
CERTIFICATE

CCPIT
'  ■

Л

Ф ш ш м м № а  ̂
^  т т ш ш  ^

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



t  ® В| 1̂  f  ^f m щшщ ^
China Council for the Promotion of International Trade 

China Chamber of International Comm erce

CERTIFICATE
No. 244503B0/000372

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

.^RT

China Couil^fc fo^oyie>‘)^pftiotion 
of Intel^Vtibln^ajf ТгаЙе у

Authorized 
Signature:

0ЙЧ: 2 0 2 4 ^ 0 7 ^ 1 5 0  
(Date: Ju l. 15,2024)

Website f o r  ve r i f y ing  the  c e r t i f i c a t e :  http:/A'w'w. r z ccp i t .  com/val idate .  html

C «  № • «31 ^  №  Ш 1 6 3 ft £1» 91»

http://www.rzccpit.com/vcc.html?barcode=297219a037094c919fe63343fd7c41a3



1 Й U R I T  M E D I C A L  E L E C T R O N I C  С О  . L T D

t i i i t :  A i W f E t g . a A i l l £ E U - 0 / - « ^  f i l i t ^ : b 4 1 0 0 4
A D D : N o . D - 0 7  In fo m n a t io n  In d u s t ry  D is t r ic t  H i g h - T c c h  Z o n e .  G u i l in ,  G u a n g x i  5 4 1 0 0 4 ,  P .R .C h in a  
Ф- i S :  + 8 6  7 7 3  2 2 8 8 5 8 3  f ¥ 0 :  + 8 6  77 3  2 2 8 6 5 6 0  E - M A L L ;e x p o r l< 8  u n le s t . c o m
T E L :  + 8 6  7 7 3  2 2 8 8 5 8 3  F A X :  +86*7’73  2 2 8 8 5 6 0  H T -^P : / /w w w.ur i t .C onn

In s tru c tio n  For Use 

BH-LD68 Lyse (Lytic  Reagent)

APPROVED BY:

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

City, Guangxi, China

Nam e, Surnam e: A n tiq u e  Li

P os ition  he ld

S ignature :

Place and D

G u ilin , China 
Ju ly.1 ,2024

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

m



Instruction For Use

BH-LD68 Lyse (Lytic Reagent)

manufacturer 
URi r  Medical Llectronic Co., Ltd., 

P.R. China

'I
Л0



.ction for use applies to the medical device " BH-LD68 Lyse (Lytic Reagent)" (hereinafter - device,

jrpose: It is used to destroy red blood cells, release hemoglobin and preserve the shape of the remaining 
cells before analysis for the ir differentiation and counting. After processing the blood samples w ith a lysing 
solution, the fluorescent dye BH-FD68 stains the white blood cells in the samples.

Description of target analyte: Quantitative analysis o f leukocytes, lymphocytes, monocytes, neutrophils, 
eosinophils, hemoglobin.

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 o f 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 o f 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.
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Инструкция по применению
[Наименование медицинского изделия, иная информация, позволяющая идентифицировать 

медицинское изделие]
Реагент лизирующий BH-LD68 для анализаторов гематологических серии ВН в составе:
1. Реагент лизирующий BH-LD68, 1 л -  1 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Идентификационная карта -  1 шт.

[Фасовка]
1 л (см. маркировку).

[Микробиологический статус]
Не применимо.

[Назначение]
Используется для разрушения эритроцитов, высвобождения гемоглобина и сохранения формы 
остальных клеток перед анализом для их дифференцировки и подсчета. После обработки образцов 
крови лизирующим раствором флуоресцентный краситель BH-FD68 окрашивает лейкоциты в 
образцах.

[Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание на 
качественный, полуколичественный или количественный вид аналита]
Количественный анализ лейкоцитов, лимфоцитов, моноцитов, нейтрофилов, эозинофилов, 
гемоглобина.

[функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика или 
вспомогательное средство в диагностике)]
Клиническая лабораторная диагностика.

[Описание измерительных процедур, метрологической прослеживаемости значений 
калибраторов и контрольных материалов]
Не применимо.

[Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей]
Изделие предназначено для использования профессиональными пользователями, такими как врач 
клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник, фельдшер-лаборант, 
иной специалист, прошедший соответствующее квалифицированное обучение специалистами по 
работе с данным изделием.

[Состав]
Фталевая кислота: 0,27 %, додецилтриметиламмония хлорид: 0,05 %, полиоксиэтилен лауриловый 
эфир (Brij35): 0,17 %, вода: 99,51%.

[Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием]
Необходимые, но не предоставляемые материалы;
- Анализатор автоматический гематологический серии ВН (производства URIT Medical Electronic 
Co., Ltd.);
- Дилюент BH-DR68 для анапизаторов гематологических серии ВН;
- Дилюент изотонический BH-DS68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Краситель флуоресцентный BH-FN68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Краситель флуоресцентный BH-FP68 для анализаторов гематологических серии ВН;



- Краситель флуоресцентный BH-FR68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Краситель флуоресцентный BH-FD68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Реагент лизирующий BH-LH68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Реагент лизирующий BH-LN68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Реагент лизирующий BH-LP68 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Контрольный материал URIT HQ 60 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Калибратор URIT НС 60 для анализаторов гематологических серии ВН;
- Реагент для очистки зонда URIT D43 для анализаторов гематологических серии ВН.

[Ограничения, меры предосторожности и предупреадения]
1. Лизирующий реактив следует использовать под руководством квалифицированного технического 
специалиста. Предназначен только для диагностики in vitro.
2. Это изделие не предназначено для употребления внутрь. При случайном приеме внутрь 
незамедлительно обратитесь к врачу.
3. Избегайте контакт! а с кожей и глазами. В случае контакта с реактивом следует немедленно 
промыть место контакта большим количеством воды или обратиться к врачу.
4. Отработанный/оставшийся реактив утилизируют в соответствии с местными нормативными 
требованиями.
5. Реагент предназначен для автоматического гематологического анализатора серии URIT ВН
6. Образцы крови со сгустками, гемолизом и выраженным хилезом непригодны для анализа.
7. Если анализ образца не может быть проведен своевременно, образец следует хранить при 
температу ре плюс 2-8 °С.
8. Лизирующий реагент может использоваться только с флуоресцентным красителем BH-FD68.
9. Изделия с истекщим сроком годности, а также изделия, хранящиеся с нарушением 
регламентированного температурного режима, использованию не подлежат.
10. Оператор должен находиться в средствах индивидуальной защиты во время эксплуатации 
изделия.

[хранение и стабильность]
Условия хранения и эксплуатации
1. Условия хранения: при температуре от плюс 2°С до плюс 40 °С, предохранять от воздействия 
прямых солнечных лучей. После вскрытия хранить и использовать при температуре от плюс 15Х 
до плюс 30 °С.
2. Срок годности: 24 месяца; после вскрытия упаковки — 60 дней.
3. Во избежание испарения или контаминации реагента крышку флакона следует плотно закрывать. 
Реагент следует использовать в течение 60 дней после вскрытия упаковки. По истечении этого срока 
оставшийся реагент подлежит утилизации.
4. Если реагент хранился в замороженном виде, после оттаивания и достижения комнатной 
температуры его следует перевернуть и перемешать до однородного состояния, а затем провести 
контрольный подсчет. Реагент можно использовать только в том случае, если результат контрольного 
подсчета соответствует установленным требованиям.
5. Следует убедиться, что используемые реагенты соответствуют модели прибора. Реагенты нельзя 
смешивать или использовать с реагентами других производителей, так как это приведет к 
ошибочным результатам анализа.
6. Не допускается смешивание реагентов из разных флаконов.
7. Реагент можно подвергать замораживанию и оттаиванию. Замораживать изделие можно при 
температу ре минус 80Х  в течение 72 ч. Разморозку необходимо проводить при температуре плюс 
10-30°С, перевернуть изделие вверх дном и тщательно перемешать не менее 2 минут. После 
полного оттаивания и перемешивания реагент можно использовать как обычно (изделие не 
исследовали при замораживании на более длительный период).
8. После трех циклов замораживания-оттаивания реагент необходимо оттаивать при температуре 
плюс 10-30°С, перевернуть вверх дном и тщательно перемешать в течение не менее 2 минут.
После полного оттаивания и перемешивания изделие можно использовать как обычно (реагент не 
исследовали при дополнительных циклах замораживания-оттаивания).
9. После одного цикла замораживания-оттаивания необходимо хранить реагент при температуре 
плюс 2-40°С в течение двух месяцев. Впоследствии он может быть использован как обычно 
(изделие не исследовали в течение более длительных периодов хранения).



Условия транспортирования
1.Изделие можно транспортировать любым видом транспорта. Температура во время 
транспортирования должна быть от плюс 2°С до плюс 40°С.
2.Не допускается опрокидывание реагента, воздействие влаги, прямых солнечных лучей, и 
повреждение упаковки изделия.

