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В В Е Д Е Н И Е
«К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения парам етров клето!^ 
крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»» 
используется для калибровки  парам етров, вклю чая W B C , R B C, H G B, M C V , НС1’ и Р1/Г, 
гем атологических анализаторов  производства Shenzhen D ym ind B io technology  C o., L td., тем  самы м  
обеспечивая м етроло 1 ическую  прослеж ивасм ость результатов изм ерений 1 ем атологичсских 
анализаторов.
К алибровка заклю чается в получении точн ы х результатов изм ерения, определении  отклонения 
калибровочного  коэф ф ициента анализа образца в задан н ы х  условиях . А втом атический  
гем атологический  анализатор  долж ен  бы ть откалиброван , преж де чем  результаты  изм ерений м ож но 
будет и спользовать  в качестве достоверн ы х  данны х.
А нализатор  бы л откалиброван  перед отправкой с завода. Р абота анализатора стабильна и не требует 
постоянной калибровки . Тем  не менее, вам все равно необходим о вы полнить калибровку 
анализатора в следую щ их ситуациях:

П еред первы м  использованием  (обы чно это делает уполном оченны й  представитель 
D ym ind при установке устройства).

При зам ене основны х компонентов.

К огда результаты  контроля качества указы ваю т на наличие систем атической  ош ибки 
(отклонения) или когда данны е превы ш аю т предварительно определенны й  предел.

К огда рабочая среда (наприм ер, тем пература) явно м еняется.

К огда внутренний  контроль качества вьннел из-под контроля и не м ож ет бы ть исправлен . 

Kaj[H6poBKa необходим а один раз в год.

Н А И М Е Н О В А Н И Е
«К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения парам етров клеток 
крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»»
(далее по тексту  - D M -C A L -5E , калибратор, калибратор  D M -C A L -5E , м едицинское изделие, 
изделие)

Н А З Н А Ч Е Н И Е
«К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения парам етров клеток 
крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»», 
предназначен для калибровки  парам етров, вклю чая W B C , R B C, Н О В, M C V , НОТ и PLT, 
гем атологического  анализатора D H -615, тем  сам ы м  обеспечивая м етрологическую  
прослеж ивасм ость  результатов изм ерений гем атологических  анализаторов.
Для диагностики  in vitro.
Только  для проф ессионального  прим енения.
Ф ункциональное назначение: вспом огательное средство  в диагностике.

О п и с а н и е  н а зн а ч е н и и :

О п и с а н и е  ц е л е в о го  а н а л и т а :  не прим еним о 

В ид а н а л и т а : не прим еним о.

С п е ц и ф и ч е с к а я  п а т о л о ги и , со с го я н и е  и л и  ф а к т о р  р и с к а , д л и  о б н а р у ж е н и я , о п р ед ел е н и я  и ли  
д и ф ф е р е н ц и р о в а н н я  к о го р о г о  п р е д н а зн а ч е н о  м е д и ц и н с к о е  и зд ел и е : не прим еним о.



T im  а н а л и зи р у е м о г о  о б р а зц а : не прим еним о.

П о п у л я ц и о н н ы е , д е м о гр а ф и ч е с к и е  а с п е к т ы  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я :

Д анное м едицинское изделие используется для д и а 1'ностики in vitro , для всех групп населения без 
градации по дем ограф и ческом у , популяционном у или половозрастном у признаку.
П роводят анализ л и ц а  старш е 18 лет. со средним  проф ессиональны м  и вы сш им  м едицинским  и 
биологическим  образованием .

