
f f i  ИЯ $
CERTIFICATE

'I' га iiii ь; Й Й и a Ф w й и 'i' im iti i%; iS
China Council for the Promotion of International Trade is China Chamber of International Commerce



t  ® ® № f  ^
t  ® SI № ж  ^

у China Council for the Promotion of International Trade 
China Chamber of International Commerce

iiE m ^
CERTIFICATE

No. 244503B0/000386

m ^ o

THIS IS TO CERTIFY THAT: th e  s e a l  o f  URIT MEDICAL 
ELECTRONIC CO., LTD. on the annexed DOCUMENT i s  genuine.

China Counc
of Interna

ion

Authorized
HAN QI

Signature:

H ffi: 2 0 2 4 ^ 0 7 ^ 1 5 0  
(Date; Jul. 15,2024)

y^ebsite for verifying the certificate: http://www. r7.ccpit. com/val idate. html

Ш  m* я т

http://www.rzccpit.com/vcc.html?barcode=61aef9f4df8e44b4bb7e5b473ec3f643



й  #  ft; Й  IS ̂ )т ^  W  PM-а-в]
>  URIT M E D I C A L  E L E C T R O N I C  CO . LTD

m ± :  ^ m r e t t ^ A j t f f E f g ^ A i l l £ E U - 0 7 ^  ЛШ-.ЬЛ^ООА
A D D : N o . D - 0 7  In form ation Industry District H ig h - T c c h  Z o n e .  Guil in . G u ang x i  5 ^ 1 0 0 4 .  P R .C h in a  
caiS: 1 -8 6  7 7 3  2 2 8 8 5 8 3  f f l i ;  + 8 6  7 7 3  2 2 0 8 5 6 0  E - M A L L .e x p o r t « uritest.com
T E L : + 8 6  7 7 3  2 2 8 8 5 8 3  FA X ; + 8 6  7 7 3  2 2 8 8 5 6 0  H T T P ; / /w w w .urit .com

In s tru c tio n  For Use 

BH-DS68 D iluen t

APPROVED BY:

URIT M ed ica l E lectron ic Co., Ltd., No. D-07, In fo rm a tion  Industry  D istric t, High-Tech Zone, Guilin 

City, Guangxi, China

Nam e, Surnam e

P osition  he

S ignature :

Place and

Guilin» China 
July.1,2024

URIT M ed ica l E lectron ic Co., Ltd.

Mf

Ж



Instruction For Use

BH-DS68 Diluent

manufac tu rer  
URI Г Medical Electronic Co., Ltd., 

P.R. China



use applies to the medical device ’'BH-DS68 Diluent" (hereinafter - device, product).

.le diluent is used to dilute blood samples and prepare a cell suspension before analyzing blood 
.reserve cell morphology to accurately determine the ir number and size, and provide a good 

inductive environment fo r counting the number o f cells.

Description of target analyte: Quantitative analysis of hemoglobin levels, the number o f leukocytes, 
erythrocytes, and platelets.

Functional purpose: in vitro diagnostics.

A specific pathology, condition or risk factor tha t an in v itro  diagnostic medical device is designed to  detect, 
identify or d ifferentia te : Not applicable.

Type of sample analysed: Whole venous and capillary human blood w ith EDTA-K2/EDTA-K3 as an 
anticoagulant; cerebrospinal fluid, synovial fluid, serous effusion (peritoneal and pleural fluids).

Field o f application: clinical laboratory diagnostics.

Potential user: The product is intended for use by professional users, such as a doctor of clinical laboratory 
diagnostics, a medical laboratory technician, a paramedic, a laboratory assistant, or other specialist who has 
received appropriate qualified training by specialists in working w ith this product.

Indications fo r use: the medical device must be used in accordance w ith its intended purpose.

Contraindications: not applicable.

Possible side effects: the medical device has no side effects if the operating instructions are followed.



Инструкция по применению

[Наименование медицинского изделия, иная информация, позволяющая идентифицировать  
медицинское изделие]
Д и л ю е н т  и зо то н и ческ и й  B H -D S 68  д ля  ан ал и зато р о в  ге м ато л о ги ч еск и х  сер и и  В Н  в составе :

1. Д и л ю е н т  и зо то н и ческ и й  B H -D S 68 , 20 л  — 1 ш т.
2. И н струкц и я  п о  п р и м ен ен и ю  -  1 ш т.
3. И д ен ти ф и к ац и о н н ая  карта  -  1 ш т.

