,01 139 1.04 4,39 1.31 86,6 0,21 199 2,49

Спецификация 7.0- 15.0
4.0- 6,9

<2,0%
<3,5% 100-180 <1,5% 3,50-6,5 <2.0% 70,0-110,0 <1,0% 100-500 <5,0%

Заключение ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ

Таблица 13

№ WBC НОВ RBC MCV PLT

Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее С\'(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%)
1 8.1 1.57 141 1.35 4.37 0,86 89,9 0,29 444 3,84
2 6.0 2.29 136 0.64 4.25 0,93 89,4 0,22 189 3,73
-> 9.1 1.07 102 0.68 4.39 0.68 70,6 0,44 132 4,34
4 7.1 1.76 145 0,65 4,52 1,28 90.9 0,29 267 1,66
5 4,4 2,47 129 1,00 3,77 1,16 98,2 0,49 212 3,53
6 6.8 1.59 148 1,07 4,57 0,98 89,6 0,34 173 2,89
7 5.4 1.52 142 0,52 4,35 0,96 92.8 0,43 284 2,86
8 6,6 1.60 173 1.17 5,45 0,85 86,0 0,24 297 2,91
9 5.0 1.72 165 0.92 5,00 1.46 90.8 0.35 224 1.96
10 6.4 1.91 140 0.84 4,16 1.33 91,8 0.36 206 3,02

Спецификация 7.0- 15.0
4.0- 6.9

<2.0%
<3,5% 100-180 <1,57о 3.50-6.5 <1,5% 70,0-1 10.0 <0,5% 150-500

100-149
<4,0%
<5.0%

Заключение ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ



Таблица 14

№ WBC н о в RBC MCV PLT
Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%)

1 5,2 2,54 130 1,54 3.86 1,52 90.0 1,09 185 3,12
2 7,3 1,58 108 1,45 3,82 1,89 76,5 0,88 179 2,96
3 10,4 1.78 149 0,97 4,89 0.99 79,5 1.10 156 2,80
4 7.1 2.23 155 1.29 5.10 1,22 82,2 1.06 141 5,59
5 6,2 3,17 151 0,75 5,31 1.19 75.3 1.05 216 3,93
6 6,3 2.26 157 1,28 5,18 1,04 85.5 1,13 242 3,39
7 7,4 1,89 149 1,15 4,63 0.98 91.3 1,25 195 3,22
8 6.1 2,37 153 1.4! 5,36 1.77 80.2 1,11 227 3,93
9 5.2 1,57 148 1,56 4,93 1,64 85,7 0,90 222 2,72
10 5,1 1,43 147 1,50 5,31 1,88 82,1 0.81 216 3,12

Спецификация 4,0-15,0 <4,0% 100-180 <2,0% 3,50-6,5 <2,5% 70,0-110,0 <1,5% 100-500 <10.0%
Заключение ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ

Таблица 15

№ WBC н о в RBC MCV PLT
Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%) Среднее CV(%)

1 6.4 1.43 143 1.72 4,54 1,69 90,1 0,63 240 3,13
2 9.9 2.37 134 1,51 4.43 1.25 89.3 0,79 242 2,77
л 7,5 1.26 145 0.73 4.64 1.25 91,4 1,37 205 3,43
4 6.3 3.03 154 0.69 5,23 0,79 86,2 0.97 265 3,38
5 5,7 1.87 139 1.02 4.62 1.39 88.9 0,92 237 2.69
6 6,1 1.94 145 1.95 5,31 1.34 80,8 1,05 253 J ) , 0  J

7 5,2 2,78 110 0,52 4,21 1,42 81,3 1.04 164 4,09
8 14.0 0.98 156 0.45 4.94 1.06 94,5 0.93 245 1,67
9 11.5 1.03 119 0.35 3.59 0,63 99.5 0.79 270 2.26
10 7.2 1.89 152 0.78 4,69 0.59 99.7 1.10 229 2.66

Спецификация 4,0-15.0 <4.0% 100-180 <2,0% 3,50-6.5 <2.0% 70.0-110,0 <1,5% 100-500 <8.0%
Заключение ПРОХОДИ! ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ ПРОХОДИТ



Результаты линейности каждой серии должны отвечать критериям соответствия, 
представленным в таблице 16 .

Гябл11н;| J6

Серия Диапазон
линейности

Диапазон отклонения 
(цельная кровь)

Диапазон
отклонения

(предварительно
е
разведение)

WBC 0,0-100.0x10% ±0.3()х 1 о7л или ±5% ±0.50х 1 о7л или ±5%

100,1-300.0 х107л ±9% ± 1 8%
RBC 0-8.00x10'% ±0.05x10 '%  или ±5% ±0.05x10'7л или ±5%п е в 0-280 г/л ±2 г/л или ±2% ±2 г/л или ±3%PLT 0-1000х107л ±10x1 о7л или ± 10% ± 1 ()х 1 о'7л или ± 10%

1001-4000X 107л ±12% ±20%
Примечание. Критерии, представленные в абсолютном отклонении или 
относительном отклонении, отвечают критериям соответствия.

Результаты линейности представлены в таблицах ниже. В таблице 17 представлены 
результаты линейности в режиме цельной крови (ВС-20), в таблице 18 представлены 
результаты линейности в режиме цельной крови (BC-30s). в таблице 19 иредсзавлены 
результаты линейности в режиме разбавленной крови (ВС-20), в таблице 20 представлены 
результаты линейности в режиме разбавленной крови (BC-30s).



