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Instruction For Use

URIT5S II Sheath Reagent
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URIT Medical Klectronic Co., Ltd., 

P.R. China



.ion fo r use applies to  the medical device "URIT 5S 11 Sheath Reagent" (here ina fte r - device,

jse : designed to  d ilu te  blood samples and create a focusing e ffect tha t facilita tes cel) counting and 
ssification in analytical instrum ents.

Description o f ta rg e t ana lyte:

A general blood test is a set o f the most o ften  necessary clinical studies to  assess the m anifestations o f 

pathological conditions in the  blood.

Changes in the num ber o f blood cells are critica l in recognizing certa in blood diseases.

Blood cell test reagent, as a rou tine  e lem ent o f quantita tive  clinical screening, is suitable fo r analyzing blood 
cells and identify ing patients w ith  various diseases.

A set o f reagents is used as an aid to  preserve the orig inal m orphology o f blood cells and brighten red blood 
cells to  e lim inate scattering o f laser radiation.

Functional purpose: in v itro  diagnostics.

A specific patho logy, cond ition  o r risk fa c to r th a t an in v itro  d iagnostic m edical device is designed to  de tect, 

id e n tify  o r d iffe re n tia te ;

Designed to  determ ine the  assessment o f m anifestations o f pathological cond itions in the blood.

Type o f sam ple analysed: venous and capillary blood in tubes w ith  EDTA-K2, EDTA-K3, biological flu ids 
(cerebrospinal flu id , serous effusion (pleural and peritoneal flu id ), synovial flu id) can be used as samples. 

Analysis o f samples w ith  clots, coagulation, hemolysis and lipemia is impossible.

Field o f app lica tion : clinical laboratory diagnostics.

P o ten tia l user: the medical device is intended fo r use in various clinical and labora tory settings, including, 
w ith o u t lim ita tion , hospitals and laboratories, fo r professional use. Personnel must have the necessary 
qualifications to  perform  in v itro  diagnostic tests.

Ind ica tions fo r  use: the medical device must be used in accordance w ith  its Intended purpose. 

C ontra ind ications: no t applicable.

Possible side e ffects: the medical device has no side effects if the operating instructions are fo llow ed.



Инструкция по применению 
Г Наименование медицинско1'0 изделия]

Реагент обжимающий URIT 5S 11 для анатизаторов гематологических серии ВН 
Варианты исполнения:

I. Реагент обжимающий URIT 5S 11, 10 л, в составе:
1. Реагент обжимающий URIT 5S 11, 10 л -  1 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Идентификационная карта -  1 шт.

II. Реагент обжимающий URIT 5S 11, 20 л, в составе:
1. Реагент обжимающий URIT 5S 11, 20 л -  1 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Идентификационная карта — 1 шт.

[Н азначение]
Предназначен для разбавления образцов крови и формирования эффекта фокусировки, который облегчает 
подсчет и классификацию клеток в аналитических приборах.

[Ф ункциональное назначение и область применения]
Клиническая лабораторная диагностика.

[Показания и противопоказания]
Медицинское изделие должно применяться в соответствии с его назначением.

[  Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей]
Медицинское изделие предназначено для использования в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая без ограничения больницы и лаборатории, для профессионального применения. Персонал 
должен иметь необходимую квалификацию для выполнения диагностических исследований in vitro.

[О писание принципа аналитической методики]
Обжимающий реагент представляет собой буферную жидкость, которая заставляет клетки формировать 
однородный сжатый поток и предотвращает агрегацию между клетками. При правильной осмотической 
концентрации и ионном балансе можно поддерживать целостность и первоначальный объем лейкоцитов 
в течение нескольких часов. После лизиса эритроцитов они теряют гемоглобин и наполняются большим 
количеством фокусирующей жидкости, поступающей внутрь и образуют «тени»; поскольку эритроциты 
заполнены фокусирующей жидкостью, окружающей клетки, они не вызывают рассеяния луча лазера при 
прохождении через канал WOC и не оказывают влияния на подсчет и классификацию лейкоцитов; 
лейкоциты приобретают сферическую форму, и их светорассеивающие свойства сохраняются при 
прохождении через канал WOC. Это также обеспечивает достаточную влажность для предотвращения 
образования пузырьков в проточных системах канала WOC.

[С остав]
Тригидроксиметиламинометан 0,5 %, хлористоводородная кислота 0,05 %, Тритон 0,01 %, вода 99,44%.

[Анализаторы, в которых может использоваться данный набор]
Реагент обжимающий URIT 5S 11 используют в анализаторе автоматическом гематологическом ВН-5390 
с принадлежностями.

[ Метрологическая прослеживаемость ]
Не применимо.