[Ф асовка]
2 0  л  (см . м арки ровку).

[Микробиологический статус]
Н е п ри м ен и м о .

[Назначение]
Р азб ав и тел ь  и сп о льзу ется  для  р азб авл ен и я  о б р азц о в  крови  и п р и го то вл ен и я  к л ето ч н о й  су сп ен зи и  
п еред  ан ал и зо м  кл ето к  крови , сохран ен и я  м орф ологи и  к л ето к  д л я  то ч н о го  о п р е д е л ен и я  и х  
ко л и чества  и р азм ер о в  и об есп ечен и я  хорош ей  п ровод ящ ей  ср ед ы  для  п о д счета  ко л и ч ества  клеток.

[Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание на 
качественный, нолуколичественный или количественный вид аналита]
К о л и ч ествен н ы й  ан ал и з у р о вн я  гем оглоби н а, ч и сл а  лей ко ц и то в , эр и тр о ц и то в , тр о м б о ц и то в .

[функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика или 
вспомогательное средство в диагностике)]
К л и н и ч еск ая  л або р ато р н ая  д и агн о сти ка .

[Описание измерительных процедур, метрологической прослеживаемости значений 
калибраторов и контрольных материалов]
Не п р и м ен и м о .

[Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей]
И зд ели е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп ользован и я  п р о ф есси о н ал ьн ы м и  п о л ьзо вател ям и , т а к и м и  как  врач 
к л и н и ч еско й  л аб о р ато р н о й  д и агн о сти ки , м еди ц и н ски й  л аб о р ато р н ы й  тех н и к , ф ел ьд ш ер -л аб о р ан т , 
ин ой  сп ец и али ст , п р о ш ед ш и й  со о тветству ю щ ее  к в ал и ф и ц и р о в ан н о е  об у чен и е  с п е ц и а л и с та м и  по 
рабо те  с д ан н ы м  издели ем .

[Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным  
медицинским изделием]
Н ео б х о д и м ы е, но не п р ед о ставл яем ы е  м атери алы :
- А н ал и зато р  ав то м ати ч еск и й  гем ато л о ги ч еск и й  серии  В Н  (п р о и зв о д ств а  U R IT  M e d ic a l E lec tro n ic  
C o ., L td .);
- Д и л ю е н т  B H -D R 6 8  д л я  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  В Н ;
- К р аси тел ь  ф л у о р есц ен тн ы й  B H -F D 6 8  для  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  В Н ;
- К р аси тел ь  ф л у о р есц ен тн ы й  B H -F N 6 8  для  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  В Н ;
- К р аси тел ь  ф л у о р есц ен тн ы й  B H -F P 68  для ан ал и зато р о в  ге м ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- К р аси тел ь  ф л у о р есц ен тн ы й  B H -F R 68  д ля  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- Р еаген т  л и зи р у ю щ и й  B H -L D 68  д л я  ан ал и зато р о в  ге м ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- Р еаген т  л и зи р у ю щ и й  B H -L H 6 8  д л я  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- Р еаген т  л и зи р у ю щ и й  B H -L N 6 8  д л я  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- Р еаген т  л и зи р у ю щ и й  B H -L P 6 8  для  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- К о н тр о л ьн ы й  м атер и ал  UR1T H Q  60  для  ан ал и зато р о в  ге м ато л о ги ч еск и х  сер и и  В Н ;



- К ал и б р ато р  U R IT  Н С 60 для ан ач и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  сер и и  ВН ;
- Р еаген т  д л я  о ч и стк и  зо н д а  U R IT  D 43 для  ан ал и зато р о в  гем ато л о ги ч еск и х  с ер и и  ВН.