П Р И Н Ц И П
К алибратор сод ерж и т различны е клеточны е частицы  ж ивотного  происхож дения, обладаю щ ие 
свойствам и, аналогичны м и  лейкоцитам , эризроцитам  и тром боцитам  в крови человека. Эти частицы  
м огут точно  им итировазъ  человеческую  кровь и калибровать  ан али загор , когда они тестирую тся в 
анализаторе.
А втом атический  гем атологический  анализатор  использует м етод электрического  им педанса (такж е 
известны й как принцип К ультера), м етод ф луоресцентного  окраш ивания и проточную  цитом етрию  
на основе п олупроводникового  лазера для классиф икации и п одсчета клеток крови; использует 
колорим етрический  м етод изм ерения концентрации гем оглобина.
П ринцип м етода электрического  им педанса
А нализатор использует м етод электрического  им педанса для п одсчета W B C /B A S  и R B C /PLT. 
П осле разбавления образец  поступает в тестовы й блок W B C  (или в тестовы й  блок RB C /PLT). Э тот 
м с'ю д основан  на изм ерении изм енений электрического  сопротивления, создаваем ого  частицей, 
которой в данном  случае является клетка крови, взвеш енной в п роводящ ем  разбавителе, когда она 
проходит через отверстие известны х разм еров. Э лектрод погруж ается в ж и дкость  с обеих сторон 
отверстия для создания электрического  пути. К огда каж дая частица проходит через отверстие, 
возникает врем енное изм енение сопротивления м еж ду электродам и. Э то изм енение производит 
изм ерим ы й электрический  им пульс. К оличество генерируем ы х таким  образом  им пульсов равно 
количеству частиц , прош едщ их через апертуру. А м плитуда каж дого  им пульса пропорциональна 
объем у каж дой частицы . К аж ды й им пульс усиливается и сравнивается с внутренним  каналом  
опорного напряж ения, которы й приним ает только  им пульсы  оп ределенной  ам плитуды . Если 
сгенерированны й им пульс вы щ с ниж него порогового значения W B C /R B C /P l/Г , он считается как 
W B C /R B C /PL T . Р аспределение объем а клеток определяется количеством  клеток в каж дом  канале, 
классиф ицированном  по ам плитуде им пульса, где координага х п редставляет объем  клетки, а 
координата у представляет количество клеток. 2 0 -гр а ф и к , построенны й с его пом ощ ью , 
представляет собой гистограм м у, отраж аю щ ую  распределение клеточной  популяции.
П ринцип м етода ф луоресцентного  окраш ивания
В процессе разведения анализатор  окраш ивает и м етит красителем  нуклеиновы е кислоты  в клетках. 

Чистота нуклеиновы х кислот клеток разны х видов, разны х стадий или аном альны х состояний 
развития различна, поэтом у объем  ф луоресцсш 'ного  красителя буд ет разны м . К огда свет падает на 
ф луоресцентны е м атериалы , такие как клетки крови, которы е бы ли окраш еш л ф луоресцентны м  
красителем , б уд ет производиться свет с больш ей длиной  волны , чем падаю щ ий свет.
С увеличением  концентрации  красителя увеличивается и и нтенсивность  ф луоресценции . И змеряя 
интенсивность  ф луоресценции , м ож но получить инф орм ацию  о степени  окраш ивания клеток крови. 
П ринцип м етода проточной  цитом етрии на основе полупроводникового  лазера 
Н екоторое количество  клеток крови вводят в коническую  проточную  кам еру, заполненную  
разбавителем  после ф луоресцентного  окраш ивания. К летки крови п роходят через центр проточной 
кам еры  в один столбец  с более вы сокой скоростью  и подвергаю тся воздействию  лазерного  луча. В 
этом  случае свет  рассеивается под разны м и углам и. О птический  детектор  приним ает ф ронтальное 
рассеяние, боковую  ф луоресценцию  и боковое рассеяние и преоб разует их в электрические 
им пульсы . Э ти электрические им пульсы  мож но и спользовать  для построения трехм срн 0 1 0  

распределения (такж е известного  как д и аграм м а рассеивания) разм ера клеток крови, инф орм ации 
внутри клетки и интенсивности  ф луоресценции.



С реди них ф ронтальное рассеяние (FSC ) отраж ает различия в разм ерах  клеток крови, боковое 
рассеяние (SS C ) отраж ает различную  слож ность  частиц  внутри клеток крови, а боковая ' 
ф луоресценция отраж ает степень окраш ивания клеток крови.
П ринцип колорим етрического  м етола
Разбавитель W B C /H G B  доставляется в ванну 1IGB, где он см еш ивается с определенны м  
количеством  лизи рую щ его  реагента, которы й превращ ает гем оглобин  в ком плекс гем оглобина, 
изм еряем ы й при 525 нм. С ветодиод  установлен  на одной сторон е ванны  и и злучает пучок 
м онохром атического  света с центральной длиной  волны  525 нм. С вет проходит через образец  и 
затем  изм еряется оптическим  датчиком , установленны м  на противополож ной  стороне. Затем  сигнал 
усиливается, изм еряется напряж ение и сравнивается с эталонны м  показанием  (показаниям и, 
полученны м и, когда в ванне находится только разбавитель).