Таблица 17
W BC (0 -1 0 0 )

К онцентрация Лца.тич 1 Л натит 2 А нализ 3 С реднее Т еоретичеекое ЗЕШчение 0 с1"/о Сиен. Заклю чение

1 0 0 % 89.9 91.9 95.3 92.37 94.31 -1 .9 4 7 - 2 .0 6 " /о ().3 /5"/о П РО Х О Д И Т

80.29% 76.9 78.4 77.2 77.50 75.76 1.735 2.29"3, 0,3/5"-), П Р О Х О Д И Т

60.51"). 58 56.8 59 57.93 57.15 0.786 1.38% 0 .3 /5"-о П РО Х О Д И Т

.59.91"), 39.2 38.1 38.1 38.47 37.76 0.706 1.87"/о 0.3 /5% П Р О Х О Д И Т

2 0 .1 6 " /о 18.9 17 18.8 18.23 19.17 -0 .9 3 8 -4 .8 9 % 0 . 3 / 5 % П Р О Х О Д И Т

9.87% 9.6 9 9.4 9.33 9.48 -0 .1 4 7 -1 .5 5 % 0.3 /5% П Р О Х О Д И Т

О"). 0 0 0 0.00 0.20 -0 .1 9 5 -1 0 0 .0 0 " /о 0 . 3 / 5 % П РО Х О Д И Т

1 laK.Toii 94.1 18 11ересече>те 0.195

W BC (5 0 -3 0 0 )

К онцентрация Лна.т1п  1 Л иалнз 2 Лна.'1из 3 С реднее Т еоретичеекое значение с1 d"/o Спец. Заклю чение

1 0 0 % 270.6 258.3 265.8 264.90 267.46 -2 .5 6 4 -0 .9 6 % 9"/о П Р О Х О Д И Т

7 9 .9 8 " /о 222.2 224 224.4 223.53 224.24 -0 .7 0 5 -0 .3 1  "/О 9"/о П РО Х О Д И Т

60.14"/,. 1 8 7 .5 180.3 186.2 184.67 181.39 .3.278 1.81"/о 9 % П Р О Х О Д И Т

3 9 .7 4 " /о 138.6 141.2 142.3 140.70 137.34 3.357 2.44"/о 9% П Р О Х О Д И Т

19.91 "о 93.6 94.3 94.1 94.00 94.51 -0 .5 1 5 -0.54")> 0.3/5"-;, 11РОХОДИТ

9 .84"/о 73.4 71.1 71.5 72.00 72.77 -0 .7 6 7 -1.053О 0.3 /5% П Р О Х О Д И Т

0"/о 48.8 49.1 50.4 49.43 51.52 -2 .0 8 4 -4,05"/о 0.3/5"4, П Р О Х О Д И Т

1 laK.TOH 215.946 Г1ересече)1ие 51.518

RBC (0 -8 .0 )

К о н ц е т р а ц и я Л ти ш ч  1 .'\на.ТИТ 2 Лна.тиз 3 С реднее T e o p e iичеекое значение с1 с1% С нен. Зак.чюченне

100"/о 8.73 8.82 9.08 8 .8 8 8.83 0.045 0.5 Г4, 0.05/5"/;, П РО Х О Д И Т

8 0 .4 3 " /о 7.05 7.14 7.02 7.07 7.10 -0 .0 3 0 - 0 .4 3 " 'о 0.05/5"-;, П Р О Х О Д И Т

60.64"4. 5.33 5.31 5.27 5.30 5.35 -0 .0 4 6 - 0 . 8 6 " о 0.05 /5% П Р О Х О Д И Т

40.43СО 3.59 3.5 3.63 3.57 3.56 0.012 0.35"-'о 0.05/5"), П Р О Х О Д И Т

20.49% 1.81 1.82 1.8 1.81 1.80 0.013 0.72"/,) 0.05/5'!-,, П Р О Х О Д И Т

10.16"Ь 0 .8 9 0 .8 6 0.87 0.87 0 .8 8 - 0 . 0 1 0 -1 .1 7 " ', ) 0.05/5" и П Р О Х О Д И Т

0 % 0 0 0 0.00 - 0 . 0 2 0.016 -100 .00"), 0 .05/5",, П Р О Х О Д И Т

1 laK.TOii 8.847 11срсссчсние -0 .0 1 6



L

H G B  ( 0 - 2 8 0 )

К онцентрация Лна.тмт 1 А нализ 2 А нализ 3 С реднее Теоретическое значение d d % Спец. Заклю чение

100% 250 258 255 254.33 254.05 0.284 0.11% 2/2% П Р О Х О Д И !'

80 .04% 200 204 205 203.00 203.51 -0 .5 1 2 -0 .2 5 % 2/2% П РО Х О Д И Т

60.23% 152 155 152 153.00 153.38 -0 .3 7 7 -0 .2 5 % 2/2% П РО Х О Д И Т

39.76% 101 102 103 102.00 101.54 0.455 0.45% 2/2% П РО Х О Д И Т

19.64% 51 51 52 51.33 50.61 0.721 1.42% 2/2% П РО Х О Д И Т

9.93% 26 27 26 26.33 26.02 0.310 1.19% 2/2% П РО Х О Д И Т

0% 0 0 0 0.00 0.88 -0 .8 8 0 -1 0 0 .0 0 % 2/2% П РО Х О Д И Т

11аклои 253.170 П ересечение 0.880

Н С Т ( 0 - 6 7 % )

К оццентрация АнсТтиз 1 А нализ 2 А нализ 3 С реднее Т еоретическое значение d d % Спец. Заклю чение

100% 75.2 75.1 78 76.10 75.98 0.123 0.16% 4/6% П Р О Х О Д И Т

80.43% 60.8 61.6 60.4 60.93 61,12 -0 .1 8 7 -0 .3 1 % 4/6% П Р О Х О Д И Т

60.64% 46.2 46 45.7 45.97 46.09 -0 .1 2 3 -0 .2 7 % 4/6% П Р О Х О Д И Т

40.43% 31.2 30.3 31.4 30,97 30.74 0.225 0.73% 4/6% П Р О Х О Д И Т

20.49% 15.8 15.9 15.4 15.70 15.60 0.099 0.64% 4/6% П Р О Х О Д И Т

10.16% 7.8 7.5 7.7 7.67 7.76 -0 .0 9 5 -1 .2 2 % 4/6% П Р О Х О Д И Т

0% 0 0 0 0.00 0.04 -0 .0 4 3 -1 0 0 .0 0 % 4/6% П Р О Х О Д И Т

1 laK.TOH 75.934 11ересечение 0.043

P L T ( O - I O O O )

К онцентрация Лна,чиз 1 Ана.тиз 2 А нализ 3 С реднее Т еоретическое значение d d % Спец. Заклю чение

