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Реагент лизирующий для диагностики in vitro. 1.5 л х 2 -  1 шт.: (внутренняя упаковка)
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Реагент лизирующий для диагностики in vitro. 1.5 л х 2 -  1 шт.; (ннешняя/транспортная упаковка)
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В с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клинико-диагностические исследования, лабораторные исследования.

IV . ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ П О ТР»П ЕЛ И  
Обученные специалисты клиннко-диатостичеаеих лабораторий.

V КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ _ . v r  vc vd л««
Реагент лизирующий для анализаторов гематологических автоматических серии XN. XN-L, ХТ, Х5. ХР для
диаоюстики ш vitro по ТУ 21Л).23ЧЮ З-21488514-2022. в вариантах исполнения:

1} £1аркант исполнения Строма-С 1^ л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики Ю vitro. 1.5 я х  2 - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  игт.
^  Вариант исполмеиия Строма-С л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in « tro , 1.5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Строма-НР 4 я х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диатостики in vitro , 4 я к 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
4) Вариант исполнения Строма-НР 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диатостики in vitro , 4 я - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
5} Вариант иоюлнеиия Строма-ДФ 4 л х 2 в составе;
Реагент лизирующий для диагностики m vitro , 4 л х 2 '1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
6} Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе;
Реагент лизирующий для диатостики in vitro , 4 л - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
7} Вариант исполнения Строма-ДЛ 5 л в составе:
Реагент лизируюицгй для диагностики in vitro , 5 л 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  uir.
8) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диатостики in vitro , 5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВП 1,5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагноаики in vitro , 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Вариант исполнения 
Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1^  л 
Строма-НР4 л х  2 
Строма-НР 4 л 
Строма-ДФ 4 я X 2 
Строма-ДФ 4 л 
Строма-ДЛ 5 л

Стоома-ВП 1,5 л X 2
\Л ХАРАКТЕРИСТИКИ

1 Вариант исполнения _____1
Строма-С 1 ,5  л X 2
Строма-С 1,5 л
Строма-НР 4 л X 2
Стромэ-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л X 2
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1 ,5 л  X 2

Д етергент

0 ,1 V 0 .5 %

0 ,1 5 V 0 ,6 %

0 .1 V O ,6 4

0 ,1V 0 ,696
0,1%-!̂
0 ,054-0.6%

Cocraeĵ  _  
Консервант

0,02VO,6% 

He содержит 

He содержит

0 ,0064-0 .1%
0,014-0 ,4%

------ -----
Вода1 Буфер 

j Не содерж ит 9 7 ,9 V  1 0 0 ,0 4

; o ,o 8 V i,o % 9 6 .9 V 9 9 ,9 4

0 ,4 V 1 ,5 % 9 7 ,9 V 9 9 ,7 4

0 .2 V 1 ,0 % _______
0 .0 6 4 -0 3 4

9 8 .7 V  1 0 0 ,0 4
9 7 ,3 V 9 9 ,9 4

0 3 V 1 .0 4 9 8 ,2 V 9 9 .9 4
Ь --------------T — ^

Внешний вид Целостность упаковки Водородны й п о казатель  
( p H ) ____________________

9 .6 -9 ,8 7

Ем кость долж на бы ть 
Бесцветная прозрачная j закрытой и не иметь
ж идкость повреж дений

2 .90 -3 ,1

6 ,15 -6 .3

7 ,1 5 -7 .2 6
3 ,3 0 -3 ,4 0
7 ,2 6 -7 ,3 0

V II. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОвАНИЯ
Реагент лизирующий это специальный гемолитический распю р, предназначенны й д л я  и сло льэо ваии 4  •  

гематологических анализаторах серий XN , XN-L, ХТ, XS, ХР.
Под действием лизирующ его реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны ;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективн о м у 

проникновению красителя, что создает основу д ля точного подсчета лейкоцитов и тром б оц итов, р азделен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V III. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут бы ть неточными из-за влияния аном альны х образцов (м икро бно го  за гр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инарукцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора для получения бо лее полной инф орм ации . 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонны ми м ето дам и , если  эти  м ето ды  указан ы .

IX . М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ)
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать средства индивидуальной защ иты при работе с продукцией ; защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей норм ативной 
документации, указанные а эксплуатационной докум ентации.

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте ножу большим количеством воды.
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.
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Реагент лизирующий для диагностики in vitro, 1,5 л -  1 шт.;
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, ,™ т п л о т Ч К К И Х  АВТОМ АТИЧЕСКИХ СЕРИЙ  XN, XN-L. XT, XS,

по ТУ 21J0MXa>2}488S14 2022,
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

РЕАГЕНТ

ТОЛЬКО ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ W  УТТЯО

I. НАЗНАЧЕНИЕ  ̂ inuiMurcimfi оэствор Предназначенный для использования в
Р И С .., о „ р „ .„ е и и , количества гемоглобина, нейтрофилов.

II. " ° * 5 * ? * ^  ™.™*«-4ec»«aHajH i3aTopoe серий XN,XN-UXT,XS,XP для лизиса образцов крови
Реатчт необкодиы для гвмтояш ичеоов анаянзетоуи» су " 

во время анализа.
а*ат»сто*ии с  Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
кшнино-давгностнческие исследования, пабораторные исследования.

IV. П О ТВЩ И АЛЫ «Е ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные отециаяисты «лиишо-диагностнчесин* лабораторий.