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я
К линическая лабораторная диагностика.
Д ля диагностики  in vitro.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Л Ь З О В А Т Е Л Ь
Д анное изделие предназначено  для проф ессионального  использования в у слови ях  лабораторий  и 
клинико-диагностических  отделений м едицинских учреж дений  врачам и-специалистам и  или иными 
лицам и по назначению , только  для диагностики  ш  vitro.

К о н к р е т и з а ц и я  и р о ф е с с и о и а л ы ю го  у р о в н я  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л е й
М едицинское изделие п редназначено только  для проф ессионального  использования врачам и 
клинической лабораторной  диагностики , м едицинским и лабораторны м и  техникам и , ф ельдш срам и- 
лаборантам и или ины м и специалистам и  в области  клинической  лабораторной  диагностики .

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
«К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения парам етров клсзок 
крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»», 
предназначен  для калибровки  парам етров, вклю чая W B C , R B C, H G B, M C V , И С Т и PLT, 
гем атологического  анали затора D H -615, тем  сам ы м  обеспечивая м етрологическую  
прослеж иваем ость  результатов  изм ерений гем атологических анализаторов.
Д ля диагн ости ки  in vitro.
Т олько  для проф ессионального  прим енения.
Ф ункциональное назначение: вспом огательное средство в диагностике.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
П ротивопоказаний  к прим енению  м едицинского изделия для диагностики  in vitro  не вы явлено.

О Ж И Д А Е М Ы Е  И  П Р О Г Н О З И Р У Е М Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я ,  С В Я З А Н Н Ы Е  С  
И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  П О  Н А З Н А Ч Е Н И Ю .
П обочны х действий  при прим енении  м едицинского  изделия для диагностики  in v itro  не вы явлено.

П Р Е Д О С Т А В Л Я Е М Ы Е  Р Е А Г Е Н Т Ы  И  М А Т Е Р И А Л Ы
«К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения п арам етров клеток 
крови в клиническом  образце иа «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»», в 
составе:

1. К алибратор гем атологический  D M -C A L -5E  (1 ф лакон по 3 м л) -  1 шт;
2. И нструкция по прим енению  -  1 шт.
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К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
1. «К алибратор  гематолог'ичсский D M -C A L -5E  для количественного  определения парам етров 

клеток крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  
D H -615»»;

2. Т аб ли ц а эталон ны х  значе»1ий;
3. И нструкция по прим енению .

И нструкция по примснс}1И!о вклады вается в ком плект поставки.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  М А Т Е Р И А Л О В  И С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Х  М А Т Е Р И А Л О В , К О Т О Р Ы Е  
Т Р Е Б У Ю Т С Я  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  (А Н А Л И З А ), Н О  Н Е  С О Д Е Р Ж А Т С Я  
В К О М П Л Е К Т Е  П О С Т А В К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  
VITRO
«А нализатор  гем атологический  автом атический  «D H -615»» (но тексту  инструкции  по прим енению  
прим еняю тся такж е следую щ ие сокращ ения- «А нализатор  гем атологический  автом атический  DH- 
615», А н али затор  гем атологический  автом атический  D H -6 15, А н али затор  гем атологический . 
А нализатор).
«Г ем атологический  контрольны й материал D M -6D  для «А нализатора гем атологического  
автом атического  D H -615» в вариантах  исполнения»
«Г ем атологический  контрольны й м атериал D M -R E T  для «А нализатора гем атологического  
автом атического  О И -615» в вариантах  исполнения»
«Р азбавитель  D1L-N для «А нализатора гем атологического  автом атического  D II-615»»
«Р азбавитель D IN -R  для «А нализатора гем атологическо1’о автом ати ч еского  D H -615», в вариантах 
ком плектации»
«Р еагент ви зи рую щ и й  LY N -D  для «А нализатора гем атологического  автом атического  D I1-615», в 
вариантах ком плектации»
«Р еагент лизирую щ ий  LY N -G  для «А н ализатора гем атологического  автом атического  D H -615», в 
вариантах ком плектации»
«Р еагент окраш иваю щ ий  F D N -D  для «А н ализатора гем атологического  автом атического  D H -615»» 
«Р еагент окраш иваю щ ий  FD N -R  для «А нализатора гем атологического  автом атического  D H -6 I5 » , в 
вариантах ком плектации»
«Р еагент пром ы вочны й C L E -P  для «А нализатора гем атологического  автом атического  DI I-615»»