100% 1135 1106 1119 1120.00 1 125.24 -5 .2 4 4 -0 .4 7 % 10/10% П РО Х О Д И Т

80.22% 899 919 916 911.33 903.18 8.156 0.90% 10/10% П РО Х О Д И Т

60.24% 660 679 683 674.00 678.81 -4 .8 1 0 -0 .7 1 % 10/10% 11РОХОДИ 1

40.06% 454 464 456 458.00 452.24 5.764 1.27% 10/10% П РО Х О Д И Т

20.09% 232 221 219 224.00 . 227.98 -3 .9 8 2 -1 .7 5 % 10/10% П РО Х О Д И Т

9.88% 117 113 113 114.33 1 13,43 0.903 0 .80% 10/10% П РО Х О Д И Т

0 % 0 1 4 1.67 2.45 -0 .7 8 7 -3 2 .0 8 % 10/10% П РО Х О Д И Т

11акмон 1 122.790 1 П ресечение 2.454



PLT (400^000)
К о 1щ е 1 1граиия А нализ 1 А нализ 2 Л н а .1из 3 С реднее Теоретическое значение d d% Сиси. Заклю чение

100% 4598 4595 4577 4590.00 4600.11 -1 0 .1 1 3 -0 .2 2 % 12% П РО Х О Д И  Г

79.47% 3775 3765 3781 3773.67 3744.23 29.437 0.79% 12% П Р О Х О Д И !

59.86% 2938 2967 2852 2919.00 2926.80 -7 .7 9 5 -0 .2 7 % 12% П Р О Х О Д И Г

39.45% 2074 2013 2064 2050.33 2075.71 -2 5 .3 7 6 -1 .2 2 % 12% П Р О Х О Д И Т

19.97% 1298 1274 1271 1281.00 1263.87 17.128 1.36% 12% П Р О Х О Д И Т

9.89% 815 818 836 823.00 843.48 -2 0 .4 7 8 -2 .4 3 % 10/10% П Р О Х О Д И Т

0% 459 434 452 448.33 431.14 17.197 3.99% 10/10% П Р О Х О Д И Т

Наклон 4168.976 П ересечение 431.137

Таблица 18
W BC (0 -1 0 0 )

Конце}1трация А нализ 1 А нализ 2 Ана.чиз 3 С реднее Т еоретическое значение d d% Снец. Заклю чение

100% 96.8 97.8 99.7 98.10 97.42 0.683 0.70% 0.3/5% П Р О Х О Д И !'

80 .29% 78.3 77.5 77.3 77.70 78.17 -0 .4 6 9 -0 .6 0 % 0.3/5% П РО Х О Д И Т

60.51% 58.5 58.8 57.8 58.37 58.85 -0 .4 8 2 -0 .8 2 % 0.3/5% П РО Х О Д И Т

39.91% 39.3 38.4 38.4 38.70 38.73 -0 .0 3 0 -0 .0 8 % 0.3/5% П Р О Х О Д И !

20.16% 19.2 19.6 19.3 19.37 19.44 -0 .0 7 2 -0 .3 7 % 0.3/5% П РО Х О Д И Т

9.87% 9.5 9.5 9.5 9.50 9.38 0.117 1.25% 0.3/5% П Р О Х О Д И !

0% 0 0 0 0.00 -0 .2 5 0.253 -1 0 0 .0 0 % 0.3/5% П Р О Х О Д И !'

11аклон 97.670 11ерееечение -0 .2 5 3

W BC (5 0 -3 0 0 )

К онцентрация .Лнатиз 1 А нализ 2 А нализ 3 С реднее Т еоретическое значение d d% Снец. Заклю чение

100% 271.9 267.2 269.4 269.50 273.49 -3 .9 9 0 -1 .4 6 % 9% П Р О Х О Д И Г

79.98% 230.3 231.3 232.8 231.47 229.37 2.092 0.91% 9% П Р О Х О Д И !

60.14% 188.5 187.9 189.4 188.60 185.64 2.956 1.59% 9»ъ П Р О Х О Д И !

39.74% 140.8 142.5 143.2 142.17 140.69 1.476 1.05% 9 % П Р О Х О Д И !

19.91% 96.2 96.8 97.6 96.87 96.98 -0 .1 1 5 -0 .1 2 % 0 . 3 / 5 % П РО Х О Д И  Г

9.84% 75.4 73.7 74.5 74.53 74.79 -0 .2 5 3 -0 .3 4 % О.3/5"о П Р О Х О Д И !

0% 50.6 50.7 51.5 50.93 53.10 -2 .1 6 6 -4 .0 8 % 0.3/5% П Р О Х О Д И !

i lUK.lOH 220.390 11ерееечение 53.099



RBC (0 -8 .0 )

К онцентрация Лна-тит 1 Лнсшиз 2 А нализ 3 С реднее Георе гичсскос значение d d"o Сиен. Заклю чение

100% 8.53 8.5 8.62 8.55 8.55 0.004 0 .04% 0.05/5% П Р О Х О Д И !

80.43% 6,86 6.88 6.85 6,86 6.88 -0 .0 1 4 -0.20% 0.05 /5% П Р О Х О Д И !

60 .64% 5.2 5.24 5.15 5.20 5.19 0.009 0.16% 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

40.43% 3.43 3.48 3.49 3.47 3.46 0.003 0.09% 0.05 /5% 11РОХОДИТ

20.49% 1.78 1.77 1.74 1.76 1.76 0.001 0.06% 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

10.16% 0.89 0.89 0.89 0.89 0.88 0.009 0.97% 0.05 /5% 11РОХОДИ Г

0% 0.01 0 0 0.00 0.01 -0.011 -7 6 .6 3 % 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

Н аклон 8.532 П ересечение 0.014

HGB (0-280)
К онцентрация Л н а .1из 1 Л н ати з 2 А нализ 3 С реднее Георетическое значение d d% Спец. Заклю чение

100% 260 264 266 263.33 259.37 3.965 1.53% 2/2% П РО Х О Д И Т

80.04% 205 205 204 204.67 207.23 -2 .5 6 7 -1 .2 4 % 2/2% П РО Х О Д И Т

60.23% 153 153 153 153.00 155.51 -2 .5 1 4 -1 .6 2 % 2/2% П РО Х О Д И Т

.39.76% 101 102 100 101.00 102.04 -1 .0 4 4 -1 .0 2 % 2/2% П РО Х О Д И Т

19.64% 49 49 50 49.33 49,50 -0 .1 7 0 -0 .3 4 % 2/2% П РО Х О Д И Т

9.93% 24 25 25 24.67 24.14 0.529 2.19% 2/2% П Р О Х О Д И !