[Состав]
Н атрия х л о р и д : 0 ,8  % , натрия эти л ен д и ам и н тетр аац етат : 0 ,05  % , вода: 9 9 ,1 5 %

[Ограничения, меры предосторожности и предупреждения]
1. Р азб ави тел ь  сл ед у ет  и сп ользовать  под  руководством  к в а л и ф и ц и р о в ан н о го  тех н и ч еско го  
с п е ц и а ти с та . П редн азн ачен  только  д л я  д и агн о сти к и  in vitro.
2. И зд ели е  не п ред н азн ачен о  д л я  уп отреблен и я  вн утрь . П ри сл у чай н о м  п р и ем е  вн утрь  
н езам ед л и тел ьн о  о б р ати тесь  к врачу.
3. И зб егай те  кон такта  с кож ей и глазам и . В сл у чае  ко н так та  с р еакти во м  сл ед у ет  н ем ед л ен н о  
п р о м ы ть  м есто  кон такта  б ольш и м  коли чеством  воды  или об р ати ться  к врачу.
4. О тр аб о тан н ы й /о став ш и й ся  р еак ти в  у ти л и зи р у ю т  в со о тв етств и и  с  м естн ы м и  н о р м ати вн ы м и  
тр еб о в ан и ям и .
5. О б р азц ы  крови  со  сгусткам и , гем оли зом  и вы раж енн ы м  х и л езо м  н еп ри годн ы  для  ан ал и за .
6. Е сли  ан ал и з о б р азц а  не м ож ет б ы ть  п роведен  с в о ев р ем ен н о , о б р азец  сл ед у ет  х р ан и ть  при 
тем п ер ату р е  2 -8  °С.
7. Р еакти в  п р ед н азн ач ен  для автом ати ческого  гем атологи ческого  ан ал и зато р а  сер и и  U R IT  В Н .
8. И зд ели я  с и стекш и м  сроком  годн ости , а  такж е и зд ел и я , х р ан я щ и еся  с  н ар у ш ен и ем  
р егл ам ен ти р о в ан н о го  тем перату рн ого  реж и м а, и сп о льзо ван и ю  не подлеж ат.
9. О п ер ато р  д олж ен  находиться  в ср ед ствах  и н ди ви ду ал ьн о й  защ и ты  во врем я эк сп л у атац и и  издели я .

[Хранение и стабильность]
Требования к хранению и эксплуатации
1. У сл о ви я  х р ан ен и я : при тем п ерату  ре о т  плю с 2°С  д о  п лю с 40  °С , п р ед о х р ан ять  о т  во зд ей стви я  
п р ям ы х  со л н еч н ы х  л у чей . О тн о си тел ьн ая  влаж н ость  не д о л ж н а  п р ев ы ш ать  90% . П о сл е  вскры ти я  
х р ан и ть  и и сп о л ьзо в ать  при тем п ер ату р е  о т  плю с 15°С д о  п лю с 3 0  °С.
2. С р о к  годн ости : 24  м есяц а; п осле вскры ти я  у п ак о вки  ^  60  д н ей .
3. В о  и зб еж ан и е  и сп арен и я  или ко н там и н ац и и  р еаген та  кр ы ш ку  ф лако н а  с л ед у ет  п лотн о  закр ы вать . 
Р еаген т  сл ед у ет  и сп ользовать  в теч ен и е  60 д н ей  п о сл е  в скр ы ти я  у п ак о вк и . П о и стечен и и  этого  ср о ка  
о став ш и й ся  д и л ю е н т  п о д л еж и т  ути ли зац и и .
4. Е сли  р еаген т  хран и лся  в зам орож ен н ом  виде, п осле о ттаи в ан и я  и д о сти ж ен и я  ком н атн ой  
тем п ер ату р ы  его  с л ед у ет  п ер евер н у ть  и п ерем еш ать  д о  о д н о р о дн о го  со сто ян и я , а  затем  п р о вести  
к о н тр о л ьн ы й  подсчет. Р еагент м ож н о  и сп ользовать  только  в том  сл у ч а е , есл и  результат  ко н тр о л ьн о го  
п о д сч ета  со о тв етств у ет  у стан о в л ен н ы м  требован и ям .
5. Р еаген т  м ож н о  п одвергать  зам о р аж и ван и ю  и о ттаи ван и ю . З ам о р аж и вать  и зд ели е  м о ж н о  при 
тем п ерату  ре м и н у с  80°С  в течен и е  72  ч. Разм орозку ' необходи м о п р о во д и ть  при тем п ерату 'ре плю с 
10 -30°С , п ер ев ер н у ть  и здели е вверх  дн ом  и тщ ател ьн о  п ер ем еш ать  не м ен ее  2 м инут. П о сл е  п ол н о го  
оттаи в ан и я  и п ер ем еш и ван и я  р еаген т  м ож н о  и сп ользовать  как  о б ы ч н о  (и зд ел и е  не и ссл едо вал и  при 
зам о р аж и в ан и и  на б о л ее  д ли тел ьн ы й  период).
6. П о сл е  т р е х  ц и кл о в  зам о р аж и ван и я-о ттаи ван и я  р еаген т  н еоб ходи м о  оттаи вать  при  тем п ер ату р е  
п лю с 10-30°С , п ер евер н у ть  вверх  дн ом  и тщ ательн о  п ер ем еш ать  в теч ен и е  не м ен ее 2 м инут. П о сл е  
п о л н о го  о ттаи ван и я  и п ерем еш и ван и я  и здели е м ож н о и сп о льзо вать  как  о б ы ч н о  (р е а ге н т  не 
и ссл ед о вал и  при  д о п о л н и тел ьн ы х  ц и кл ах  зам о р аж и ван и я -о ттаи ван и я).
7. П о сл е  о д н о го  ц и кл а  зам о р аж и ван и я-о ттаи ван и я  необходи м о х р ан и ть  р еаген т  при  тем п ер ату р е  
п л ю с  2 -4 0 °С  в т е ч е н и е  д вух  м есяц ев . В п о сл ед стви и  он  м о ж ет  б ы ть  и сп о льзо ван  как  о б ы ч н о  (и зд ел и е  
не и ссл ед о в ал и  в теч ен и е  б олее  д л и тел ьн ы х  периодов х р ан ен и я).
Требования к транспортированию
1 .И здели е м о ж н о  тр ан сп о р ти р о в ать  л ю б ы м  видом  тр ан сп о р та . Т ем п ер ату р а  во врем я 
тр ан сп о р ти р о в ан и я  д о л ж н а  б ы ть  о т  плю с 2°С  д о  плю с 40°С .
2 .Н е д о п у ск ается  о п р о к и д ы в ан и е  р еаген та , возд ей стви е  влаги , п р ям ы х  со л н еч н ы х  л у ч е й , и 
п о в р еж д ен и е  у п ак о в к и  изделия.