П Е Р Е Ч Е Н Ь  Р А С Х О Д Н Ы Х  М А Т Е Р И А Л О Б  (К О М П О Н Е Н Т О В , Р Е А Г Е Н Т О В ), А  Т А К Ж Е  
П Р О Ц Е Д У Р А  И Х  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З А М Е Н Ы
Не прим еним о

И Н Ф О Р М А Ц И Я , Н Е О Б Х О Д И М А Я  Д Л Я  И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И И  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И З Д Е Л И Й  
С  Ц Е Л Ь Ю  П О Л У Ч Е Н И Я  Б Е З О П А С Н О Й  К О М Б И Н А Ц И И , И  И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  
И З В Е С Т Н Ы Х  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я Х  Н О  С О В М Е С Т Н О М У  И С П О Л Ь З О В А Н И Ю  
М Е Д И Ц И Н С К И Х  И З Д Е Л И Й
И спользуется совм естно  с м едицинским и изделиям и, указанны м и  в пункте П Е РЕ Ч Е Н Ь  
МА СЕРИАЛОВ И С И Е Ц И А Л Ы 1Ы Х  МАТ ЕРИ А Л О В , КОТ О РЫ Е  Т Р Е Б У Ю Т С Я  Д Л Я  
П РО В Е Д Е Н И Я  ТТЮ ТИ РОВАПИЯ (А Н А Л И ЗА ), НО  Н Е С О Д Е Р Ж А Т С Я  В К О М П Л Е К Т Е  
П О С ТА В К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я  Д Л Я Д И А 1Н О С Т И К И  1N V ITR O .

С О С Т А В
К алибратор  состои т из см од ели рованн ы х лейкоцитов, эритроцитов  и см оделированны х 
тром боцитов ж и вотного  происхож дения, депонирую щ его  аген та  и консервантов.



Т олько для проф ессионального  использования. Готово к использованию .

У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И  И Х Р А Н Е Н И Я
Х ранение изделий при тем пературе от +2 °С до +8 °С  долж н о  осущ ествляться в холодильны х 
кам ерах или в холодильниках , обеспечиваю щ их реглам ентированны й  тем пературны й  реж им  с 
еж едневной регистрацией  тем пературы .
У словия хранения:
Т ем пература + 2 ...+ 8 °С .
У словия окруж аю щ ей  среды  при использовании долж ны  соответствовать  следую щ им  значениям :
- РА Б О Ч И Е  У С Л О В И Я
Д ля использования в пом ещ ениях
Т ем пература: от + 15 до +30 °С '
М аксим альная относительная влаж ность без конденсации: 85%

П родукт м ож ет стабильно храниться в течение 60 дней при тем п ературе 2 °С -8 °С .
После вскры тия продукт стабилен  в течение 7 дней при хранении  в вертикальном  полож ении при 
тем пературе от 2°С  до  8°С.
Д ата изготовления и срок  годности: см отрите на этикетке продукта.
П рим ечание: Защ ищ айте изделие о т  сильной  вибрации и зам ерзания, иначе это м ож ет повлиять на 
результаты  теста.
И зделия, хранивш иеся с наруш ением  реглам ентированного  реж им а, прим енению  не подлеж ат. 

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Б Р А З Ц У
Не прим еним о. Я вляется калибратором  при ировсдснии процедур.

