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Instruction For Use 

URIT 5L 11 Lyse reagent

manufacturer 
URIT Medical Electronic Co., Ltd. 

P.R. China



jction for use applies to the medical device "URIT 5L 11 Lyse reagent" (hereinafter - device,

pose: designed to quickly lyse red blood cells, release hemoglobin and maintain cell shape.

Jescription of target analyte:

A general blood test is a set of the most often necessary clinical studies to assess the manifestations of 
pathological conditions in the blood.

Changes in the number of blood cells are critical in recognizing certain blood diseases.

Blood cell test reagent, as a routine element of quantitative clinical screening, is suitable for analyzing blood 
cells and identifying patients with various diseases.

The reagent kit is used as an aid to analyze blood cells and identify patients with various diseases.

Functional purpose: in vitro diagnostics.

A specific pathology, condition or risk factor that an in vitro diagnostic medical device is designed to detect, 
identify or differentiate:

Designed to determine the assessment of manifestations of pathological conditions in the blood.

Type of sample analysed: venous and capillary blood in tubes with EDTA-K2. biological fluids (cerebrospinal 
fluid, serous effusion (pleural and peritoneal fluid), synovial fluid) can be used as samples. Samples with clotS},° 
hemolysis and lipemia cannot be analyzed. ' ^

Field of application: clinical laboratory diagnostics.

Potential user: the medical device is intended for use in various clinical and laboratory settings, including, 
without limitation, hospitals and laboratories, for professional use. Personnel must have the necessary 
qualifications to perform in vitro diagnostic tests.

Indications for use: the medical device must be used in accordance with 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  
[Н аи м ен ован и е медицинского и зделия]

Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11 для анализаторов гематологических серии ВН  
Варианты исполнения:

I. Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11, 500 мл, в составе:
1. Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11, 500  мл -  1 шт.
2. Инструкция по применению  -  1 шт.
3. Идентификационная карта -  1 шт.

II. Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11, 1 л, в составе:
1. Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11, 1 л -  1 шт.
2. Инструкция по применению  -  1 шт.
3. Идентификационная карта — 1 шт.

[Н а зн а ч ен и е]
Предназначен для бы строго лизиса эритроцитов, вы свобождения гемоглобина и сохранения формы  
клеток.

[Ф ун к ц и он ал ьн ое назначение и область при м ен ен и я]
Клиническая лабораторная диагностика.

[П ок азан и я  и противопоказания]
М едицинское изделие долж но применяться в соответствии с его назначением.

[  И нф ормация о потенциальны х потребителях м едицинского изделия. Конкретизации  
проф ессионального уровня потенциальны х пользователей ]
М едицинское изделие предназначено для использования в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая без ограничения больницы и лаборатории, для проф ессионального применения. П ерсонал  
долж ен иметь необходим ую  квалификацию для выполнения диагностических исследований in vitro.

[О п и сан и е принципа аналитической м етодики]
Лизирую щ ий реагент, не содержащ ий азидов и цианидов, соответствует следую щ им  требованиям:
(1) Быстро лизирует эритроциты и генерирует меньш е комплексов пром еж уточного вещества.
(2) М еняет клеточную мембрану лейкоцитов и индуцирует постепенную  диф ф узию  их цитоплазмы. Тем  
временем клеточная мембрана окружает клеточное ядро и сжимается, в результате чего лейкоциты  
гранулируются.
(3) П реобразует гемоглобин в соединения, которые подходят для детектирования при длине волны 540  
нм.
(4) Не содерж ит цианидов, что избавляет пользователя и окруж аю щ ую  среду от рисков, вызываемого 
цианидами.

[С о с т а в ]
Борная кислота 0,5 %, натрия тетраборат 0,1 %, додецилтриметиламмония хлорид 3 %,
миристилтриметиламмония бром ид 0,3 %, вода 96,1% ,

[А н али затор ы , в которы х может использоваться данны й н абор ]
Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11 используют в анализаторе автоматическом гематологическом В Н -5390  с  
принадлежностями.