[Применение]
Реактив предназначен для автоматического гематологического анализатора серии URIT ВН (метод 
проточной цитофлуориметрии).

[Информация о типе анализируемого образца]
1. Цельная венозная и капиллярная кровь человека с антикоагулянтом ЭДТА-К2/ЭДТА-КЗ; 
спинномозговая жидкость, синовиальная жидкость, серозный выпот (перитонеальная (асцитическая) 
и плевральная жидкости).
2. Образцы крови со сгустками, гемолизом и выраженным хилезом непригодны для анализа.
3. Если анализ образца не может быть проведен своевременно, образец крови следует хранить при 
температуре плюс 2-8 °С.

[процедура использования]
1. Вскройте упаковку с лизирующим реактивом, установите катетер с маркировкой «LD» в пакет с 
лизирующим реактивом, закрутите крышк\' и замените реактив в соответствии с руководством по 
эксплуатации анализатора.
2. Перед использованием лизирующего реактива внимательно прочитайте руководство по 
эксплуатации анализатора и действуйте в соответствии указаниями этого руководства.
3. Внимательно изучите процедуру сбора образцов, указанную в руководстве по эксплуатации 
анализатора серии ВН.
4. Внимательно изучите процедуры калибровки и контроля качества, указанных в руководстве по 
эксплуатации анализатора серии ВН.

[Эксплуатационные характеристики]
1. Внешний вид: реактив должен представлять собой прозрачную жидкость, без осадка, взвешенных 
частиц или хлопьев.
2. pH: значение pH при температуре 25 ± 1 °С должно составлять 6,70 ± 0,50.
3. Осмотическая концентрация: осмотическая концентрация должна составлять 105 ± 15 мОсм/кг.
4. Длина волны пика поглощения: после гемолиза образца лизирующим реактивом длина волны 
характерного пика поглощения Лтах должна составлять 540 ± 10 нм.
5. Контрольный подсчет: количество лейкоцитов (WBC): <0,2х10^/л, содержание гемоглобина 
(HGB): < 1 г/л.
6. Точность: отклонение должно соответствовать следующим требованиям:

Определяемые показатели Требования к относительному отклонению
Количество лейкоцитов (WBC) в пределах ± 7,5 %

Содержание гемоглобина (HGB) в пределах ± 3,5 %
Лимфоциты (LYM%) в пределах ± 3,0 %
Моноциты (MON%) в пределах =ь 2,0 %

Нейтрофилы (NEU%) в пределах ±3,0 %
Эозинофилы (EOS%) в пределах ± 1,0 %

7. Диаграмма рассеяния: диаграмма рассеяния лейкоцитов, полученная в результате анализа свежего 
образца крови здорового человека после обработки лизирующим реактивом, должна удовлетворять 
следующим требованиям: а) демонстрировать значимые классификационные характеристики 
группы лимфоцитов, группы моноцитов, группы нейтрофилов и группы эозинофилов; Ь) 
соответствовать форме и характеристикам диаграммы рассеяния применяемого канала WDF для 
группы лимфоцитов, группы моноцитов, группы нейтрофилов и группы эозинофилов.
8. Различия между сериями: разница значений pH реактивов из разных серий (АрН) не должна 
превышать 1,0. Разница осмотических концентраций реактивов разных серий не должна превышать



30 мОсм/кг. Разница между длинами волны характерного пика поглощения ЛХтах не должна 
превышать 10 нм.

[Результаты анализа]
1. Для оценки результатов смотрите руководство по эксплуатации анализатора серии ВН.
2. Если результат анализа выходит за пределы диапазона референсных значений, он будет помечен 
знаком «Е» или «Н». Знак «Е» обозначает результат меньше нижней границы, знак «Н» — результат 
выше верхней границы.

[Изменения процесса эксплуатации и эксплуатационных характеристик]
1. Во избежание испарения или контаминации реактива крышку флакона следует плотно закрывать. 
Реактив следует использовать в течение 60 дней после вскрытия упаковки. По истечении этого срока 
оставшийся реактив подлежит утилизации.
2. Если реактив хранился в замороженном виде, после оттаивания и достижения комнатной 
температуры его следует перевернуть и перемешать до однородного состояния, а затем провести 
контрольный подсчет. Реактив можно использовать только в том случае, если результат 
контрольного подсчета соответствует установленным требованиям.
3. Следует убедиться, что используемые реактивы соответствутот модели прибора. Реактивы нельзя 
смешивать или использовать с реактивами других производителей, так как это приведет к 
ошибочным результатам анализа.
4. Не допускается смешивание реактивов из разных флаконов.

