
« У Т В Е Р Ж Д А Ю »  

Специалист по качеству и 
регулированию 

ООО «Бекмен Культер»

на О-В

Фотографические изображения медицинекого изделия

Материал контрольный клеточный гематологический COULTER 6С Plus Cell 
Control для контроля характеристик систем клеточного анализа UniCel DxH  

Coulter для диагностики in vitro (COULTER 6C Plus Cell Control)

2023



1. Фотография общего вида медицинского изделия



2. Фотография контрольных материалов



C O U L T E R  6 C  P lu s  C e ll C o n tro l

Table of Expected Results

•Assumes that the Instructions for Use sectior of the package insert is performed a maxliTium of 18 times within 16 days.
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4. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 1



5. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 1



6. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 1



7. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 2



8. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 2
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9. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 2
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10. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 3
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11. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 3
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12. Клеточный контроль COULTER 6С Plus Cell Control, уровень 3
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13. Инструкция по применению

Клеточный контроль COULTER 6 С  Plus
С07297

in vitro диагностики 
Только по назначению врача в США.

НАЗНАЧЕНИЕ
'̂ '’•точный контооль 6С Plus —  гемаголоп»чес1сий материал для контроля качества, используемый для контроля
митстогического^иалим UniCel [ЖнТ^Лег перечисленных в ТАБПИЦЕ ОЖИДАЕМЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ, совместно со спв1а»фичес«ими реагентам 
COULTER.
Заданные значения и ожидаемые диапазоны из ТАБЛИЦЫ ОЖИДАЕМЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ могут быть использованы для отсл«» 1вания работы 
прибора. Этот продукт также может быть использован для вычисления среднего вашей леборатории.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
клеточный контрольный материал бС Рк«  представляет собой эталонный продукт, полученный из стабилизирован^  ^ и ч е г ю а ^  В 
соответствии со своим предназначением клеточный контрольный материал 6С Plu* подтверждает правильность "
осуществляет его мониторинг, а также мониторинг эксплуатационных характеристик точности, обеспечивая измерения с  целью подсчета,
определения размера, определения содержания гемоглобина и определения лейкоформулы.

р е а г е н т ы
Контроль биолотнчоат жидкостей 6С РЮ. состоит иа овреботанных. стабилизиромнных эртроцитое чепоеоха в изотоиичесхой среде. 
хонтроль 6С РЮ. также содержит стабилизированный коипонент размером с тромбоиит и фихсироеанные эритротатты для имитации лейхоцитое.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ
Продукт содаджит материалы биологического происхождения: человека, гттиц, пресмыкающихся и копытных.
Каждая человеческая донорская единица, использованная в пртпоалении данного материапа. была протестирована с помощью утвержденного 
FD A  методом на присутствие антител к вирусу иммунодефицита человека (HIV-1 и HIV-2) и вирусу гепатита С  (HCV), а также на поверхностный 
антиген вируса гепатита В. и признана отрицательной (не демонстрировала реакцию при много1фат>е>и( испытаниях).
Так как никакой метод испытаний не может предложить полную гарантию отсутствии вируса гепатита В, вируса иммунодефицита человека
(HIV-1 и HIV-2) или других инфекционных агентов, обращаться с э п т  образцом/реагентом следует на уровне 2 биологической безопасности, 
как рекомендовано для всех потенциально инфекционных препаратов человеческой сыворотки или крови в руководстве Centers for D isease 
Controi/Nationtel Institutes of HeaRh (Центр no контролю за(к)леваемостиЖачиональные институты здравоохранения) «Kosafety in Microbiological 
and Biomedical Laboratories» (Биологическая безопасность в микробиологических и медико-биологичесютх лабораториях). 1988 г.
Продукт содержит <0,1% азида натрия. Консервант с  содержанием азида натрия может образовывать взрывчатые соединения в металлических 
трубах водопровода. См. документ Nationai Institute for Occupationai Safety and Health Butetin: Explosive Azide Hazards (Бюллетень На1аюнального 
ж ститута профессиональной безопасности и здравоохранения: взрывоопасность азидов) (8/16/76).

ХРАНЕНИЕ, СТАБИЛЬНОСТЬ И УТИЛИЗАЦИЯ
Клеточный контроль 6С Ru s транспортируется в изоте(»дическом контейнере, предназначенном для сохранения низкой температуры продукта. При 
хранею т при температуре от 2 до 8*С закупоренные/невскрытые пробирки стабильны до даты истечения срока хранения, приводимой в ТАБЛ ИЦ Е 
ОЖ ИДАЕМЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ. Стабильность содержимого вскрытого флакона см. а ТАБЛИЦЕ ОЖ ИДАЕМЫ Х РЕЗУЛЬТАТОВ для вашей системы.

ПРИМЕЧАНИЕ: При долгом хранении продукта значения MCV, RDW  и/ипи RDW-SD могут проявлять тенденщ1ю к увеличенмо Это  характерно 
й р е д « м к 5 ^ а э * 1 ^ о 5 ^ ^  прибора. 95% гюлученных значений этих параметров должны осгаватьет в

При хранении продукта крышкой вниз (перевернутым) может потребоваться дополнительное перемешивание для полного ресуспензирования 
клеточных комлонентов,

Утмлмэвшот отходов Ьродукта. неиспользовамюго-лродукта и загрязненной упаковки должна осуществляться а соответствии с  природоохоанным 
федерапьньш законодательством, законодательством ш татм  и соответствующими постанодлениями местных органов власти.

ПРИЗНАКИ ПОРЧИ
При отсутствии проблем с  прибор или сильного гемолиза (твмноокрашенная надосадочная жидкость) невозможность получить

надосадсниой ^ ш е т Г ^ З ’^ Т ^ Г г ^

ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
* бС  Pfus Се1 Control

Таблица ожидаемых результатов с заданными  (ИЯМИ и ожидаемыми диапазонами.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
. Досточиореегеитое COULTER для выполнения анализ..

Иитч.аа™ .нал систмза ПОМОЩЬ или Инетрузции по лриаииюиию.
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