0% 0 0 0 0,00 -1 .8 0 1.801 -100,00% 2/2% П РО Х О Д И Т

11аклои 261.169 П ересечение -1 .801

НСТ(0-67%)
К онцентрация А}1ализ 1 Л н а .1из 2 Ана.лиз 3 С реднее Т еоретическое значение d d% Ciieu. Заклю чение

100% 75.7 75.5 1 6 . 6 75.93 75.92 0.012 0.02% 4/6% П Р О Х О Д И !

80.43% 60.9 61.2 60.8 60.97 61.11 -0 .141 -0 .2 3 % 4/6% П РО Х О Д И Т

60.64"/о 46.3 46.7 45.6 46.20 46.12 0.080 0,17% 4/6% П Р О Х О Д И !'

40 .43% 30.6 30.9 31.1 30,87 30.82 0.049 0.16% 4/6% П Р О Х О Д И !

20.49% 16 15.9 15.6 15.83 15.72 0.113 0.72% 4/6% П РО Х О Д И Т

10.16% 8 8 8 8,00 7.90 0.096 1,21% 4 . '6 % П Р О Х О Д И !

0% 0 0 0 0.00 0.21 -0 .2 0 9 -100.00% 4/6^''o П РО Х О Д И !

1 laK.lOH 75.713 11ересеченис 0.209



PLT (0-1000)
К онцентрация Л нализ 1 Л н а .1нз 2 Л на-1из 3 С реднее 1соретическое значение d dli, Сиен. Зак.тючение

100% 1 130 1139 1157 1142.00 1139,96 2.045 0.18% 10/10% П РО Х О Д И Т

80.22% 921 925 892 912,67 914.00 -1 .3 3 0 = -0 .1 5 % 10/10% П РО Х О Д И Т

60.24% 681 682 692 685.00 685.70 -0 .6 9 7 -0 .1 0 % 10/10% П РО Х О Д И Т

40.06% 459 459 442 453.33 455.15 -1 .8 1 9 -0 .4 0 % 10/10% П Р О Х О Д И Т

20.09% 232 228 228 229.33 226.97 2.365 1.04% 10/10% П РО Х О Д И Т

■ 9 .88% 107 107 108 107.33 110.41 -3 .0 7 5 -2 .7 9 % 10/10% П РО Х О Д И Т

0% 0 0 0 0,00 -2 .51 2.512 -1 0 0 .0 0 % 10/10% П Р О Х О Д И Т

Наклон 1142.468 П ересечение -2 .5 1 2

PLT (400-4000)
К онцентрация Л нализ 1 Ана-зиз 2 Л нализ 3 С реднее Т еоретическое значение d d% Спец. Заклю чение

100% 4775 4608 4802 4728,33 4778,98 -5 0 ,6 4 6 -1 .0 6 % 12% П Р О Х О Д И Т

79.47% 3956 3945 3827 3909.33 3896.36 12.978 0.33% 12% П Р О Х О Д И Т

59.86% 3082 3131 3123 3112.00 3053.38 58.617 1.92% 12% П Р О Х О Д И Т

39.45% 2172 2194 2189 2185.00 2175.71 9.293 0.43% 12% П Р О Х О Д И Т

19.97% 1360 1356 1341 1352.33 1338.51 13.826 1.03% 12% П РО Х О Д И Т

9.89% 931 858 890 893.00 904.98 -1 1 .9 7 9 -1 .3 2 % 10/10% 11РОХОДИТ

0% 449 444 450 447.67 479.76 -3 2 .0 8 9 -6 .6 9 % 10/10% П Р О Х О Д И Т

Иак.ю н 4299.224 П ересечение 479.756

Таблица 19
WBC (0-100)

К оицен грация А нализ 1 .Лна.тиз 2 .Анализ 3 С реднее Теоретическое значение d d% Сиен. Заклю чение

100% 91 90.4 89.4 90.27 91.65 -1 .3 8 0 -1 .5 1 % 0.5 /5% П РО Х О Д И Т

80.29% 74 76 76 75.33 73.59 1.746 2.37% 0.5 /5% П РО Х О Д И Т

60.51% 54.7 57 55.8 55.83 55.46 0.372 0.67% 0.5 /5% П РО Х О Д И Т

39.91% 36.1 37.2 34.9 36.07 36.59 -0 .5 1 9 -1 .4 2 % 0.5 /5% П РО Х О Д И Т

20.16% 18 18.2 18.7 18.30 18.49 -0 .1 8 7 -1 .0 1 % 0.5/5% П РО Х О Д И Т

9.87% 9.2 9.1 8.8 9.03 9.05 -0 .0 1 9 -0 .2 1 % 0.5/5% П РО Х О Д И Т

0% 0 0 0 0.00 0.01 -0 .0 1 2 -1 0 0 .0 0 % 0.5 /5% П РО Х О Д И Т

1 laKJlOH 91.635 I Icpecc'icm tc 0.012



WBC (50-300)

К онцентрация Л нал Hi 1
A hilih J 

2 Лнтишт 3 С реднее
Т еоретическое

■значение
с1 d'K, Снец. Заклю чение

100% 269.1 266.5 267.3 267.63 268.16 -0 .5 2 3 -0 .2 0 % 18% П Р О Х О Д И Т

79.98% 222.6 224.5 224.1 223.73 224.47 -0 .7 3 7 -0 .3 3 % 18% П Р О Х О Д И Т

60.14% 180.4 179.6 180.6 180.20 181.16 -0 .9 6 5 -0 .5 3 % 18“/о П РО Х О Д И  1'