[Контроль качества]
Из каждой партии для проверки отбирают три единицы продукции, в числе которых должны быть 
первая и последняя упаковки, произведенные в этой партии. Производственная партия должна быть 
признана негодной, если хотя бы одна из этих единиц продукции не будет соответствовать 
установленным требованиям.

[Диапазон референтных значений]
Не применимо.

[Ограничения]
Лизирующий реактив может использоваться только с флуоресцентным красителем BH-FD68 и 
только на анализаторах, перечисленных в пункте [Применение] .

[Принцип действия]
Лизирующий реактив используется для растворения эритроцитов в образцах крови. После 
обработки образца крови лизирующим реагентом флуоресцентный краситель BH-FD68 окрашивает 
лейкоциты. Для классификации и подсчета лейкоцитов в образцах анализатор с помощью 
полупроводникового лазера измеряет интенсивность рассеянного света и интенсивность 
флуоресценции.

[Показания и противопоказания к применению медицинского изделия]
Медицинское изделие должно применяться в соответствии с его назначением.

[Требования к техническому обслуэкиванию и ремонту медицинского изделия]
Не применимо.

[Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия]
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­



противоэпидемических (профилактических) мероприятий», класс Б - эпидемиологически опасные 
отходы.
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его 
компонентов и упаковки.

[Гарантийные обязательства]
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годности при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в инструкции. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окруэкающей среде при использовании набора 
реагентов по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

[Рекламации]
По вопросам, касающимся качества, необходимо обращаться к уполномоченному представителю 
производителя:
ООО «НьюМедТех»
Адрес: 111033, г. Москва, ул. Волочаевская, дом 40Г, стр. 4, помещ. 1.16 этаж 1 
Телефон: +7 (495) 708 42 25 
E-mail: info(a'.nmtg.ni

[Дата производства]
См. маркировку.

[Дата истечения срока годности]
См. маркировку.

[Референтные значения]
Не применимо.

[Символы на упаковочной коробке и в маркировке]
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URIT Medical Electronic Co., Ltd. (УРИТ Медикал Электроник Ко., Лтд.)
No. D-07, Information Industry District, High-tech Zone, Guilin City, Guangxi, China (Китай) 
Тел.: +86 (773) 2288586 Веб-сайт: www.urit.com Адрес электронной почты;
servicc«+uritest.com

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
URIT Medical Electronic Co., Ltd. No. D-07, Information Industry District, High-tech Zone, Guilin 
City, Guangxi, China (Китай)
Тел.:+86 (773)2288586 
Веб-сайт: www.urit.com
Адрес электронной почты: service@uritest.com

[Дата выпуска] октябрь 2022 г. 
[Версия] 10/2022



Перевод с английского языка на русский язык

У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е

ШГШ
!;ЛС;М 1SWW ^

'«■ t S №
/Э мблема/: К И ТАЙ С К И Й  К О М И ТЕ Т П О  С О ДЕЙ СТВИ Ю  М ЕЖ Д У Н АР О Д Н О Й

ТО РГО ВЛЕ (CCPIT)

Китайский комитет по содействию международной торговле (CCPIT) 
Международная торговая палата Китая (CCOIC)



02316936 /Голограф ическая наюгейка/: К ит айский комит ет  по
содейст вию  м еж дународной т орговле (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  /Q R -код/

№  244503В0/000372

НАСТОЯЩ ИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «УРИТ МЕДИКАЛ 
ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД.» (URIT MEDICAL ELECTRONIC CO., LTD.) на приложенном 
ДОКУМЕНТЕ является подлинной.

/П ечат ь/: УДО СТО ВЕРЕН ИЕ ^ К Ш А Й С К И Й  К О М И ТЕ Т П О  С О ДЕ Й С ТВИ Ю  
М Е Ж Д У Н АР О Д Н О Й  ТО РГО ВЛ Е (CCPIT)

Р ельеф ны й от т иск на удост оверит ельной накчейке/: С Е Р ТИ Ф И К А Ц И Я  * /неразборчиво /

К итайский ком итет по содействию  
м еж дународной торговле (C C PIT)

/П ечат ь/: С Е Р ТИ Ф И К А Ц И Я  * 
К И ТА Й С К И Й  К О М И ТЕ Т  П О  

С О ДЕЙ С ТВИ Ю  М ЕЖ Д У Н А Р О Д Н О Й  
ТО РГО ВЛ Е (CCPIT)

Подпись уполномоченного представителя: 
Хань Ци (Нап Qi)

Дата: 15 июля 2024 г.