[Применение]
Р еаген т  п р ед н азн ач ен  д л я  автом ати ческого  гем атологи ческого  ан ал и зато р а  сер и и  U R IT  ВН .



[Информация о типе анализируемого образца]
1. Ц ельн ая  вен озн ая  и кап и ллярн ая  кровь  ч ел о век а  с а н ти к о агу л я н то м  Э Д Т А -К 2 /Э Д Т А -К З ; 
с п и н н о м о зго в ая  ж и д к о сть , си н о ви ал ьн ая  ж и д к о сть , с ер о зн ы й  в ы п о т  (п ер и то н еал ьн ая  
(асц и ти ч еск ая ) и п л евр ал ьн ая  ж и дкости ).
2. О б р азц ы  крови  с о  сгусткам и , гем оли зом  и вы раж ен н ы м  х и л езо м  н еп р и го дн ы  д л я  ан ал и за .
3. Е сли  а н ал и з  о б р азц а  не м ож ет б ы ть  п роведен  св о ев р ем ен н о , то  о б р азец  кр о ви  с л ед у ет  х р ан и ть  
при тем п ер ату р е  плю с 2 -8  °С.

[Процедура использования]
1. В скр о й те  у п ак о в к у  с р азб ави тел ем , у стан о в и те  катетер  с м а р к и р о в к о й  « D S »  в п акет  с 
р азб ав и тел ем , зак р у ти те  кры ш ку и зам ен и те  р еак ти в  в со о тв етств и и  с р у к о в о д ств о м  по 
эк сп л у атац и и  а н ал и зато р а  сери и  ВН.
2. П ер ед  и сп о льзо ван и ем  разб ави тел я  вн и м ател ьн о  п р о ч и тай те  р у к о в о д с т в о  п о  эк сп л у атац и и  
ан ал и зато р а  сер и и  ВН  и д ей ству й те  в со о тв егств и и  у к азан и ям и  это го  р у ко в о д ств а .
3. В н и м ател ьн о  и зу ч и те  п роц едуру  сбо р а  об р азц о в , у к азан н у ю  в р у к о в о д с тв е  по эк сп л у атац и и  
а н ал и зато р а  сер и и  ВН .
4. В н и м ател ьн о  и зу ч и те  проц едуры  кал и б р о вки  и кон троля  кач ества , у к а за н н ы х  в р у к о в о д ств е  по 
эк сп л у атац и и  а н ал и зато р а  сер и и  ВН.