V, КОМПЛЕКТАЦИЯ И соалв м VM VM 1 YT у»; УР лп«Реагент лизирующий для анаяияторов гематологически* автоматических серии XN. XN-L, XT, XS. ХР для
диагностики in vttfo по ТУ 2L20.234»3-21488514-2022, в вариантах исполнения;

1) Вариант исполнения Строма< 1.5 л х  2 в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vlPo . 1^ я к 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 tuT.
2) Вариант нспоянеиия Стромэ-С л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики л  v«ro . 1,5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Строма-ИР 4 л к 2 в составе.
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 я х 2 - 1  ип .;
Инструкция по применению - 1  шт.
4) Вариант иаюлнения Строма-НР 4 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
5) Вариант исполнения Строиа-ДФ 4 л х 2 в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л х 2 - 1 ш т.;
Инструкция по применению 1 шт.
6) Вариант исгюлнеиия Строма-ДФ 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , S л -  1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  Шт.
S) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro . 5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению -> 1 шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВЛ 15  л к 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro . 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.

Вариант исполнения , Детергент

Строма-С 1,5 л X 2 0,1% -0,5%
Строма-С 1 5  А
Строма-НР 4 л X 2 0 ,154-0,6%
Строма-НР 4 л 1
Строма-ДФ 4 л X 2 0 ,1 V 0 ,6 %
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л 0 ,14-0 .6%

Строма-ФБ 5 л 0 ,1 4 -1 ,0 4

Строма-ВП 1,5 л X 2 0 ,0 5 4 -0 ,6 4
V I. ХАРАКТЕРИСТИКИ

Вариант исполнения 1 Внешний вид

Состав:
Консервант ~Т Буфер _  _ В о д а _____

0 .0 2 4 -0 ,6 4 1 Не содерж ит 9 7 ,9 V  1 0 0 ,0 4

Не содерж ит 0 .0 8 V 1 .0 4 9 6 ,9 V 9 9 ,9 4  1

Не содержит 0 ,4 4 -1 ,5 4 9 7 ,9 V 9 9 ,7 S

0 ,014-0,4% 0 .2 4 -1 ,0 4 9 8 ,7 V 1 0 0 ,0 4 _____

0 ,0 0 6 4 -0 ,1 4 0 ,0 6 4 Ю 5 Х  . 9 7 ^ ^ 9 4 _

0 .0 1 4 -0 .4 4

Целостность упаковки

Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1 5  л

Водородны й п о казатель
(РН̂ ____________

9 ,6 -9 ,8 7

Строма-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1 5  л X 2

Емкость долж на

'повреж дении

L
2 ,90 -3 ,1

h
1 6 ,15 -6 ,3

7 ,15 -7 ,26
3 ,30 -3 ,40

1 7 ,26 -7 ,30
V II. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЫОвАНМ Я

Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначемны й д л я  испо льзования в 
гематологических анализаторах серий XN , X№-U XT. XS, ХР.

Под действием лизирующ его реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективно м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром б оц итов, р азд ел ен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

vm. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры м огут быть неточными иэ-за влияния аном альны х образцов (м икробного  загр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатащ 1и в со ответствии  
с инструкцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора д ля получения бо лее полной инф орм ации. 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонны ми м ето дам и , если  эти  м ето ды  указан ы .

IX . М ЕРЫ ПРЕДОаО РОЖ НОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO  диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать средства индивидуальной защ иты при работе с продукцией; защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей норм ативной 
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации.

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды.
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.



риант исполнения Строма-НР 4 л х 2:

Ш

Реагент лизирующий для диагностики in vitro, 4 л х 2 — 1 шт.; (внутренняя упаковка)



Реагент лизирующий для диагностики in vitro, 4 л х 2 — 1 шт.; (внешняя/транспортная упаковка)
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по ТУ 21 J O J 3'OCO'72*S8514-2022  ̂

В  ВАРНАКГАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ТОЛЬКО ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ IN \ЛТЯО

СРРРЙ XN, XN-U XT, XS, ХР д х . лизиср образцоа крови

•О BpetM анализа.
В с  Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют. 
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клинико-диагностические исследования, лабораторные исследования. 

fV. ПОТВ1ЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ 
Обученные специалисты «лнинко-дизгиостическнх лабораторий.

Рм гент лизэфуюш*^ для анализаторов гематологических автоматических серий XN. XN-L. XT, XS, ХР для 
д̂ 1агностмки Ю vitro по ТУ 2L20.234XB-21488514-2022, в вариантах исполнения:

1) вариант исполиения Строма-С 13  я *  2 в  составе:
Реагент лизирующий для днатостики in vto-o. 1,5 л х 2 - 1  игт.;
Инструкция по примеча нию - 1  шт.
2) Вариант исполнения Строма< 13 я в составе:
Реагент лизирукндий для диагностики ю vitro , 1 3  я “  1 
Инструкция по применению - 1 игт.
3) Вариант исполнения Строма-«Р 4 л к 2 в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л х 2 - 1 ш т.; *
Инстр^щия по применению - 1  шт.
4) Вариант иоюлнеиия Строма-НР 4 л в составе:
Реагент лижрующий для диагиоспгки ю vitro . 4 л - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
5) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики m vitro , 4 л х 2 --1ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
6) вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению 1 шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
8) Вариант исполнения Строма-Фб 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВП 1,5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инарукция по применению - 1  шт.