39 .74% 141.1 139.6 139.5 140.07 136.65 3.418 2.50% 18% П РО Х О Д И Т

19.91% 94.9 96 96 95.63 93.36 2.269 2.43% 0.5/5% П РО Х О Д И Т

9.84% 69.9 70.2 70.5 70.20 71.39 -1 .1 8 5 -1 .6 6 % 0.5/5% П РО Х О Д И Т

0% 46.5 47.4 49 47.63 49.91 -2 .2 7 6 -1 .5 6 % 0.5/5% П РО Х О Д И Т

Наклон 218.248 1 П ресечение 49.909

RBC (0-8.0)
К оццецтрация AiuTTHi 1 Лналит 2 Л налит 3 С редисе Теоретическое тначение с1 d% Снец. Заклю чение

100% 8.9 9.04 8.91 8.95 8.99 -0 .0 4 3 -0 .4 8 % 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

80.43% 7.2 7.29 7.3 7.26 7.23 0.029 0,40% 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

60.64Го 5.5 5.48 5.47 5.48 5.46 0.028 0.52% 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

40.43% 3.63 3.64 3.68 3.65 3.64 0.012 0 3 2 % 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

20.49% 1.87 1.83 1.83 1.84 1.85 -0 .0 0 3 -0 .1 6 % 0.05 /5% П РО Х О Д И Т

10.16% 0.89 0.91 0.9 0.90 0.92 -0 .0 1 8 -2 .0 0 % 0.05 /5% 11РОХОДИТ

0 % 0 0 0 0.00 0.00 -0 .0 0 5 -1 0 0 .0 0 % 0.05 /5% 11РОХОДИТ

1 laK.TOH 8.988 1 К 'ресечение 0.005

HGB (0-280)
К онцентрация .ЛЕтатни 1 .Л нал ИТ 2 ■Лналит 3 Сре,днее Теоретическое тначение с1 d% Снец. Заклю чение

100% 270 271 273 271.33 272.39 -1 .0 5 2 -0 .3 9 % 2/3% П РО Х О ДИ Т

80.37% 217 219 219 218.33 219.09 -0 .7 5 8 -0 .3 5 % 2/3% П РО Х О Д И Т

61.03% 169 168 167 168.00 166.57 1.426 0.86% 2/3% П РО Х О Д И Т

40.69% 1 12 114 114 113.33 11 1.36 1.969 1.77% 2/3% П РО Х О Д И Т

20.45% 57 57 57 57.00 56.41 0.587 1.04% 2/3% ПРОХОДТТГ

10.10% 27 27 27 27.00 28.29 -1 .291 -4 .5 6 "о 2 '3 “t, П РО Х О Д И Т

О",, 0 0 0 0.00 0.88 -0 .881 -1 0 0 .0 0 “ о 2/3“ О П РО Х О Д И Т

1 laK.TOH 271.505 11ерееечение 0.881



PLT (0-1000)
K oim cin  рация .Лшттит 1 ,Лиа.ти! 2 .Лигетиз 3 С реднее I’eope i ичеекое тначение с1 d‘la Сиен. Заклю чение

1 0 0 % 1 168 1132 1127 1142.33 1132.48 9.854 0.87% 1 0 /1 0 "Т П Р О Х О Д И Т

80.22% 915 901 907 907.67 906.59 1.078 0 .1 2 % 1 0 /1 0"-!, П Р О Х О Д И Т

60.24% 684 660 658 667.33 678.36 -1 1 .0 2 4 -1 .6 3 % 10/10"/> П Р О Х О Д И  1

40.06% 439 451 428 439.33 447.88 -8 .5 4 8 -1 .9 1 % 10/10"''о П Р О Х О Д И Т

20.09% 216 213 214 214.33 219.77 -5 .4 3 2 -2 .4 7 % 1 0 /1 0 " i, П Р О Х О Д И ! '

. 9 .88% 1 12 102 109 107.67 103.24 4.426 4.29% 1 0 /1 0 % П Р О Х О Д И 1

0 % 0 0 0 0 .0 0 -9 .6 5 9.647 - 1 0 0 . 0 0 “ о 1 0 /1 0 " 'о П Р О Х О Д И Т

1 l a K . i o H 1142.426 П ересечение -9 .6 4 7

PLT (400^000)
К онцентрация .\ца.чи! 1 .Лналнз 2 .Лианиз 3 С реднее Т еоретическое тиачение d d% Спец. Заклю чение

1 0 0 % 4727 4797 4700 4741.33 4732.52 8.809 0.19% 20"/о П Р О Х О Д И !

79.47% 3856 3845 3842 3847.67 3845.92 1.743 0.05% 2 0 % П Р О Х О Д И Т

59.86% 2957 2984 3015 2985.33 2999.15 -1 3 .8 1 9 -0 .4 6 % 2 0 % 1 1 Р О Х О Д И  Г

39.45% 21 17 2113 21 13 2114.33 2117.52 -3 .1 8 9 =  -0 .1 5 % 2 0 % П Р О Х О Д И !

19.97% 1300 1260 1289 1283.00 1276.55 6.451 0.51% 2 0 % П Р О Х О Д И !

9.89% 821 830 813 821.33 841.07 -1 9 .7 3 4 -2 .3 5 % 1 0 /1 0 % П Р О Х О Д И Т

0 % 441 426 434 433.67 413,93 19.739 4.77% 1 0 /1 0 % П Р О Х О Д И Т

1 hiK.ioii 4318.597 1 к р сс е ч е н и е 413.928

Таблица 20
WBC (0-100)

К онцентрация .Лиа.тич 1 .Лна.тиз 2 Лна.тиз 3 С реднее Т еоретическое тначение d d% C’ l E e u . Заклю чение

1 0 0 % 94.8 93.8 93.9 94.17 95.79 -1 .6 1 8 -1 .6 9 % 0.5/5% П Р О Х О Д И Т

80.29% 77.9 78.7 79.1 78.57 76.89 1.676 2.18% 0 .5 /5  "о 11 Р О Х О Д И  Г

60.51% 58.4 58.4 59.6 58.80 57.93 0.875 1 .5 1 % 0 .5 ,5% П Р О Х О Д И !