Удостоверение можно проверить по ссылке: http://www.rzccpit.com/validate.html.
/Водный знак/: Китайский комитет по содействию международной торговле (CCPIT) Международная

торговая палата Китая (CCOIC)



«У РИ Т  М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т РО 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 IC  C O ., LTD )

А ДРЕ С ; № D-07 Инф ормэйш н Индастри Дистрикт, Хай-Тек Зоун, г. Гуйлинь. Гуанси 541004, КНР 
(No. D -07 Inform ation Industry District, H igh-Tech Zone, Guilin. G uangxi 541004, P. R. China)
ЭЛ. ПОЧТА: export@ uritest.com
ТЕЛ.: +86 773 2288583 Ф А К С  +86 773 2288560 ВЕБ-САЙТ: \vv,Av.urit,com

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является точной и верной копией 
следующего документа:

Инструкция по применению

Реагент лизирующий BH-LD68 для анализаторов гематологических серии ВН 

УТВЕРЖДЕНО:

UR1T Medical Electronic Co., Ltd. (УРИТ Медикал Электроник Ко., Лтд.), No. D-07, 
Information Industry District, High-Tech Zone, Guilin City, Guangxi, China (Китай)

^Печать/: С ЕР ТИ Ф И К АЦ И Я  * К И Т А Р К К И Й  К О М И ТЕ Т П О  С О Д Е Й С ТВИ Ю  
М ЕЖ Д У Н АР О Д Н О Й  ТО Р ГО ВЛ Е (CCPIT)

Имя, фамилия: Антик Ли (Antique LI)

Должность: менеджер по продажам URIT Medical Electronic Co., Ltd. (УРИТ М едикал 
Электроник Ко., Лтд.)

Подпись: /П одпись/

Место и дата выдачи: 1 июля 2024 г., Гуйлинь, Китай

/П ечат ь/: U R1TM edical E lectronic Co., Ltd. (У Р И ТМ едикач Элект роник Ко., Л т д .)^



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Реагент лизирую щий BH-LD68 для анализаторов гематологических серии ВН

Производитель

URIT M edical Electronic Co., Ltd. (УРИТ Медикал Электроник Ко., Лтд.) 

Китайская Народная Республика



Н астоящ ая и нстр укци я  по п р и м е н е н и ю  распространяется на м е д и ц и н ско е  изд елие  "Р еагент 
л и зи р у ю щ и й  BH-LD68 для анализаторов  гем атологических се р и и  ВН" (далее - устройство , 
продукт).

Назначение: И спользуется для разруш ения  эритроцитов , в ы своб ож д ен ия  гем оглоб ина  и 
сохранения формы остальных кл еток перед анализом  для их д и ф ф еренц ировки  и подсчета . 
После обраб отки  образцов  крови  л и зи р ую щ и м  раствором  ф луоресцентны й краситель  ВН- 
FD68 о кр а ш и в а е т  лейкоциты  в образцах.

О писание целевого аналита: Количественны й анализ л ей ко цитов , лим ф оцитов, м оноцитов, 
нейтроф илов, эозиноф илов, гем оглобина .

Функциональное назначение: К л ин ическая  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 еприм еним о .

Информация о типе анализируемого образца: Цельная венозная  и капил лярная  кровь  
человека  с антикоагулянтом  ЭДТА-К2/ЭДТА-КЗ; спи нн о м о зго в а я  ж и д ко с ть , си новиальная  
ж и д ко с ть , се р о зны й  выпот (перитонеальная (асцитическая ) 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 пр ед назначен о  для испол ьзо ван ия  
проф ессиональны м и  пользователям и, таким и  ка к  врач кл и н и ч е ско й  л абораторной  
д и а гн о сти ки , м е д и ц и н ски й  л абораторны й техник, ф ельдш ер-лаборант, и ной  специал ист, 
п р о ш е д ш и й  соответствую щ ее квал иф ицированное  обучение  спе ц иал и стам и  по работе с 
данны м  изделием .

Показания к применению: М ед и ц ин ско е  изделие д ол ж но  прим еняться  в соответствии  с его 
на зна чен ием .

Противопоказания: не прим еним о .

Возможные побочные эффекты: при  соблю д ении  и нстр укц и й  по эксплуатации  
м е д и ц и н ско е  устройство  не имеет побочны х эффектов.
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