Вариант исполнения 
Строма-С 1.5 л X 2 
Строма-С 1,S л 
Строма-НР4 л х  2 
Строма-НР 4 л 
Строма-ДФ 4 л X 2
Строма-ДФ4 л____________
Строма-ДЛ 5 л 
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2

Состав:
Коисервакт

i 0 ,024-0,6%

J Буфер Вода
Детергент

0 ,1% -0,5Ч

0 ,154-0,6%

Не содерж ит 9 7 ,9 4 -1 0 0 ,0 4

Не содержит 0 ,0 8 V 1 .0 4 9 6 ,9 4 -9 9 ,9 4

0,1% -0,6Ч Не содержит 0 ,4 V 1 ,5 4 9 7 ,9 У г-9 9 ,7 4

0,1% -0,6%
0 .1 V 1 ,0 %
0,05% -0.6%

0 ,01 4 '0 ,4 %  
0 .0 0 6 4 -0 .1 4  

1 0 .0 1 4 -0 .4 4

0 ,2 4 -1 ,0 4 9 8 ,7 V 1 0 0 ,0 4

О .064-О Д 4 9 7 ,3 V 9 9 ,9 4

 ̂ 0 3 4 -1 ,0 4 9 8 ,2 4 -9 9 ,9 4

V t. ХАРАКТ1РИ<СГИ1<И
Вариант исполнения

Строма-С 1,5 л X 2
Строма-С 1,5 л__________
Строма-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л _________________
Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2

’ внешний вид 1 Целостность упаковки Водородны й п о казатель
(pH ) ________

1 9,6-9,87

1 Емкость долж на быть 
■ Бесцветная прозрачная, ^

жмдя<А~п» I повреждений

2,90-3,1

\--------- -------
1 6,15-6,3

7.16-7,26
3,30-3,40

_________________________________]_______________________ ^
7,26-7,30

VK. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЫ ОвАННЯ
Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначенны й д л я  и сп о льэо м и и я в 

гематологических анализаторах серий XN , XM-L, XT. XS, ХР.
Под действием лизирующ его реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективно м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкощ гтов и тром боцитов, р азд ел ен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V III. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными иэ-за влияния аном альны х образцов (м икробного  загр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инарукцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора для получения более полной инф орм ации. 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонны м и м ето дам и , если  эти  м ето ды  указан ы .

IX. М ЕРЫ ПРЕДОаО РОЖ НОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать средства индивидуальной защ иты при работе с продукцией; защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей иорм ативио ;' 
донументации. указанные в эксплуатационной докум ентации.

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды.
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.



риант исполнения Строма-НР 4 л:

I
к

Реагент лизирующий для анализаторов гематолоп1чсс1снх автоматических 
серий XN, XN- L, XT, XS, ХР ддж диагностики in vitro поТУ21^0.23- 
003-21488514-2022, в вариантах нсполненил
Вариант исполненил

Строма-НР
IVD

РУ№ * * * * * * * * от
ТУ 21 ̂ 0^3-003-21488514-2022

2 t :

KffTĵ lOOS 

Объём: 4 д

Ш  ROOOI 

2022-07-06 

2  2024-07-05
гружцяя

А 4 Л  "P “« * W ^ O O O m n H d ^ r 4 M t e i,p .U i« ^ X 9 i^  
Н И  ^ ^ стрпро1вро асгы :Ш Ко.Тн4|пп> п|уГ л  !Ц

N oafiaM 8ai^ iaM taD ig rirtY jita i^ g w ;A w |pHMin№ rbina
Qh m s Ar m

I
555CRMQK5ARF14BDQDMDJJ1TF3EE

4
.S 7 i

Реагент лизирующий для диагностики in vitro, 4 л -  1 пгт.; (внутренняя упаковка)
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Х5,
Ельцина. Л.92А

по Ty2l J 0J 3-O03-2348S514-2022,
В BAPtfAHTAX ИСПОЛНЕНИЯ

толыю ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ м  vmto

л«-ру«щ нй  это

ЛЛ. .« .т о » ™ ,* » »  « . « 3.TOPOS серой XN, XN-U XT, XS, ХР д л . лизиса образце, крови

ВО время анализа.
Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ ,
Клинико-диагностические исследования, лабораторные исследования.

IV . ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЯИТЕЛИ
Обученные специалисты кяиииио-днагностичеоснх лабораторий.

V . КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ ,
Реагент лизирующий для анализаторов гематологических автоматических серии XN. XN-L, XT, XS. ХР для 
диагностики m vitro по ТУ 2L20.23O T-21488514-2022, в вариантах исполнения:

1) Варнщгг исполнения Строма-С 1,5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 1,5 я х 2 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
2) Вариант исполнения Строма-С л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in v«ro. 1,5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Строма-НР 4 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro . 4 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  ш т.
4} Вариант исполнения Строма-НР 4 л в составе:
Реагент лизир^щ ий для диагностики in vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
5) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для ди ато аи ки  in vitro , 4 л х 2 -  1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
6) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагноаики in vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 5 л - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
8) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro . 5 л - 1 ш т.;
Инарукция гю приАлеиению - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВП 1,5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 1,5 л х 2 - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Вэриэит исполнения /^ е р ге н т

Строма-С 1,5 л X 2 0 ,1% -0,5Ч
Строма-С 1,5 л
Строма-НР 4 л  X 2 0 ,154-0.6%
Строма-НР 4 л ,
Строма-ДФ 4 л X 2 ОД%-0,6%
Строма-ДФ 4 л j _
Строма-ДЛ 5 л 1 0.1% -0,6%

Стоома-ФБ 5 л 0 ,1 V 1 ,0 %

Стоома-ВП 1.5 л X 2 [ 0,05% -0.6%
\/1 ХАРАКТЕРИСТИКИ

[вариант исполнения
1

Внешний ви

Состав; _________
Консервант 1 Буфер _  _ В о д а ________

0.02% -0,6% Не содерж ит 9 7 ,9 V 1 0 0 ,0 4

Не содержит 0,08% -1,0%
Г“

9 6 ,9 ^ -9 9 ,9 4

Не содержит 0 ,4 V 1 ,5 % 9 7 ,9 4 -9 9 .7 4

0,01% -0,4% 0 ,2 V 1 .0 % 9 8 ,7 4 - 1 0 0 ,0 4 _

0.006%-ОД% 0 ,0 6 4 -0 3 % 9 7 ,3 V 9 9 ,9 4

0,01% -0,4% 0 3 V 1 .0 4 9 8 ,2 4 -9 9 ,9 4 _

Строма-С 1,5 Л X 2 
Строма-С 1,5 л_____

; Целостность упаковки i Водородны й п о казатель
1(рн) _______________________
)------ - '■