[Эксплуатационные характеристики]
1. В н еш н и й  вид: р еакти в  д олж ен  п р ед ставл ять  со б о й  п р о зр ач н у ю  ж и д к о сть , б ез  о сад к а , в звеш ен н ы х  
ч асти ц  или х л о п ьев .
2. pH : зн ач ен и е  p H  при  тем п ер ату р е  25 ±  1 °С д о л ж н о  со став л я ть  7,85 ± 0 ,20
3. Э л ектр о п р о во д н о сть : при тем п ер ату р е  25 =ь 1 °С эл ек тр о п р о в о д н о сть  (р ) д о л ж н а  со став л я ть  
15,40 ±  0 ,5 0  м С м /см .
4. О см о ти ч еск ая  кон ц ен трац и я: о см о ти ч еск ая  ко н ц ен тр ац и я  д о л ж н а  с о с та в л я т ь  2 5 0  ±  10 м О см /кг.
5. К о л и ч ество  части ц ; коли чество  ч асти ц  разм ером  > 2 ,5 ф л д о л ж н о  со с та в л я т ь  <  2 ,5x lO V л .
6. Т очн ость; о тн о си тел ь н о е  отклон ен и е: W B C  в п ред елах  ±  7 ,5 % , R B C  в п р ед ел ах  ±  3 ,0  % , Н О В  в 
п р ед ел ах  ± 3,5 % , PL T  в п ред елах  ±  10,0 %  и M C V  в п р ед ел ах  ±  3 ,0  % .
7. Р азн и ц а  зн ач ен и й  p H  р еакти во в  из р азн ы х  сер и й  (Л р Н ) не д о л ж н а  п р ев ы ш ать  0 ,40 . Р азли чи я  
м еж ду  сер и ям и : р азн и ц а  эл ектр о п р о во д н о сти  р еакти во в  из р азн ы х  сер и й  (Д р ) не д о л ж н а  п р евы ш ать  
1,00 м С м /см . Р азн и ц а  о см о ти ч еск и х  ко н ц ен трац и й  р еакти во в  р азн ы х  с ер и й  не д о л ж н а  п р евы ш ать  
20  м О см /кг.

[Результаты анализа]
1. Д л я  о ц ен ки  результатов  см о тр и те  руководство  по эксп л у атац и и  а н ал и зато р а  с ер и и  ВН.
2. Е сли  р езультат  ан а ,1иза вы ходит за п ределы  д и ап азо н а  р еф ер ен сн ы х  зн ач ен и й , он  будет пом ечен  
знаком  «Е »  или  « Н » . З н ак  «Е »  о б о зн ачает  результат м ен ьш е н и ж н ей  гр ан и ц ы , зн ак  «Н »  —  результат  
вы ш е верхн ей  гран и ц ы .

[Изменения процесса эксплуатации и эксплуатационных характеристик]
1. Во и зб еж ан и е  и сп ар ен и я  или кон там и н ац и и  реакти ва  кры ш ку  ф лако н а  с л ед у ет  п л о тн о  закры вать . 
Р еакти в  сл ед у ет  и сп ользовать  в течен и е  60 д н ей  п о сл е  вскры ти я  у п ак о вк и . П о и стечен и и  это го  ср о ка  
о став ш и й ся  р еакти в  п одлеж и т ути ли зац и и .
2. Е сли  р еак ти в  х р ан и лся  в зам орож ен н ом  ви де, п о сл е  оттаи ван и я  и д о ст и ж е н и я  ком н атн ой 
тем п ер ату р ы  его  сл ед у ет  п ер евер н у ть  и п ерем еш ать  д о  о д н о р о дн о го  со сто ян и я , а  затем  п р о вести  
кон тр о л ьн ы й  подсчет. Реактив м ож н о  и сп ользовать  только  в том  сл у ч ае , есл и  результат  
ко н тр о л ьн о го  п о д счета  со о тветству ет  у стан о вл ен н ы м  тр еб о в ан и ям .
3. С л ед у ет  у б ед и ться , что  и сп ользуем ы е р еакти вы  со о тветству ю т  м одели  п р и бо р а . Р еакти вы  нельзя 
см еш и вать  или  и сп ользовать  с реакти вам и  д р у ги х  п р о и зво д и тел ей , т а к  как  это  п р и ведет  к 
о ш и б о чн ы м  результатам  ан али за .
4. Н е д о п у ск ается  см еш и ван и е  реакти вов  из р азн ы х  ф лаконов.