[  М етрологическая прослеж иваем ость]
Не применимо.

[О со б ы е указания и меры предосторож ности при прим енении]
1. И спользуйте реагент под руководством специалиста.



2. I ^гайте контакта с кожей и глазами. В случае контакта незамедлительно пром ойте кожу или глаза 
больш им количеством воды и обратитесь за медицинской помощ ью.
3 . Настоящий продукт не предназначен для употребления внутрь; в случае попадания внутрь 
незамедлительно обратитесь к врачу.
4 . Утилизируйте отходы в соответствии с местным законодательством.

[У словия хран ен и я]
Настоящий продукт сохраняет стабильность на протяжении 24 месяцев при хранении в закрытом виде и 
температуфе 2 ^ 0  °С в месте, защищенным от воздействия прямых солнечных лучей. Настоящий продукт 
необходимо использовать в течение 60 дней после вскрытия и хранить при температуре 1 5 -3 0  °С.

[У словия транспортирования]
Транспортирование может осущ ествляться любыми видами крытого транспорта при температу'ре от 2 до  
40  °С.
Н абор в транспортной упаковке устойчивы к воздействию  механических факторов, возникающ их при 
транспортировании. Наборы, транспортировавш иеся с наруш ением температу'рного режима, прим енению  
не подлежат.

[О б р а зц ы ]
1. В качестве образцов м огут использоваться венозная и капиллярная крови в пробирках с ЭДТА-К 2. 
биологические жидкости (спинномозговая жидкость, серозны й выпот (плевральная и перитонеальная 
(асцитическая) жидкости), синовиальная жидкость). Анализ образцов со сгустками, гемолизом и 
липемией невозможен.
2. Образцы крови должны храниться при температуре 2 -8  °С,

[П роц едура и зм ерен и я]
1. П орядок действий
• Вставьте трубку для лизирую щ его реагента в контейнер с ним, выпустите воздух из контейнера и 
плотно закройте крышку'. Нажмите кнопку «Замена» (Change) в интерфейсе сервисного обслуживания. 
Выполните контрольное изм ерение в интерфейсе для анализа и убедитесь, что полученное значение 
соответствует стандартному
• Разместите лизирую щ ий реагент под анализатором.
•И збегайте попадания прямых солнечных лучей на реагент и держ ите его вдали от источников тепла и 
холода при температуре 1 5 -3 0  °С.

2. Результаты анализа
• Для результатов анализа см. диапазон нормальных значений.
• Если результат анализа выходит за пределы диапазона референтных значений, результаты будут  
отмечены с указанием буквы «Е » или «Н ». «Е» означает, что результат меньш е ниж ней границы; «Н »  
означает, что результат больш е верхней границы.

3. Действия в процессе эксплуатации
• Плотно закрывайте крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение и контаминацию.
• Утилизируйте остатки реагента через 60 дней использования после вскрытия контейнера.
• Если продукт был заморожен, его необходим о согреть до  комнатной температуфы, аккуратно 
перевернуть и хорош о перемешать. П осле этого обязательно проведите верификацию фоновы х значений  
перед использованием,
• Обратите внимание, что реагент долж ен соответствовать модели анализатора. Не используйте реагенты  
других производителей, чтобы избежать ош ибок в измерениях.

4. Контроль качества
П роводится анализ с использованием трех единиц продукта из каждой производственной партии, две из 
которых должны быть первым и последним контейнером в производственном процессе. 
Производственная партия признается некачественной, если она не соответствует стандартам контроля.

[С веден и я  об аналитических характеристиках медицинского и здел и я]



1. 3 ение pH: 4 ,00  ±  0 ,50  (при температуре 25 ±  1 °С).
2. Длина волны максимума поглощения (Х .тах):540±10 нм.
3. Контрольное измерение: лейкоциты: <0,3х10^/л, гемоглобин ^  г/л.
4. Точность: относительное отклонение числа лейкоцитов (W BC ) не превышает ±  7,5 %, относительное  
отклонение уровня гемоглобина (H G B) не превышает ±  3,5 %.
5. Различия м еж ду сериями: значение АрН <1,0, АА-тах<10 нм.