9 ,6 -9 ,8 7

Строма-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2

2 ,90 -3 ,1
Ем кость долж на быть^ 

Бесцветная прозрачная: ^
ж идкость 6 ,16 -6 ,3

; повреж дении
7 ,1 5 -7 ,2 6
3 ,3 0 -3 ,4 0
7 ,2 6 -7 ,3 0

V II. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОвАНИЯ
Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначенны й д л я  испо^ 

гематологических анализаторах серий XN , XN-L, XT, XS, ХР.
Под действием лизирующ его реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее по следую щ ем у эф ф ективн о м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром б оц итов, р азд ел ен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V lli. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут бы ть неточными из-за влияния аном альны х образцов (м икробного  за гр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инструкцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора для получения более полной инф орм ации . 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонными м ето дам и , если  эти  м ето ды  указан ы .

IX . М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать средства индивидуальной защ иты при работе с продукцией : защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей норм ативной 
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации.

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды.
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.





Реагент лизирующий для диагностики in vitro, 4 л х 2 -  1 шт.; (внешняя/транспортная упаковка)
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ИНСТРУКЦИЙ п о ПРИМЕНЕНИЮ 
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от 03.04.2023 Г.

по  ТУ 2l M ^ - 003-2S488S14-2022. 
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ТОЛЬКО д л я  ИССЛЕДОВАНИЙ IN V rn tO

I, НАЗНАЧЕНИЕ _ _____________о-стзор предназначенный для использования в
«з«р ,ю щ ий WO ‘3 ^ "^ ;;^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ р е д е л е н и « « о л и ч е с ™ а ге м ^ ^ ^ ^

« л . « « л л и тс р л , серий XN, XN-L. XT, XS, ХР длл лизиса образце, крови
ВО времи анализа.

III ПРОТМВОЛОКАЗАтИЯ _в случае использования в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
ОбЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Кпикнко-диатостичесю1е нф*&0 РЫ нтл . лабораторные исследования.

IV . ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРИКТЕЛИ
Обученные специалисты клинико-диагностических лабораторий.

V. КОМПЛЕКТАЦИЯ И с о а д в
Реагент лизирующий для анализаторов гематологических автоматических серий XN. XN-L, XT, XS. ХР для 
диагностики т  vitro по ТУ 21 J0.23-003-21488514-2022, в вариантах исполнения:

1) Вариант исполнения Строма-С 1^ л *  2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики «п vitro , 1,5 я х 2 - 1 игг.;
Инструкция тю применению - 1  ют.
2) Вариант исполнения Строма-С 1^ я в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in witro. 1,5 л - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  ют.
3) В^ иаит исполнения Строма-НР 4 л х 2 е составе:
Реагент лизирующий для диагностики in v*ro , 4 л х 2 -  1 ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
4) Вариант исполнения Строма-НР 4 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1  игг.;
Инсфукция по применению - 1  шт.
5) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л х 2 в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л х 2 - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
6) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л ~ 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
7} Вариант исполнения Строма-ДЛ S л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , S л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
8) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диатостики in vitro . 5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВП 1,5 л ж 2 в составе:
Реагент лизирующий для диатостики in vitro , 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению -1  шт.

Вэриэит исполнения 
Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1,5 л 
Строма-НР 4 л X 2 
Сгрома-НР 4 л 
Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л 

Строма-ФБ 5 л
|строма-ВП 1.5 л X 2

Состав: __________

Детергент Консервант Б у ф ^  ___

0.1% -0,5% 0,02% -0,6% Не содерж ит

0 ,1 5 V 0 ,6 % Не содерж ит 0 ,08 4 -1 ,0 %

0,1% -0,6% Не содержит 0 .4 V 1 ,5 %

0,1% Ч),6% 0.01% -0.4% 0 .2 V 1 ,0 4

0,1% -1,0% 0.00б% -0.1% 0 .0 6 4 -0 3 %  __

0.05% -0,б%  ! 0 ,014-0 ,4% 0 ,3 4 -1 .0 4

96,9% -99.9%

9 7 ,9 ^ 9 9 ,7 4

M ,7 4 -1 W ,0 %  
97,3% -W 4  
98 ,2% -99 ,9%

V I. ХАРАКТЕРИСТИКИ
Вариант исполнения

Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1,5 л
Строма-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л

Внешний вид Целостность упаковки Водородны й п о казатель

ш __________ -
9 ,6 -9 ,8 7

2 ,90 -3 ,1

Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2

'Ем ко сть долж на бытъ^ 
Бесцветная прозрачная,
ж идкость 'повреж дений

6 ,15 -6 ,3

7 ,1 5 -7 ,2 6
3 ,3 0 -3 .4 0
7 ,2 6 -7 .3 0

предназначенны й д л я  испол ьзовании в
V II. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Реагент лизирующий это специальный г^ о литически й  раствор, 
гематологических анализаторах серий XN, XN-L, XT, XS, ХР.

Под действием лизирующ его реагента происхо<щсг
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм ер яется по поглощ ению  на 

определенной длине волны ;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тром боцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективн о м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром боцитов, р азделен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V III. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аном альны х образцов (м икро бно го  за гр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инструкцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора для получения более полной инф орм ации . 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонны м и м ето дам и , если эти  м ето ды  указан ы .