[Контроль качества]
И з к аж д о й  парти и  д ля  п роверки  о тб и р аю т  тр и  еди н и ц ы  п р о д у кц и и , в ч и сл е  которы х д о л ж н ы  б ы ть  
первая  и п о сл ед н яя  уп аковки , п р о и звед ен н ы е  в этой  партии . П р о и зво д ствен н ая  п арти я  д о л ж н а  б ы ть  
п р и зн ан а  н егодн ой , если  хотя бы  одн а из эти х  ед и н и ц  п р о д у кц и и  не будет со о тв етств о в ать  
у стан о в л ен н ы м  требован и ям .

[Диапазон референтных значений]
Н еп р и м ен и м о .

[О граничения]
Р азб ав и тел ь  м ож ет и сп ользоваться  только  д л я  ан али заторов , у к а за н н ы х  в п> нкте [П рименение] . 

[Принцип действия]
Р азб ав и тел ь  и сп ользуется  для  р азведен и я  о б р азц о в  п ер ед  ан ал и зо м  к л ето к  крови , ф о р м и р о ван и я  
о б ж и м аю щ его  п о то ка  в п р о ц ессе  ан ал и за  и об есп ечен и я  среды  со  с таб и л ь н о й  п р о в о д и м о стью  для 
д и ф ф ер ен ц и ац и и  и подсчета  клеток  крови . К л асси ф и кац и я  и п одсчет  кл ето к  и о п р ед ел ен и е  
со дер ж ан и я  гем о гл о б и н а  о су щ еств л яю тся  ком би н и рован н ы м  м етодом  и м п ед ан са  и ко лори м етри и .

[Требования к техническому обсл^'живанию и ремонту’ медицинского изделия]
Н е п р и м ен и м о .

[Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия]
М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  у ти л и зи р у ю т  и у н и ч то ж аю т  в со о тв етств и и  с п р ави лам и  о б р ащ ен и я  с  
м ед и ц и н ски м и  о тх о дам и  С ан П и Н  2 .1 .3684-21  « С ан и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и е  тр еб о в ан и я  к 
со д ер ж ан и ю  тер р и то р и й  го р о д ск и х  и сел ьск и х  п оселен и й , к в о д н ы м  о б ъ ектам , п и тьево й  воде и 
п и тьево м у  во д о сн аб ж ен и ю , атм о сф ер н о м у  воздуху , почвам , ж и л ы м  п о м ещ ен и ям , эк сп л у атац и и  
п р о и зв о д ств ен н ы х , о б щ еств ен н ы х  п ом ещ ен и й , о р ган и зац и и  и п р о в ед ен и ю  с а н и т а р н о ­
п р о ти в о э п и д ем и ч еск и х  (п р о ф и л ак ти ч еск и х ) м ер о п р и яти й » , класс Б - эп и д ем и о л о ги ч еск и  о п асн ы е  
отходы .
Н ео б х о д и м о  сл ед о в ать  н ац и о н ал ьн ы м  стан дар там  при  п ер ед аче  и у ти л и зац и и  и зд ел и я , его  
ко м п о н ен то в  и у п ак о вки .

[Гарантийные обязательства]
П р о и зв о д и тел ь  гар ан ти р у ет  стаб и л ьн о сть  м ед и ц и н ско го  и здели я  д о  о ко н ч ан и я  ср о к а  го дн о сти  при 
со б л ю д ен и и  у сл о в и й  тр ан сп о р ти р о в ан и я , х р ан ен и я  и п ри м ен ен и я , у к а за н н ы х  в и н стр у кц и и . 
П р о и зво д и тел ь  гар ан ти р у ет  б езо п асн о сть  м ед и ц и н ско го  изделия, о тсу тств и е  н ед о п у сти м о го  ри ск а  
п р и ч и н ен и я  вр ед а  ж и зн и , зд о р о в ью  ч ел о в ек а  и о кр у ж аю щ ей  ср ед е  при  и сп о л ьзо в ан и и  н аб о р а  
р еаген то в  п о  н азн ач ен и ю  в у сл о в и ях , п р ед у см о тр ен н ы х  п р о и зво д и тел ем .