[О собы е указания и меры предосторожности при применении]
1. Используйте реагент под руководством специалиста.
2. Избегайте контакта с кожей и глазами. В случае контакта незамедлительно промойте кожу или глаза 
большим количеством воды и обратитесь за медицинской помощью.



3 . } оящий продукт не предназначен для употребления внутрь; в случае попадания внутрь
незамедлительно обратитесь к врачу.
4. Утилизируйте отходы в соответствии с местным законодательством.

[Условия хранения]
Настоящий продл'кт сохраняет стабильность на протяжении 24 месяцев при хранении в закрытом виде и 
температуре 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 15-30 °С.

[Условия транспортирования]
Транспортирование может осуществляться любыми видами крытого транспорта при температуре 2-40 °С. 
Набор в транспортной упаковке устойчивы к воздействию механических факторов, возникающих при 
транспортировании. Наборы, транспортировавшиеся с нарушением температу рного режима, применению 
не подлежат.

[О бр азц ы ]
1. В качестве образцов может использоваться венозная и капиллярная крови в пробирках с ЭДТА-К2, 
ЭДТА-КЗ, биологические жидкости (спинномозговая жидкость, серозный выпот (плевральная и 
перитонеальная (асцитическая) жидкости), синовиальная жидкость). Анализ образцов, со сгустками 
коагуляцией, гемолизом и липемией невозможен.
2. Образцы крови должны храниться при температуре 2-8 °С.

[Процедура измерения]
1. Порядок действий
• Вставьте трубку для разбавителя в контейнер с ним, выпустите воздух из контейнера и плотно закройте 
крышку. Нажмите кнопку «Замена» (Change) в интерфейсе сервисного обслуживания. Выполните 
контрольное измерение в интерфейсе для анализа и убедитесь, что полученное значение соответствует 
стандартному
• Разместите разбавитель под анализатором.
•Избегайте попадания прямых солнечных лучей на реагент и держите его вдали от источников тепла и 
холода при температуре 15-30 °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 меньше нижней границы; «И »  
означает, что результат больше 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 необходимо согреть до комнатной температуры, аккуратно 
перевернуть и хорошо перемешать. После этого обязательно проведите верификацию фоновых значений 
перед использованием.
• Обратите внимание, что реагент должен соответствовать модели анализатора. Не используйте реагенты 
других производителей, чтобы избежать ошибок в измерениях.

4. Контроль качества
Проводится 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 ведения об аналитических характеристиках медицинского изделия]
1. Значение pH: 8,40 ± 0,30 (при температуре 25 ± 1 °С).
2. Осмотическая концентрация: 40 ± 20 мосмоль/кг.
3. Контрольное измерение: лейкоциты (WBC) <0,2 х 107л, гемоглобин (HGB) <1 г/л.



4. Тс стъ: относительное отклонение числа лейкоцитов (WBC) не превышает ±  7,5 %, относительное 
отклонение уровня гемоглобина (НОВ) не превышает ± 3,5 %
5. Различия между сериями: значение АрН <0,60, Досмотическая концентрация <20 мосмоль/кг.

[П орядок 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.

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

[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 окружающей среде при использовании набора реагентов 
по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

[Р еклам ации]
По вопросам, касающимся качества, необходимо обращаться к уполномоченному представителю 

производителя:
ООО «НьюМедТех», адрес: 111033, г. Москва, ул. Волочаевская, дом №  40Г, строение 4, помещение 1.16 

этаж 1, электронная почта: info@ nmtg.ru, +7 (495) 708 42 25.

[С писок литературы]
1. Cong Yulong, Editor. Clinical laboratory equipment, the third volume. Reagents and consumables, wy, 
Beijing, Science Press,2016.4.
2. Zhao Guizhi, Clinical Laboratory Science. Chengdu: Sichuan Science and Technology Press, 1999.05.
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URIT M edical Electronic Co., Ltd.
No. D-07, Information Industry District, High-tech Zone, Guilin City, Guangxi, China (Китай). 

Тел.: +86(773)2288586 Факс: +86(773)2288560
Веб-сайт; www.urit.com
Адрес электронной почты: service@uritest.com
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[В ер си я] 09.2022



Перевод с английского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ

/Эмблема/: КИТАЙСКИЙ КОМ ИТЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ  М ЕЖ ДУНАРОДНОЙ
ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Китайский комитет по содействию международной торговле (ССР1Т) 
Международная торговая палата Китая (CCOIC)



02316969 /Голографическая наклейка/: Китайский комитет по
содействию меж дународной торговле (CCPIT)