IX . М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать средства индивидуальной защ иты при работе с  продукцией : защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходим оаи другие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей норм ативной
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации. нормативном

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды.
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.
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ОТ 03.04.2023 Г.

^ м м тп н ги -т гта л хА В Т О М А Т И Ч К Н И Х  СЕРИЙ XN , XW-C XT, XS,

ПОТУ2Ц0^ 3-ООЗ-21488514-2022,
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ТОЛЬКО д л я  ИССЛЕДОВАНИЙ IN  УГЛЮ

“р , д » . « « .« Т О Р О , серий XN, XN-U XT, XS, ХР д л , ливисз образцов кро.и
ВО Время анализа.

В с  Инорукиней по применению противопоказания отсутствуют.
о б л а с т ь  п ри м ен ен и я
Кяинико-л«агностнческие иосяслпвання, лабораторные исследования. 

fV ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты 10>инняо-диагност»месиих лабораторий.

V КОМПЛЕКТАЦИЯ и COCTAg
Реагент яиэируюший дя* анализаторов ге«*атологических автоматически* серий XN. XN-1, XT, XS. ХР для 
^фогжхтики *п vitro по ТУ 21.20.2i«B-21488S14-2022. в варианта* исполнения:

1) вариант исполнения Строма^ 1,5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий дяя диагностики in vitro . 1^ я *  2 - 1  ш т.;
Инорукиня по применению - 1 шт.
2) Вариант исполнения Стромэ-С я в составе:
Реаг»«т лизирующий для диагностики ю уЯго , 1,5 я - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
3) Вариант исполнения Строма-НР 4 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий дяя диагностики in vitro , 4 я * 2 - 1 ш т .;
Инструкция по применеиию - 1  шт.
4) Вариант исполнения Строма'НР 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики ю vttro, 4 л - 1  игг.;
Инструкция по применению - 1 шт.
5) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л к 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики ю vitro , 4 л х 2 --1 ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
6) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1 u/r.;
Инструкция по применению - 1 шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ S л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , S л - 1 ш т.;
Инстру|щил по применению *■ 1 шт.
S) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 5 я - 1  ш т.;
Инструкция по применеиию - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВП 1,5 л х 2 в составе;
Реагент лизирующий для диагмосгиии in vitro . 1,5 л х 2 - 1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Варияит исполнения Детергент
Состав;
Консервант

Строма-С 1,5 л X 2 0,1% -0,5% 0,02% -0,6%
Строма-С 1,5 л _________ . __ 1
Строма-НР 4 л X 2 0.15% -0,б% Не содержит
Строма-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л X 2 0,1% -0,б% Не содержит
Строма-ДФ 4 л

0,01% -0.4%
0,006% -0.1%

Строма-ДЛ 5 л 0,1% -0,б%

Строма-ФБ 5 л 0 ,1 V 1 ,0 %

Строма-ВП 1,5 л X 2 0,05% -0,6% 0,01% -0,4%

" 1  
- -»

Буфер _  

Не содерж ит

0 ,084-1 ,0%

0,4% -1,5%

0,2%-1,0%
0 ,0 6 % -^ %
03% -1.0%

Вода

97,9% -100.0%

96,9%-99.9%

97,9%-99,Т%

98.7%-100,076 
97,3%-99,9% 
98,2%-99.9%

V I. ХАРАКТЕРИСТИКИ
Вариант исполнения Внешний вид Целостность утиковки ! Водородны й п о казатель

|(р Н ) ________________

Стромэ-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1,5 л 
Строма-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л

Бесцветная прозрачная | 
ж м /т а с л

Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2 . 1

9,6-9.87

Емкость долж на

1.

6ы тъ|----
2 ,90 -3 ,1

6,15-6,3

7,15-7,26
3,30-3,40
7.26-7,30

V II. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначенны й д л я  испо льзования в 

гематологических анализаторах серий XN . XN-U XT. XS, ХР.
Под дейавием  лизирующего реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективно м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром боцитов, р азд ел ен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V III. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут бы ть неточными мэ-за влияния аном альны х образцов (м икробного  загр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инарукцией. Обратитесь к руководаву по эксплуатации анализатора для получения более полной инф орм ации. 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонными м ето дам и , если эти  м ето ды  указан ы .

IX . М ЕРЫ ПРЕДОаО РОЖ НОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать ср едааа индивидуальной защ иты при работе с продукцией : защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при иеобходимости друтие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей норм ативной 
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации. ^

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.



Бриант исполнения Строма-ДЛ 5 л:

i

Реагент лизирующий для диагностики in vitro, 5 л -  1 шт.;
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ОПР 2148Я514-003-2022 ИП версйл 2.1 
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по 7У21МЗ^З'21488В14-2022,
В в л тА Н Т А Х  ИСПОЛНЕНИЯ

НАЗНАЧЕНИЕ

ТОЛЬКО ДЛ Я ИССЛЕДОВАНИЙ IN \ЛТЯО

.  - ..--ггм и гтш й  раствор, предназначенный для использования в 
P « W T  .«»р ую щ и* я о  п п ^ п .л ^ и . количества гемоглобина, нейтрофилов,

иормобластов, бавофилов.яи1лф01рт>в. МОНОЦИТОВ, эозимофклов. неарелыж трвмут/ч».

L  a v .. п ^ - в о » ,  а«ли аа™ р о . серий XN, XN-U XT, XS, ХР д л . лизиса образцов крови
ВО времл анализа.

В t  Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
ОбЛАСТЪ ПРИМЕНЕНИЯ
Климнко-диагмостмческие исследования, лабораторные исследования. 

fV. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРСБИ7ЕЛИ 
Обученные специалисты клики но-диагмостнческик лабораторий.