39.91% 37.8 37.7 38.2 37.90 38.18 -0 .2 7 7 -0 .7 3 % 0.5/5",, П Р О Х О Д И !

20.16% 18.2 18.9 18.5 18.53 19.24 -0 .7 0 8 -3 .6 8 % 0.5/5"о П Р О Х О Д П Г

9.87% 9.2 9.5 9.3 9.33 9.37 -0 .0 3 7 -0 .3 9 % 0 .5 /5 " о П Р О Х О Д И Т

0% 0 0 0 0 .0 0 -0 .0 9 0.089 - 1 0 0 .0 0 "  О 0.5 5"о П Р О Х О Д П 1

1 hiKTOii 95.874 11ерееечеиие -0 .0 8 9



WBC (50-300)
Ко1щс1праш1я Лна.тнт 1 Лна.тнт 2 .Лна,т1Г! 3 Срс.тнее 1’еоретнческое тначенне d d"« Снец. Заклю чение

100% 283.7 287.5 289.9 287.03 287.42 -0 .3 8 6 -0 .1 3 % 18"-'„ П РО Х О Д И  1

79.98% 236.5 244.3 242.9 241.23 239.40 1.833 0.77'Co 18"/o П Р О Х О Д И !

60.14% 192.3 191.9 185.7 189.97 191.80 -1 .8 3 2 -0 .9 6 % 18'!4 П РО Х О Д И Т

39.74% 138.6 143.8 146.3 142.90 142.87 0.032 0.02% 18"-;, П РО Х О ДИ 4

19.91% 97.5 93.8 95.1 95.47 95.29 0.176 0.19% 0.5/5»/o П РО Х О ДИ 1

» 9 .84% 70.5 71.9 70.2 70.87 71.13 -0 .2 6 5 -0 .3 7 % 0.5 /5% П РО Х О Д И Т

0% 46.1 49.2 48.6 47.97 47.52 0.442 0.93% 0.5/5'!;, П Р О Х О Д И !

1 laKJioH 239.894 1 крссечеггие 47.525

RBC (0-8.0)
К онцентрация Лгга.1гп 1 Лна,тнт 2 Л нхтнз 3 С реднее Т еоретическое тначенне cl d% Снец. Заклгоченне

100% 8,33 8.41 8.37 8.37 8.44 -0 .0 7 3 -0.87'K , 0 . 0 5 / 5 % П РО Х О Д И Т

80.43% 6.84 6.82 6.85 6.84 6.80 0.036 0.53% 0 . 0 5 / 5 % П Р О Х О Д И !'

60 .64% 5.15 5.2 5.21 5.19 5.14 0.048 0 .94“-;, 0 . 0 5 / 5 % П РО Х О Д И Т

40.43% 3.45 3.49 3.47 3.47 3.44 0.029 0 .84“-o 0 . 0 5 / 5 % П РО Х О Д И !

20.49% 1.76 1.8 1.81 1.79 1.77 0.023 1.3Г/0 0 . 0 5 / 5 % П РО Х О Д И !

10.16% 0.88 0.88 0.89 0.88 0.90 -0 .0 1 7 -1.86% 0 . 0 5 / 5 % П РО Х О Д И Т

0% 0 0 0 0.00 0.05 -0 .0 4 7 -1 0 0 .0 0 % 0 . 0 5 / 5 % И РО Х О ДИ 4'

1 l a K .T O H 8.397 Псрссечеггие 0.047

HGB (0-280)
KoHHCH грация Л н ал Hi 1 Лнгшнч 2 Лнгинп 3 Срс.тнее Ггоретнческое значение d cl";. Снец. Заклю чение

100% 276 275 277 276.00 277.46 -1 .4 5 6 -0 .5 2 “/o 2 / 5 % П РО Х О Д И  1

80.37% 224 224 224 224.00 222.82 1.181 0.53";, 2/3"-„ П РО Х О Д И !

61.03% 169 169 170 169.33 168.98 0.354 0.21'!;, 2 / 3 % П РО Х О Д И Т

40.69% 114 1 14 114 114.00 112.38 1.621 1.44% 2 / 3 % П РО Х О Д ! 11

20.45% 55 55 55 55.00 56.04 -1 .0 4 3 -1.86% 2 / 3 % П РО Х О Д И Т

10.10% 25 26 26 25.67 27.21 -1 .5 4 6 -5 .6 8 " ;, 2 / 3 % П РО Х О Д !! Т

0% 0 0 0 0.00 -0 .8 9 0.888 -100.00"-;, 2/3" 0 П РО Х О Д И Т

1 l a K . l O H 278.344 11сресечсннс -0.888



PLT (0-1000)
Koim eii 1 рация Ана.ти.! 1 Лна.тнз 2 ,Лна.тн ! 3 С реднее Тсорс гическос зпачс!1ие d d % ( 'й ен . Зак.тюченне

1 0 0 % 1 2 7 2 1 2 5 0 1 2 2 4 1 2 4 8 .6 7 1 2 4 2 .1 4 6 .5 2 2 0 .5 3 % 10 /1 0 " 'о П РО Х О Д И Т

8 0 .2 2 % 10 0 3 9 8 6 1 0 2 0 1 0 0 3 .0 0 9 9 5 .3 0 7 .7 0 0 0 .77"/о 1 0 /1 0 “/Ь П РО Х О Д И Т

6 0 .2 4 “ О 7 4 2 7 1 7 7 2 3 7 2 7 .3 3 7 4 5 .9 0 - 1 8 .5 6 5 - 2 . 4 9 % 1 0 /1 0 “'о П РО Х О Д И Т

4 0 .0 6 " /o 4 8 8 4 9 0 4 8 7 4 8 8 .3 3 4 9 4 .0 4 - 5 .7 1 1 - 1 . 1 6 “/Ь 10 /10"4 , П РО Х О Д И Т

2 0 .0 9 " /o 2 4 4 2 5 5 2 4 6 2 4 8 .3 3 2 4 4 .7 7 3 .5 6 5 1 .4 6 “/о 1 0 /1 0 “'Ь П РО Х О Д И Т

9.88"-o 120 118 116 1 1 8 .0 0 1 1 7 .4 3 0 .5 6 5 0 .48"/о 1 0 /1 0 % ИРОХОД1ТГ

0 % 0 0 0 0 .0 0 - 5 . 9 2 5 .9 2 4 - 1 0 0 . 0 0 “/Ь 1 0 /1 0 “/о П РО Х О Д И Т

Нак.чон 1 2 4 8 .0 6 8 П ересечение - 5 . 9 2 4

PLT (400^000)
К онцентрация Лиа.тнз 1 Л натнз 2 AFiajiHi 3 С реднее Георетнческое значение d d % Снец. Заклю чение