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

СЕРТИФИКАТ /QR-код/

№  244503В0/000356

НАСТОЯЩ ИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «УРИТ Медикал Электроник 
Ко., Лтд.» (URIT Medical Electronic Co., Ltd.) на приложенном ДОКУМ ЕНТЕ является 
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«УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., 
ЛТД.» (UR1T M EDICAL ELECTRONIC CO., LTD)

А Д Р Е С : №  D -07  И нф орм эйш н Индастри Дистри»ст, Х ай -Тек Зоун, г. Гуйлинь, Гуанси 5 4 1 0 0 4 , К Н Р  
(N o. D -07  Inform ation industry District, H igh-Tech Zone, Guilin, G uangxi 5 41 0 0 4 , R  R. C h ina)
Э Л . П О ЧТА ; export@ uritest.com
ТЕЛ.; +86 773 2288583 ФАКС: +86 773 2288560 ВЕБ-САЙТ; www.unt com

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

Инструкция по применению медицинского изделия

Реагент обжимающий URIT 5S 11 для анализаторов гематологических серии ВН 

УТВЕРЖ ДЕНО:

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

/Печать/: СЕРТИФИКАЦИЯ * КИТАЙСКИЙ К О М Ж Е Т  ПО СОДЕЙСТВИЮ
МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Имя, фамилия: Антик Ли (Antique Li)

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

Подпись: /Подпись/

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

/Печать/: URITMedical Electronic Co., Ltd. (УРИ ТMeduKai Электропик Ко., Лтд.)*



Инструкция по применению  

Реагент обжимающий URIT 5S И  для анализаторов гематологических серии ВН

Производитель
URIT M edical Electronic Co., Ltd. (УРИТ М едикал Электроник Ко., Лтд.)

Китайская Народная Республика



Настоящ ая инструкция  по пр и м е н ен и ю  распространяется на м е д и ц и н с ко е  изделие  «Реагент 
о б ж и м а ю щ и й  URIT 5S 11 для анализаторов гем атологических серии  ВН» (далее -  изделие, пр и бор ).

Назначение: пред назначен  для разбавления образцов крови  и ф орм ирования  эффекта ф окусировки , 
которы й  облегчает подсчет и классиф икацию  кл еток в аналитических приборах.

Описание целевого аналита:

О бщ ий анализ крови  — это ко м пл е кс  наиболее часто н ео б хо д и м ы х кл и н и ч е ски х  исследований  для 
о ц е н ки  проявл ений  патологических состояний в крови.

И зм енения  количества кл еток крови и м ею т реш аю щ ее значение  для распознавания некоторы х 
забол еваний  крови .

Реагент для анализа кл ето к крови , ка к рутинны й элем ент кол ичественного  кл и н и ч е ско го  скр и н и н га , 
по д хо д и т  для анализа кл еток крови  и вы явления пациентов с разл ичны м и  забол еваниям и.

Набор реагентов используется в качестве вспом огательного  средства для сохранения исход ной  
м орф ол огии  кл ето к кр ов и  и осветления эритроцитов  для устранения рассеивания л азерного  

излучения.

Ф ункциональное назначение: диагностика  in v itro .

Конкретная патология, состояние или фактор риска, для обнаруж ения, идентиф икации или 
диф ф еренциации которы х предназначено м едицинское устройство для диагностики in vitro:

П редназначен  для определ ения о ц е н ки  проявлений патологических состояний  в крови .

Тип анализируем ого образца: в качестве образцов м ож е т использоваться венозная и капиллярная 
крови  в пр об ир ка х  с ЭДТА-К2, ЭДТА-КЗ, биологические  ж и д ко сти  (спи н но м озго ва я  ж и д ко сть , се розны й  
вы пот (плевральная и перитонеальная (асцитическая) ж и д ко сти ), синовиальная ж и д ко сть ). А нализ 
о бразцов, со сгусткам и  коагул яцией , гем ол изом  и л и пе м и ей  н ев озм о ж е н .

Область прим енения: кл иническая  лабораторная д иагностика .

Потенциальны й пользователь: м ед и ц и н ско е  устройство пред назначено  для использования в 
различны х кл и н и ч е ски х  и лабораторны х условиях, вклю чая, без о гр а н и ч е н и й , больницы  и 
л а бо ра тор и и , для проф ессионального  использования. Персонал д о л ж е н  им еть  н ео б хо д и м ую  

квал иф икац ию  для проведения  д иа гностических тестов in v itro .

П оказания к прим енению : м ед и ц и н ско е  изделие д о л ж н о  использоваться в соответствии с его 

целевы м  назначением .

П ротивопоказания: не пр и м е ни м ы .

В озм ож ны е побочны е эффекты: м ед и ц и н ско е  изделие не им еет по бо чн ы х эффектов при со б л ю д ен и и  

и н струкц и и  по эксплуатации.
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