[Рекламации]
П о во п р о сам , касаю щ и м ся  кач ества , н ео б х о ди м о  обр ащ аться  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р ед став и тел ю  
п р о и зво ди тел я :
О б щ еств о  с о гр ан и ч ен н о й  о тв етств ен н о стью  « Н ью М ед Т ех »
111033, г. М осква , ул. В ол о чаевск ая , д ом  40Г , стр. 4 , пом ещ . 1.16 эт а ж  1 
Т ел еф о н : + 7  (4 9 5 ) 708 42  25 
E -m ail: i n f o ^ ’n m tg .ru

[Показания и противопоказания к применению медицинского изделия]
М ед и ц и н ско е  и зд ел и е  д олж н о  п р и м ен яться  в со о тветстви и  с его  н азн ачен и ем .

[Дата производства]
С м . м арки ровку .

[Дата истечения срока годности]
С м . м арки ровку .



[Р е ф е р е н т н ы е  з н а ч е н и я ]
Н е п ри м ен и м о .

[ С и м в о л ы  н а  у п а к о в о ч н о й  к о р о б к е  и в  м а р к и р о в к е ]

Температу рный диапазон [Д1]
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U R IT  M e d ic a l  E le c tro n ic  C o ., L td .  (У Р И Т  М е д и к а л  Э л е к т р о н и к  К о ., Л т д .)

N o. D -07 , In fo rm a tio n  In d u stry  D istric t, H ig h -tech  Z o n e , G u ilin  C ity , G u an g x i, C h in a  (К и тай ) 
Тел.: + 86  (7 7 3 ) 228 8 5 8 6  В еб -сай т: w w w .u rit.co m  А д р ес  э л ек тр о н н о й  почты:
se rv ice@ u rite s t.co m

Сведенш о месте (местах) производства медицинского изделия 
U R IT  M ed ica l E le c tro n ic  C o ., L td.
N o . D -0 7 , In fo rm a tio n  In d u stry  D istric t, H ig h -tech  Z one, G u ilin  C ity , G u an g x i, C h in a  (К и тай )
Т е л . :+ 86  (7 7 3 ) 2 2 8 8 5 8 6  
В еб -сай т: w w w .u rit.co m
А д р ес  эл ек тр о н н о й  почты : se rv ice@ uritest.com

[ Д а т а  в ы п у с к а ]  о ктябр ь  2022 г. 
[ В е р с и я ]  10 /2022



Перевод с английского языка на русский язык
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/Эмблема/: КИТАЙСКИЙ КОМ ИТЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ  М ЕЖ ДУНАРОДНОЙ
ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

К и т а й с к и й  к о м и т е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  (C C P IT )  
М е ж д у н а р о д н а я  т о р г о в а я  п а л а т а  К и т а я  ( C C O IC )



0 2 3 1 6 9 5 2  /Голографическая наклейка/: Китайский комитет по
содействию меж дународной торговле (CCPIT)

К итайский совет по содействию  м еж дународной торговл е (C C PIT ) 
М еж дународная торговая палата К итая (C C O IC )

С Е Р Т И Ф И К А Т  /д ю к о д /

№  2 4 4 5 0 3 В 0 /0 0 0 3 8 6

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я , ч т о  п е ч а т ь  к о м п а н и и  « У Р И Т  М Е Д И К А Л  
Э Л Е К Т Р О Н И К  К О .,  Л Т Д .»  (U R IT  M E D IC A L  E L E C T R O N I C  C O ., L T D .)  н а  п р и л о ж е н н о м  
Д О К У М Е Н Т Е  я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

/Печать/: УДОСТОВЕРЕНИЕ ^ КИТАЙСКИЙ КОМ ИТЕТ П О  СОДЕЙСТВИЮ  
МЕЖ ДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Рельефный оттиск на удостоверительной наклейке/: СЕРТИФИКАЦИЯ /неразборчиво/

Китайский комитет по содействию  
м еж дународной торговле (C C PIT)

/Печать/: СЕРТИФИКАЦИЯ  * 
КТГГАЙСКИЙ КОМТГТЕТ ПО  

СОДЕЙСТВИЮ  М ЕЖ ДУНАРОДНОЙ  
ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я :  
Х а н ь  Ц и  (Н а п  Q i)

Д а т а :  15 и ю л я  2 0 2 4  г.

Удостоверение можно проверить по ссылке: http://www.rzccpit.com /validate.htm l.