С В Е Д Е Н И Я  О  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А Х  С Т А Б И Л Ь Н О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O  (Н А П Р И М Е Р , У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я , С Р О К  
Г О Д Н О С Т И , С Р О К  Г О Д Н О С Т И  П О С Л Е  П Е Р В О Г О  В С К Р Ы Т И Я  П Е Р В И Ч Н О Г О  
К О Н Т Е Й Н Е Р А ), А Т А К Ж Е  У С Л О В И Я Х  Х Р А Н Е Н И Я  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т И  Р А Б О Ч И Х  
Р А С Т В О Р О В  (П Р И  Н Е О Б Х О Д И М О С Т И )
С табильность  в реальном  времени: П родукт м ож ет стабильно храниться в течен и е 60 дней  при 
тем пературе 2°С '-8°С .
С табильность  па откры ты х ф лаконах: П осле вскры тия продукт стабилен  в течение 7 дней  при 
хранении в вертикальном  полож ении при тем пературе от 2°С до  8°С
С табильность  при транспортировке: П осредством  м оделирования реальны х условий и м арш рутов 
транспортировки  о ц ен ен а производительность  после возврата транспорта . О цениваем ы й элем ент, 
вклю чая внеш ний вид, целостность упаковки  и отклонения соответствую т стандартны м  
требованиям . С делан  вы вод, что текущ ие условия транспортировки  м огут гарантировать, что 
транспортировка не влияет на качество  и производительность калибратора.
П римечание: Защ ищ айте изделие от сильной вибрации и зам ерзания, иначе это м ож ет повлиять на 
результаты  теста.

И сследование стабильности  проведено в соответствии  с требованиям и  стан д арта BS EN ISO 23640 
О ценка стабильности  реагентов  для in vitro  диагностики .
У становленны й срок  годности  и срок хранения составляет 60 дней.

С Р О К  Х Р А Н Е Н И Я  И С Р О К  Г О Д Н О С Т И
С рок хранения «К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения 
парам етров клеток крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  
автом атическом  D H -615»»: 60 дней с м ом ента производства при хранении  при + 2 ...+ 8 °С .
Д ата изготовления и срок годности: см отрите на этикетке продукта.
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С рок годности  «К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения 
парам етров клеток  крови в клиническом  образце на «А н ализаторе гем атологическом  
автом атическом  D H -615»» составляет 60 дней.

С В Е Д Е Н И Я  О  С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Х  У С Л О В И Я Х  Х Р А Н Е Н И Я  И (И Л И ) О Б Р А Щ Е Н И Я  
П О Л Ь З О В А Т Е Л Е Й  С  М Е Д И Ц И Н С К И М  И З Д Е Л И Е М  I N  VITRO
У словия хранения:
Т ем пература + 2 ...+ 8 °С .
У словия окруж аю щ ей  среды  при использовании  долж ны  соответствовать  следую щ им  значениям :
-Р А Б О Ч И Е  У С Л О В И Я
Д ля использования в пом ещ ениях
Т ем пература: о т +15 д о +30 °С
М аксим альная относичельная влаж носчь без конденсации: 85%

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И
- Т ран сп орти ровать  «К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  д ля  количественного  
определения п арам етров клеток крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  
автом атическом  D H -615»» следует транспортом  всех видов в кры ты х тран сп ортн ы х средствах  в 
соответствии  с правилам и перевозок, действую щ им и на транспорте данного  вида.
У словия транспортировки  м едицинского  изделия: + 2 .. .+ 8  °С.

-'Гранспортированис изделий при чсм нсратурах, требую щ и х  соблю дения "холодовой цепи” , 
обеспечиваю щ ей  сохранность  тем пературного  реж им а, долж н о  осущ ествляться в
терм оконтейнерах  одноразового  пользования, содерж ащ их хладоэлем епты , или в
терм оконтейнерах  м ногократного  прим енения с автом атически  поддерж иваем ой  тсм п ерагурой  или 
в автореф риж ераторах  с использованием  терм оиндикаторов.
М атериалы  и у п ако вк а  обеспечиваю т возм ож ность использования м едицинского  изделия после 
транспортировки  и хранения в соответствии  с реком ендациям и, представленны м и в инструкции  по 
прим енению .
И зделия, тран сп орти рован н ы е с наруш ением  тем пературного  реж им а, прим енению  не подлеж ат.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  Д Л Я  Н О Л Ь З О Н А Т Е Л Е Й  (П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я , М Е Р Ы  
П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И , П Р Е Д П Р И Н И М А Е М Ы Е  В С Л У Ч А Е  Н Е О Б Х О Д И М О С Т И  М Е Р Ы  
И О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  П Р И  И С П О Л Ь З О В А Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  
Д И А Г Н О С Т И К И  I N  VITRO)
•  К алибратор  долж ен  использоваться квалиф ицированны м  персоналом  или обученны м  

м едицинским  персоналом .