V. КОМПЛЕКТАЦИЯ И с о а л в  - VK1 VN I УТ УС ур пл«Реагент лизирующий для ана1шззторов гематологически* автоматических серии XN, XN-L, XT, XS, ХР для
диагностики in vitro по ТУ 21 J0.234XB-21488514-2022. в варианта* исполнения:

Ц Вщжант исполнения Строма-С IjS  л » 2 в составе:
PeaieHT лизирующий для диагмостмии ю уЛго, 1 ^ я х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению '  1 шт.
2) Вариант исполнения Строма< 1^ л в составе:
Реагент лизирующий длл диагностики ю уЛго,  1^ л  - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Строма-НР 4 л ж 2 всоставе:
Реагент лизирующий для диагностики ш vitro . 4 л *  2 - 1  ш т.;
ИНСТРУ1ЦД1Я по применению ~ 1 шт.
4) вариант исполнеиил Строма-НР 4 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики ю vitro , 4 л - 1  ш т,;
Инструкция по применению - 1 шт.
5) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л х 2 в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л х 2 1 ш т.;
Инструкш(я по применению - 1 шт.
6) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе:
Реагент лиэир^ощий для диагностики m vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , S л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
8} Вариант исполнения Строма-ФБ S л в составе:
Реагент лизирующий для д  агностики in vitro , 5 л - 1  ш т.;
Инстр^ция по применению - 1 шт.
9) Вариант ислолнеиня Строма-ВП 1.5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Яяоиаит исполнения 
Строма-С 1,5 л X 2
Строма-С 1,5 л ___
Строма-НР 4 л X 2 
Стоома-НР 4 л

Д етергект i 

0 ,1 V 0 ,5 4

0 ,154-0 ,6%  '

Строма-ДФ 4 я X 2 
Строма-ДФ 4 я

0 ,1 V 0 ,6 4  '

Строма-ДЛ 5 л 0 ,1 4 -0 ,6 4  1

Стоома-Ф6 5 л 0 ,1 V 1 .0 4  [

|строма-ВП 1,5 л X 2 0 .0 5 4 -0 .6 4
\п ХАРАКТЕРИСТИКИ

Вариант исполнения Внешний вид

Состэ^
Консервант

0 ,0 2 4 -0 ,6 4  

не содерж ит

Не содерж ит

0 ,0 1 4 -0 ,4 4
0 ,0 0 6 V 0 ,1 4
0 ,0 1 4 -0 .4 4

Буфер

Не содерж ит 

0 ,0 8 4 -1 .0 4  

0 .4 4 -1 .5 4

0 .24 -1 ,0 4
0 ,0 6 4 -0 3 4
0 3 4 -1 ,0 4

Вода

9 7 ,9 V  1 0 0 ,0 4  

9 6 ,9 V 9 9 .9 4

9 7 ,9 V 9 9 ,7 4

9 8 .7 V  1 0 0 ,0 4  
9 7 ,3 V 9 9 3 ^  
9 8 ,2 V 9 9 ,9 4

Целостность упаковки

Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1,5 л 
С тро м а-Н Р4лх2  
Строма-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2

Водородны й п о казатель
(pH) ____

9 ,6 -9 ,8 7

2 .90 -3 ,1

Бесцветная
ж идкость

прозрачная
Ем кость долж на бы ть].-----
плотно закрытой и не ня*еть|

' повреж дений
6 ,15 -6 ,3

7 ,1 5 -7 ,2 6
3 ,30 -3 ,40
7 ,2 6 -7 ,3 0

V II. ОБ1ЦАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначенны й д л я  испо льзования в 

гематологических анализаторах серий XN , X V L , XT. XS, ХР.
Под действием лизирующ его реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны ;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективно м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром б оц итов, р азд ел ен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

v ili. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры м огут быть неточными из-за влияния аном альны х образцов (м икро бно го  за гр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может бы ть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инструкцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора д ля получения бо лее полной инф орм ации. 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонны м и м ето дам и , если  эти  м ето ды  указан ы .

IX . М ЕРЫ ПРЕДО аО РО Ж НО СТИ  ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Использовать ср едава индивидуальной защ иты при работе с продуицией: защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие ср едав а  индивидуальной защ иты  по дей о вую щ ей  норм ативной 
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации.

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.



)иант исполнения Строма-ФЬ 5 л:

i

Реагент лш ирую тин для диагностики in vitro. 5 л -  1 нп
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ИНСТРУКЦИЙ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ОПР 21488514-003-2022 ИП версия 2.1 

от 03.04.2023 г.

Г ” '”
п о  ТУ 21 J 0 J 3 ^ '2 1 4 S 8 S 1 4 ‘2022,

В  вДРИАКГАХ 1КП0ЛНЕНИЯ

Ж ХЯЫ Ю ДПЯШ ХЛеДОВАНИЙМ УТТЯО

"р , д . .  г « « ™ о п « с « »  » а - в ^ Р ~  » Р "«  XN. XN-U XT, XS, ХР д л . ллзиса образцов крое-
•о вре«йя анализа.

Ill ПРОПвОООКАЗАНИЙ
В случае испояьэомння в соошетствш! с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют. 
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
клиннно-яиатостнческие т е д о в а н и * . лабораторные исследования.

IV. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные спеииаяисты юмтико-диагностических лабораторий.