1 0 0 % 4 9 2 8 4 9 7 5 5 0 0 5 4 9 6 9 .3 3 4 9 6 4 .7 0 4 .6 3 4 0 .0 9 % 2 0 “/о П РО Х О Д И  Г

7 9 .4 7 “/o 4 0 5 6 4 0 5 9 4 0 3 9 4 0 5 1 .3 3 4 0 4 0 .4 2 1 0 .9 1 2 0 .2 7 % 2 0 “/о П РО Х О Д И Т

5 9 .8 6 “/o 3 1 5 4 31 14 3 1 4 0 3 1 3 6 .0 0 3 1 5 7 .6 7 - 2 1 .6 6 6 - 0 . 6 9 “/о 2 0 % П РО Х О Д И Т

3 9 .4 5 “ o 2 2 0 0 2 2 7 6 2 2 3 3 2 2 3 6 .3 3 2 2 3 8 .5 7 - 2 . 2 3 6 - 0 . 1 0 “/;, 2 0 “/о П РО Х О Д И Т

1 9 .9 7 % 1 3 5 7 1375 1371 1 3 6 7 .6 7 1 3 6 1 .8 6 5 .8 0 8 0 .4 3 “/о 2 0 % П РО Х О Д И Т

9 .8 9 “ o 8 7 9 9 0 9 9 1 7 9 0 1 ,6 7 9 0 7 .8 7 - 6 . 2 0 4 - 0 . 6 8 % 1 0 /1 0 “/о П РО Х О Д И Т

0'!-o 4 6 7 471 4 7 6 4 7 1 .3 3 4 6 2 .5 8 8 .7 5 3 1.89"/о 1 0 /1 0 “/о 11РОХОДИТ

Нак.чон 4 5 0 2 .1 9 9 П ересечение 4 6 2 .5 8 0



16. Интерферирующие вещества.

ТаГитца 21

Параметр Содержание мешающих веществ Заключеппе

С одержание 
лейкоцитов

эритроци ты устойчивы к лизису может быть ложно высоким
ядросодержатцие эритроциты может быть ложно высоким
фрагментированные лейкоциты может быть ложно низким
нелизированные частицы может быть ложно высоким
крупные или агрегированные тромбоциты может бы ть ложно высоким

Содержание
эритроцитов

высокое количество лейкоттитов может быть ложно высоким
крупные тромбоциты может быть ложно высоким
а1тл1отиинрованные эритроциты может быть ложно низким
меиыиие эритроциты может быть ложно низким

С одержание 
гемо1 лобииа

высокое количество лейкоцитов может быть ложно высоким
выраженная линемия может быть ложно bi,icokhm

устойчивость к лизису может быть ложно низким

Средний объём 
клетки

высокое количество лейкоцитов может быть ложно высоким
крупные тромбоциты может быть ложно bi.icokhm

а1’глютинированные эритроциты может быть ложно высоким
фрагменты эритроцитов может быть ложно низким

С одержание 
громот)ци тов

мелкие эритроциты может быть ложно высоким
фрагменты эритроцитов может быть ложно высоким
фрагменты белых клеток может бы гь ложно высоким
ги1’антские тромбоциты может быть ложно низким
агрегаты тромбоцитов может быть ложно низким

Гема1'окри тиое число
Известные помехи, связанные с 
определением содержания эритроцитов и 
среднего объёма клетки

/

С'редиее содержание 
гемо1'лобина в 
отдельном
эритроците в
абсолютных
единицах

Известные помехи, связанные с 
определением содержания эритроцитов и 
содержания гемоглобина

/

Показатель
насытениости
•эритроцитов
1емо1лобииом

Известные помехи. связанные с 
определением содержания эритроцитов, 
содержания гемоглобина и среднего объёма 
клетки

//

С'редиий объём 
■1'ромбоцитов

Известные помехи, связанные с 
определением содержания тромбоцитов

/

О |■нocи эельная 
тирина  
раснределеиия 
•)р1Т1рОЦИ ГОВ 110 
об'|.ёму

Известные помехи. связанные с 
определением среднего объёма клетки

/

1Сг5,1ичн1.1е параметры

Известные факторы. влияющие на 
определение содержания лейкоцитов, как 
указано выше

могут бы ть затронуты

высокий уровень триглицеридов может влиять на лизированне



17. Биологические рефереи гные интервалы.
Общие референтные значения.

ТаП.чииа 22

Параметр Единица Нижняя
граница

Верхняя 
1 раница Параметр Единица Нижняя

граница
Верхняя
граница

WBC I o7 l 4.00 10.00 RBC 10'-/L 3.50 5.50
Gran# 1 o7 i. 2.00 7.00 1IGB g/L 1 10 160