• В ним ательно прочитайте инструкции перед использованием , чтобы  убедиться, что пом ер партии 
на буты лке с продукч'ом соответствует ном еру партии в табли ц е эталонны х значений.

• Тщ ательно перем еш айге калибратор  в соотвегствии  с ипсчрукциям и п еред  использованием . 
Н еправильны й мсч'од см еш ивания приведет к том у, ччо использованны й продукт и оставш ийся 
продукт во ф лаконе станут непригодны м и.

•  И спользуйте кали братор  до  истечения срока годности . Не используйте просроченны й 
калибратор.

•  Не используйте испорченны й калибратор. К огда калибратор  не перем еш ан, поверхность 
ж идкости  м ож ет бы ть м утной, красновачой или тем но-красной ; после см еш ивания это будет 
красная или тем но-красная ж идкость , похож ая на свеж ую  цельную  кровь. Если калибратор 
другого  ц вега  или м еняется ei o сосгояние, значит, калибрачор испортился.
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•  п р о д у к т  п редназначен  только  для диагностики  in vitro. Не глотать, избегать контакта с кож ей и 
глазами. При контакте нем едленно пром ойте больш им  количеством  воды. При случайном  
проглаты вании  или попадании  бры зг в глаза обратитесь  за м едицинской  пом ощ ью .

• П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н О  О П А С Н Ы Й  М А Т Е РИ А Л . К алибратор  сод ерж и т материаль[ ж ивотного  
происхож дения. О н прош ел тестирование ли ц ен зи рован н ого  набора для тестирования перед 
производством , а такж е результаты  тестирования на поверхностны й антиген  гепатита В (H B sA g), 
антитела к ВИ Ч (В И Ч -1/В И Ч -2), антитела к вирусу геп ати та С (В ГС ) и антитела к бледной 
трепонем е (ТР ), все результаты  бы ли отрицательны м и. О днако  текущ ий  уровен ь  обнаруж ения 
не м ож ет обесп ечи ть  обнаруж ение всех возбудителей, поэтом у продукт по-преж пем у  обладает 
потенциальной  биологической  опасностью . При использовании  калибратора надевайте 
стандартную  л аб о р ато р н у ю -защ и тн у ю  одеж ду и перчатки и соблю дайте правила техники 
безопасности  в лаборатории.

• П ож алуйста, утилизируйте отходы  и оставш иеся реагенты  в соответствии  с м есзны м  
законодательством  и соответствую щ им и требованиям и по охране окруж аю щ ей среды .

• О ставш аяся кровь, м атериалы  для контроля качества и калибраторы  на игле отбора образцов 
м огут представлять  потенциальны й риск биологического  загрязнения, поэтом у избегайте 
контакта с иглой  по забору образцов.

• Реагенты  раздраж аю т глаза, кож у и слизисты е оболочки . П осите надлеж ащ ие средства 
индивидуальной  защ иты  (наприм ер, перчатки, лабораторную  ф орм у, м аску и т. д .) и соблю дайте 
процедуры  безопасности  в лаборатории  при контакте с ними и соответствую щ им и зонами в 
лаборатории.

•  И спользуйте только  вакуум ны е пробирки для сбора крови, центриф уж ны е пробирки, 
капиллярны е пробирки  и другие одноразовы е пробирки, указанны е производителем .

С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  I N  VITRO
П еред исследованием  реагенты  необходим о довести  до  ком натной тем пературы  (+ 1 5 ...+ 3 0 °С ).

О П И С А Н И Е  П Р О Ц Е Д У Р Ы  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  
П Л А Н  П Р О Ц Е Д У Р Ы
1. Д остан ьте калибратор  из холодильника и пом естите его при ком натной тем пературе 

(15°С ~30°С ) на 15 минут, чтобы  он уравновесился до ком натной  тем пературы .