V КОМПЛЕКТАЦИЯ И СО аА 8 srr VC VD
Реагент лизирующий для анализаторов гемато^югических автоматических серий XN. XN-L, XT, XS, ХР для
^«(агносгики Ю уКго по ТУ 21^0.234)03-21488514-2022, в вариантах исполнения:

1) Вариант исполнения Строма-С 1.5 я х 2 а  составе:
Реагент яизирую1дий дяя днагноспми к) wttro, 1^ я  х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
2) Вариант исполнения Строма-С л в со став :
Реагент лизирующий для диагностики ю vKro, 1^ я - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
3) ЕЪариакт исполнения Строма-НР 4 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vKro, 4 л х 2 1 ш т..
Инструкция по применению - 1 шт.
4) Вариант исполнения Строма-НР 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики ю иро , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
5) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики ю vHro, 4 л х 2 --1 ш т.;
Инструкция по применению ̂  1 шт.
6) Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе;
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1  urr.;
Инструкция по применению - 1 шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ S л в составе:
Реагент лизирующий для диагноаики in vitro , 5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению > 1 шт.
8) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе;
Реагент лизирующий дяя диагностики in vitro , 5 л - 1  ш т.;
Инарукция по применению - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма-ВЛ 1,5 л х 2 8 соааве:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro . 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Вариант исполнения 
Строма-С 1,5 л X 2
Строма-С 1,5 л____________
Строма-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л 
Строма-ДФ 4 л X 2
Строма-ДФ 4 л___________ _
Строма-ДЛ 5 я____________ _
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2_____ _

V I. )(АРАКтеРИСГИКИ

—  -  _

Состав:
—

. ------ — -------- -- ' i

Д етергект Консервант Буфер Вода j

0,1% -0,5% 0 ,0 2 4 -0 ,6 4 Не содерж ит 9 7 ,9 4 -1 0 0 ,0 4
________________1

0 ,154-0,6% Не содержит 0 ,0 8 V 1 ,0 4 9 6 ,9 4 -9 9 .9 4

i
0 ,14-0 ,6% Не содерж ит 0 ,4 4 -1 ,5 4 9 7 ,9 4 -9 9 .7 4,
0 ,1 4 -0 ,6 4 0 ,0 1 4 -0 ,4 4 0 ,2 4 -1 ,0 4 9 8 ,7 V 1 0 0 ,0 4  1

о д ^ г ,о ч  4 0 ,0 0 6 4 -0 ,1 4 0 .0 6 4 -0 3 % 9 7 ,3 4 -9 9 ,9 4  j

0 ,0 5 4 -0 ,6 4  j 0 .0 1 4 ^ ).4 4 0 3 V 1 .0 4 9 8 ,2 V 9 9 ,9 4  .

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

1 Вариант исполнения

I
Строма*С 1,5 л X 2 
Строма-С 1^  л
Строма-НР 4 л ж 2 
Строма-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л ж 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
|Строма-ФБ 5 л
|Строма-ВП 1 ,5 л  ж 2

Внешний вид Целостжзстъ упаковки
(pH)

9 ,6 -9 .8 7

2 ,90 -3 ,1

Бесцветная
ж идкость

I Емкость долж на бы ть[ 
прозрачная| закрытой и не иметь]

'повреж дений
6 ,15 -6 ,3

7 ,15 -7 ,26
3 3 0 -3 ,4 0
7 ,26 -7 ,30

V II. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИОЮ ЛЬЗОвАНМ Я
Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначенны й д л я  испо льзования в 

гематологическиж анализатораж серий XN , XN-L, XT, XS, ХР.
Под действием лизирующ его реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождение гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствукнцее по следую щ ем у эф ф ективно м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром боцитов, р азделен и я иж на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V III. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аном альны х образцов (м икро бно го  загр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может бы ть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инарукцией. Обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора д ля  получения бо лее полной инф орм ации. 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонными м ето дам и , если  эти  м ето ды  указан ы .

IX. М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекш им сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
Исполыовать ср едава -ндив-дуальной защ иты при работе с продукцией ; защ итны е очки лерчатии 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты  по действую щ ей норм ативной 
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации. норм ативной

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды.
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.



|риант исполнения Строма-ВИ 1,5 л х 2:

Peu^KT люирующиИ ждя мадшвгоро» гаат(«огм чеас11х итомвтмч«сх1а  
серЛ XN , X N -Ц  X T , X S, ХР BMlW HOcnacM in vitro по Т У  212013- 
0QM\aSSl4>20n. •  щтмжпх мспоянета 
Варвып acncuniemi

PV t> .............. от****^.................
ТУ 2l.2a23-06^2\48SSl4-2022

/'Л'?Ч

K»rJ^ l004 
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r f  2022-07-06 

&  2024-07-05

■ I  W I II

Pevetrr двоируюшиЯ мям аямиягоро* гемжговоормсиа
« p r il X N . X N -L , X T , X S , Х Р  д м  д и ге о с тв я  ю wtro 00 Т У  21
(Ш-21488514-2022. ■ мримльх исполненм
В арш гт iKTioxiieiiiu

РУ№*̂
ТУ 21 Л).25-003-214W314-2022

ГС

ш

^.\Ч

K»rJ^I004 

Объем; 1^ л 

®  R000I 

2022-07-06 

^  2€244У?‘05

000 мл г. ЪМ кк ̂  1 м в  мМ >
il iLn i>— 1М1ГШ: M lfc-THlwMagCt.l M
Г i i i r --

I

BV-TV:tP208UJ9HA850RTDMGRHD4FA

Реагент лизирующий для диагностики in vitro. 1,5 л х 2 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)
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ИНСТРУКЦИЯ п о ПРИМЕНЕНИЮ 
ОПР 21488514-ОТЗ-2022 ИП версия 2.1 

от 03.04.2023 г.4S4092, РФ. г. Челябинск, ул.
Елькина. Д.92Й

-----------
ПО

В  вАРИЛНГАА »КПОЛН{НИЯ

юлыю для М СаКД О ВАН И Й  W WTRO

ШкЗНАЧЕНИС ж геиюлитинеский раствор, предназначенный для «споль^мния^^в 
у ХР для определения количества гемоглобина, ней 
грамулоиитов. лейкоцитов, нормобластов. базофилов.пммфошоов. моноцитов, воэинофилов. неарелык

А .»  « - .« П .Р О . С.РИЙ XN, XN-U КТ, XS, ХР д л . яизйса образцов крови
вовремя аналнаа.