/Водный знак/: Китайский комитет но содействию международной торговле (CCPIT) Международная
торговая начата Китая (СС01С)



«УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., 
ЛТД.» (URIT M EDICAL ELECTRONIC CO., LTD)

АДРЕС: № D-07 Информэйшн Индастри Дистрикт. Хай-Тек Зоун, г. Гуйлинь, Гуанси 541004, КНР  
(No. D-07 Information industry District, High-Tech Zone, Guilin, Guangxi 541004, P. R. China)
ЭЛ. ПОЧТА: export@uritest.com
ТЕЛ.: +86 773 2288583 ФАКС; +86 773 2288560 ВЕБ-САЙТ: \vAvw.unt,com

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я ,  ч т о  п р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  я в л я е т с я  т о ч н о й  и  в е р н о й  к о п и е й  
с л е д у ю щ е г о  д о к у м е н т а :

И нструкция по применению

Д илю ент изотонический BH -D S68 для анализаторов гем атологических серии ВН  

У ТВЕРЖ Д ЕН О :

U RIT M edical Electronic Co., Ltd. (УРИ Т М едикал Э лектроник Ко., Л тд.), No. D-07, 
Inform ation Industry D istrict, H igh-Tech Zone, Guilin C ity, G uangxi, C hina (Китай)

/Печать/: СЕРТИФИКАЦИЯ ^ КИТАЙСКИЙ КО М И ТЕТ П О  СОДЕЙСТВИЮ  
МЕЖ ДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Имя, фамилия: А нтик Ли (A ntique Li)

Д олж ность: менедж ер по продажам UR1T M edical E lectronic C o., Ltd. (У РИ Т М едикал  
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Подпись: /П одпись/

М есто и дата вы дачи: 1 июля 2024 г., Гуйлинь, Китай

/Печать/: UR1TMedical Electronic Co., Ltd. (УРИ ТМ едика! Электроник Ко., Лтд.)"^



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Дилюент изотонический BH-DS68 для анализаторов гематологических серии ВН

Производитель

URIT Medical Electronic Co., Ltd. (УРИТ Меди кал Электроник Ко., Лтд.) 

Китайская Народная Республика



Н астоящ ая и нструкция  по п р им енен ию  распространяется  на м е д и ц и н ско е  изделие 
"Д ил ю ен т и зо то н и че ски й  BH-DS68 для анализаторов  гем атол о ги чески х  се р и и  ВН" (далее - 
устройство , продукт).

Назначение: Разбавитель используется для разбавления о б р азц ов  крови  и приготовления 
клеточной  суспе н зи и  перед анализом  клеток крови , сохранени я  м орф ологии  кл еток для 
то чн о го  определения их количества  и разм еров  и об есп ечени я  хорош ей  пр о во д я щ е й  среды  
для подсчета количества  клеток.

Описание целевого аналита: Количественны й анализ уровня гем оглобина , числа 
лейкоцитов , эритроцитов , тром боцитов.

Функциональное назначение: К л иническая  лабораторная д и а гн о сти ка .

Информация о специфической патологии, состоянии или факторе риска, для 
обнаружения, определения или дифференцирования которого предназначено  
медицинское изделие для диагностики in vitro: Н еп рим ени м о .

Информация о типе анализируемого образца: Цельная венозная и капиллярная  кровь  
человека  с антикоагулянтом  ЭДТА-К2/ЭДТА-КЗ; сп и н н о м о зго в а я  ж и д ко сть , си новиал ьн ая  
ж и д ко сть , се р о зны й  выпот (перитонеальная (асци ти че ская ) и плевральная ж и д ко сти ).

Область применения: кл и н и че ска я  лабораторная д и а гн о сти ка .

Потенциальный пользователь: И зделие п р ед назначен о  для и спол ьзо ван ия  
проф ессиональны м и  пользователями, таким и  как  врач кл и н и ч е ско й  л абора торн ой  
д и а гн о сти ки , м е д и ц и н ски й  лабораторны й техник, ф ельдш ер-лаборант, и ной  спе циал и ст, 
п р о ш е д ш и й  соответствую щ ее квал иф ицированное  обучени е  спе ц иал и стам и  по работе с 
данны м  изделием .

Показания к применению: М едицинское  изделие д о л ж н о  прим еняться в соответствии  с его 
на зна чением .

Противопоказания: не прим еним о.

Возможные побочные эффекты: при соблю дении  и н стр укц и й  по экспл уатации  
м е д и ц и н ско е  устройство  не имеет побочны х эффектов.
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