Г П орядок и условия утилизации или уничтожения медицинского и здел и я]
М едицинское изделие утилизирую т и уничтожают в соответствии с правилами обращ ения с 
медицинскими отходами СанПиН 2.1 .3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к 
содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым помещ ениям, эксплуатации  
производственных, общ ественны х помещ ений, организации и проведению
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», класс Б - эпидемиологически  
опасные отходы.
Н еобходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и 
упаковки.

Г Требования к техническому обслуж иванию  и ремонту медицинского и здел и я]
Не применимо.

[Г арантийны е обязательства]
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годности при 
соблю дении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в инструкции. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустим ого риска 
причинения вреда жизни, здоровью  человека и окружающ ей среде при использовании лизирую щ его  
реагента но назначению в условиях, предусмотренны х производителем.

[Р ек л а м а ц и и ]
По вопросам, касающимся качества, необходим о обращаться к уполномоченному  
представителю производителя:
ООО «Н ью М едТех», адрес: 111033,  г. Москва, ул. Волочаевская, дом №  40Г, строение 4, 
помещ ение 1.16 этаж 1, электронная почта: info@ nm tg.ru, +7 (495) 708 42 25.

[С п и сок  литерату р ы ]

1. C ong Yulong, Editor. C linical laboratory equipm ent, the third volum e. Reagents and consum ables, 
w y,B eijing, Science Press, 2016 .4 .

2. Zhao Guizhi, C linical Laboratory Science. Chengdu:Sichuan Science and Technology Press, 1999.05.
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И нструкция по применении)

Реагент лизирую щ ий URIT 5L 11 для анализаторов гем атологических серии ВН

П роизводитель
U RIT M edical Electronic Co., Ltd. (У РИ Т М едикал Э лектроник Ко., Л тд.)

К итайская Н ародная Республика



Настоящая инструкция по применению распространяется на медицинское изделие «Реагент 
лизирующий URIT 5L 11 для анализаторов гематологических серии ВН» (далее -  изделие, прибор).

Назначение: предназначен для быстрого лизиса эритроцитов, высвобождения гемоглобина и 
сохранения формы клеток.

Описание целевого аналита;

Общий анализ крови — это комплекс наиболее часто необходимых клинических исследований для 
оценки проявлений патологических состояний в крови.

Изменения количества клеток крови имеют решающее значение для распознавания некоторых 
заболеваний крови.

Реагент для анализа клеток крови, как рутинный элемент количественного клинического скрининга, 
подходит для анализа клеток крови и выявления пациентов с различными заболеваниями.

Набор реагентов используется в качестве вспомогательного средства для анализа клеток крови и 
выявления пациентов с различными заболеваниями.

Функциональное назначение: диагностика in vitro.

Конкретная патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, идентификации или 
дифференциации которых предназначено медицинское устройство для диагностики in vitro:

Предназначен для определения оценки проявлений патологических состояний в крови.

Тип анализируемого образца: венозная и капиллярная кровь в пробирках с ЭДТА-К2, биологические 
жидкости (в качестве образцов могут быть использованы спинномозговая жидкость, синовиальная 
жидкость, серозная жидкость (плевральная и перитонеальная жидкости)). Анализ образцов со 
сгустками, гемолизом и липемией невозможен.

Область применения: клиническая лабораторная диагностика.

Потенциальный пользователь: медицинское устройство предназначено для использования в 
различных клинических и лабораторных условиях, включая, без ограничений, больницы и 
лаборатории, для профессионального использования. Персонал должен иметь необходимую 
квалификацию для проведения диагностических тестов in vitro.

Показания к применению: медицинское изделие должно использоваться в соответствии с его 
целевым назначением.

Противопоказания: не применимы.

Возможные побочные эффекты: медицинское изделие не имеет побочных эффектов при соблюдении 
инструкции по эксплуатации.
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