Н1. ПР0ТИЮП01САЗДНИЯ
в случае использования в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют. 
ОбЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
кянннио-диагностические исследования, лабораторные исследования.

JV. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБМПЛИ
Обученные специалисты юшнико-диатостичеова лабораторий.

V КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Реагент лизирующий для акалимторов гематологически* автоматически* серий XN. XN-L, XT. XS. ХР для 
^«(агностики ю wttfo по ТУ 2L20.23-003-2I488514-2022. в вариантах исполнения:

1) Вариант исполнения Строма-С 16  л х 2всоставе:
Реагент лизирующий для диагностики «п vitro . л * 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению -  1 шт.
2) Вариант исполнения Строма-С 15 л в составе:
Реагент лизирующий дяя диагностики ю i4tro, 1.5 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1 шт.
3) Вариант исполнения Строма-НР 4 л х 2 а составе:
Реагвгт лизирующий для диагностики in v«ro, 4 л к 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
4) Вариант исполнения Строма-НР 4 л в составе:
Реагент лизирующий дяя диагностики ю vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
5} Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л х 2 а составе:
Реагент лизирующий дяя диагностики ш vitro , 4 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
6} Вариант исполнения Строма-ДФ 4 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 4 л - 1  ш т.;
Инструкция по применению 1 шт.
7) Вариант исполнения Строма-ДЛ 5 л в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro , 5 л -  1 ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
8) Вариант исполнения Строма-ФБ 5 л в составе:
Реагент лизирующий дяя диажостики In vitro . 5 я - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.
9) Вариант исполнения Строма ВЛ 1.5 л х 2 в составе:
Реагент лизирующий для диагностики in vitro . 1,5 л х 2 - 1  ш т.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Вариант исполнения 
Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1,5 л 
Стромв-НР 4 л X 2 
Строма-НР 4 л 
Строма-ДФ 4 л X 2
Строма-ДФ  4 л______
Строма-ДЛ 5 л____________
Строма-ФБ S л
Строма-ВП 1.5ЛХ 2 |

ХАРАКТЕРИСТИКИ

Состав; . __ ------------------- — ----------------------- 1

Д етергент
- - - - -  Г "  

Консерваит Буфер __________ ----------------- 1
1

0,1%-0,5% 0.02%-0.6% Не содерж ит 97.9%-100,0%

0,154-0,6% Не содержит 0.08V 1.0% 96,9%-99,9% 1

0,1V0,6% Не содерж ит 0,4V 1,5% 97,94-99,7%  1

0,1%-0,6% 0,01%-0,4% 0^V 1,0% 98.7VlOO,tWfe

0,1V  1,0% 0,00б%-0.1% 0.0б%-0,3% 97,3%-99,9%

0,05%-0,6% 0.01%-0,4% 0 3 V 1,0%

V I.
Вариант исполнения

Строма-С 1,5 л X 2 
Строма-С 1,5 л

Внешний вид Целостносп> упаковки Водородный показатель
(pH ) _____________

9.6-9,87

С тро м э-Н Р4лх2  
Строма-НР 4 л
Строма-ДФ 4 л X 2 
Строма-ДФ 4 л
Строма-ДЛ 5 л
Строма-ФБ 5 л
Строма-ВП 1,5 л X 2

2,90-3.1

Бесцветная прозрачная
Емкость долж на бы тъ |_ 
плотно закрытой и неивяетъ| 
повреждений

6,15-6,3

7,15-7,26
3,30-3,40
7,26-7,30

V II. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП ИСП0Л1^0вАИИЯ
Реагент лизирующий это специальный гемолитический раствор, предназначенны й д л я  испо льзования в 

гематологических анализаторах серий XN , XM-L, XT. XS, ХР.
Под действием лизирующего реагента происходит
• разрушение эритроцитов и высвобождемие гем оглобина, уровень которого изм еряется по поглощ ению  на 

определенной длине волны;
• разрыхление мембран лейкоцитов и тромбоцитов, способствую щ ее последую щ ем у эф ф ективно м у 

проникновению красителя, что создает основу для точного подсчета лейкоцитов и тром боцитов, р азделен и я их на 
субпопуляции, измерение их параметров.

V III. ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТОДА
Измеряемые параметры могут бы ть неточными из-за влияния аном альны х образцов (м икробного  загр язн ен и я 
проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Производительность Реагента может быть гарантирована при правильном хранении и эксплуатац ии  в со ответствии  
с инаруицией. Обратитесь к руководаву по эксплуатации анализатора для получения более полной инф орм ации. 
Подтвердите любой измеренный или вычисленный параметр эталонными м ето дам и , если эти  м ето ды  указан ы  

IX . М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ»
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с иаекш им  сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенты других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только дяя IN VITRO диагностики.
Смотреть паспорт безопасности медицинского изделия.
использовать средства индивидуальной защ иты при работе с продукцией : защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие ср едав а  индивидуальной защ иты  по действую щ ей иорм ативиой 
документации, указанные в эксплуатационной докум ентации. ^

Избегайте контакта с кожей и глазам и.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды
При проглатывании вызвать рвоту и обратиться к врачу за медицинской помощью.



Прошито, пронумеривани