Lymph# 1 oVl 0.80 4.00 н е т % 37.0 54.0
Mid# io V̂l 0.1 1.5 MCV fl 80.0 100.0

(jran% % 50.0 70.0 м е н Pg 27.0 34.0
Lymph% % 20.0 40.0 м е н е g/L 320 360

Mid% % 3.0 15.0 RDW-ev % 1 1.0 16.0
RDW-SD fl 35.0 56.0

PLT 1 o7 l 100 300
PDW 15.0 17.0
MPV 11 6.5 12.0
p er % 0.108 0.282

P-IXR % 1 1.0 45.0
р -ьее io‘Vl 30 90

Референтные значения для взрослых мужчин
ТаГымца 23

Параметр Еднннца Ннжняя
граница

Верхняя 
1 раница Параметр Единица Ннжня я 

граница
Верхняя 
1 раница

w B e io'7l 4.00 10.00 RBG lO'^L 4.00 5.50
Gran# [ Ж 2.00 7.00 HGB g/L 120 160

Lymph# 10"/L 0.80 4.00 нет % 40.0 54.0
Mid# 1 o‘Vl 0.1 1.5 M ev fl 80.0 100.0

Gran% % 50.0 70.0 мен pg 27.0 34.0
Lymph% % 20.0 40.0 мене g/L 320 360

Mid% % 3.0 15.0 RDW-ev % 1 1.0 16.0
RDW-SD 11 35.0 56.0

PLT Г Ж 100 300
PDW 9.0 17.0
MPV fl 6.5 12.0
рет % 0.108 0.282

p-LeR % 1 1.0 45.0
p-Lee г ж 30 90



Референтные значения для взрослых женщин
ТаГ).111ца 24

Параметр Единица Нижияи
граница

Верхняя
граница Параметр Единица Нижняя

граница
Верхняя
граница

WBC k?7l 4.00 10.00 RBC ю'Фь 3.50 5.00
Ciran# 10"/L 2.00 7.00 НОВ #/L 110 150
Lymph# kTTl 0.80 4.00 ИСТ % 37.0 47.0
Mid# k?7l 0.1 1.5 MCV 11 80.0 100.0
CiTan% % 3.0 15.0 мен Pg 27.0 34.0
Lymph% % 50.0 70.0 мснс g/L 320 360
Mid% % 20.0 40.0 RDW-CV % 1 1.0 16.0

RDW-SD n 35.0 56.0
PLT 1 o'Vl 100 300
PDW 9.0 17.0
MPV n 6.5 12.0
РСТ % 0.108 0.282

P-LCR % 1 1.0 45.0
P-LCC 10"/L 30 90

Референтные значения для детей
4 аГ).1111ца 25

Параметр Едццица Нижняя
граница

Верхняя
граница Параметр Единица Нижняя

граница
Верхияя 
граница

WBC 10"/L 4.00 12.00 RBC 10'-/1, 3.50 5.20
Gran# 10"/L 2.00 8.00 НОВ g/L 120 160

Lymph# к Ж 0.80 7.00 нет % 35.0 49.0
Mid# io V̂l 0.1 1.5 MCV П 80.0 100.0

Gran% % 50.0 70.0 мен pg 27.0 34.0
L\mph% % 20.0 60.0 мене g/1̂ 310 370

iviid% Го 3.0 15.0 RDW-CV % 1 1.0 16.0
RDW-SD n 35.0 56.0

PLT 10"/L 100 300
PDW 9.0 17.0
MPV П 6.5 12.0
РСТ % 0.108 0.282

P-LCR % 1 1.0 45.0
P-LCC iF 7 l 30 90

Примечание: Компания Mindray рекомендует каждой лаборатории устанавливать 
собственные расчетные референтные интервалы в зависимосги от обслуживаемой ею 
категории пациентов. Расчетные референтшле интервалы могут варьироваться li 
зависимости от пола, возраста, диеты, приема жидкости, географического положения и т.д.

документе Института клинических и лабораторных стандартов С28-АЗ. озаглавленном 
«Как онределязь и устанавливать референтные интервалы в клинических лабораторных 
исследованиях; утвержденное руководство», содержатся методические рекомендании но 
определению референтных значений и интервалов для количественных клинических 
л абора'1'0ри I.IX исс л едо ван и й.



18 . PeiMoii г II техническое обслуживание.
Для медицинского изделия Реагент лизирующий M-3CFL I.YSE для анализагорои 

гемагологических автоматических BC-20s, BC-30s, ВС-3600. ВС-10, ВС-20. 1К'-30
гехпнческое обслуживание ие требуется.

Данное медицинское изделие ремонту не подлежит.

19. Посгавка.
Дааниое медицинское изделие имеет несколько вариантов исполнения.
Реагент лизирующий M-3C1-L LYSE для анализаторов гематологических 

автоматических BC-20s. BC-30s, ВС-3600, ВС-10. ВС-20. ВС-30, в вариантах исполнения:
1) Реагент лизирующий M-3CI-L LYSE для анализаторов 1'ематологических

авюматических BC-20s. BC-30s. ВС-3600. ВС-10. ВС-20, ВС-30 (500мл);
2) Реагент лизирующий М-ЗС1Ч. LYSE для анализаторов гематологических

автоматических BC-20s. BC-30s. ВС-3600, ВС-К). ВС-20. ВС-30 (100мл х 4нгг);
3) 1Д‘агент лизирующий M-3CFL LYSE для анализаторов гематологических

автоматических BC-20s. BC-30s, ВС-3600. ВС-10. ВС-20, liC-30 (200мл х 4шт)
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Логотип компании «Майпдрэй»

16.10.2019 г.

Вниманию заинтересованных лиц

Д е к л а р а ц и я

Мы. компания «Шлпьч/юпь Майпдрэй Био-Медпкал Электронике Ко., Л гд.»
(«Майпдрэй»), производитель следующих .медицинских изделий:

Реагент лизирующий M-3CFL LYSE для анализаторов i е.матолоп1ческнх
авто.магнмеекнх BC-20s, BC-3()s, ВС-3600, ВС-10, ВС-20, ВС-30,

настоящим заявляем, что;

1. Прилагаемый докумежг является титульны.м листом «Инструкции ио применению 
реагента лизирующего M-3CFL LYSE для анализаторов ге.магологических 
автоматических BC-20s. BC-30s, ВС-3600. ВС-10. ВС-20. ВС-30», иредназначенной для 
регистрации медицинского изделия в Российской Федерации. Настоящий докумсн i 
содержит инструкцию по нри.менению медицинского изделия.

2. Прилагаемый документ предназначен иеключителыю для регистрации .медицинского 
изделия в Российской Федерации и должен быть заверен нотариально в соответствии с 
российскими официальными нравила.ми.

С уважением,

<1Ю ()П11СЬ>

г-н Ван Синьбии

Менеджер оздела но техническому регулированию 
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Реагент лизирующий M-3CFL LYSE для анализаторов гематологических 
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