2. П ерем еш айте калибратор  вручную . (Н е используйте м еханический  способ см еш ивания)

a. Д ерж ите пробирку с калибратором  горизонтально м еж ду двум я ладоням и, вращ айте 
пробирку горизонтально м еж ду двум я ладоням и в течение 2 0 -3 0  секунд  и в течение этого  времени 
поворачивайте его вверх  и вниз несколько  раз для тщ ательн ого  перем еш ивания. Не трясите.

b . П овторяйте ш аг а, пока эритроциты  не будут полностью  перем еш аны .

П римечание; К алибратор  следует тщ ательно перем еш ать перед использованием , если он хранился 
в течение дли тельн ого  времени.

c. А ккуратно поверните калибратор вверх и вниз 8 -1 0  раз перед тестом .

3. 11орядок калибровки  см. в руководстве по эксплуатации  гем атологическш ю  анализатора D II- 
615.

4. С равните средние значения каж дого парам етра с эталон ны м и  значениям и, чтобы  
определить, нуж дается ли  анализатор  в калибровке.
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•  Если погреш ность находится в допустим ом  диапазоне , го ан али затор  не нуж дается в калибровке, 
и испы тание заверш ено.

• Если погреш ность  не находится в допустим ом  диапазоне , анализатор  необходим о откалибровать. 
П осле заверш ения калибровки  вы полните следую щ ий шаг.

5. П роверьте результаты  калибровки.

П ротестируйте калибратор  5 раз на основном  интерф ейсе анализатора. Если все средние значения 
каж дого парам етра находятся в пределах допустим ы х ди ап азонов  см ещ ения, результаты  
калибровки проходят проверку.

6. П осле того, как калибратор  откры т и использован , сотрите остатки  н а  резьбе ф лакона и 
кры ш ке чистой м ягкой бум агой , затяните кры ш ку и пом естите ее обратн о  в холодильник. Х раните 
калибратор вертикально.

О Ж И Д А Е М Ы Е  Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  
И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в
К алибратор  п ред оставляет эталонны е значения для прим еним ы х анализаторов.
Реф ерентны е значения определяю тся на анализаторе, которы й находится в хорош ем  состоянии, 
правильно откалиброван  и исп ользует оригинальны е реагенты . Ч тобы  обеспечить  эф ф ективность  
продукта, используйте оригинальны е реагенты  и следуйте инструкциям  производителя по 
эксплуатации  и техническом у  обслуж иванию .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я , С П Е Ц И Ф И Ч Н Ы Е  Д Л Я  Э Т О Г О  П Р О Д У К Т А
1. И спользование ненадлеж ащ его  м етода исследования м ож ет привести к недействительны м  
результатам , полученны м  с пом ощ ью  «К алибратор  гем атологический  О М -С Л 1.-5Е  для 
количественного  определения парам етров клеток крови в клиническом  образце па «А нализаторе 
гем атологическом  автом атическом  D H -615»».
2. И спользуйте калибратор  до истечения срока годности . Пе используйте просроченны й 
калибратор.
3. Не используйте испорченны й калибратор. К огда калибратор  не перем еш ан , поверхность 
ж идкости  м ож ет бы ть м утной, красноватой  или тем но-красной ; после см еш ивания это б уд ет 
красная или тем но-красная ж идкость , похож ая па свеж ую  цельную  кровь. Если калибратор  другого  
цвета или м еняется его состояние, значит, калибратор испортился.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
Не прим еним о. Я вляется калибратором .

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К Л
О писание I абариты

В торичная у п аковка -  
пластиковы й  блистер

В ы сота: 90 мм ±  5 %
Глубина: 21 мм ±  5 %  
Ш ирина: 99,5 м м ±  5 %  
М а с с а : 13,5 г. ±  10%

Ф лакон

В ы сота: 77,6 мм ±  5%
Д иам етр: 12,2 мм =ь 5%
Д иам етр  внутренний:8 ,7  мм ±  10% 
Д иам етр  горлы ш ка: 11,6 мм ±  5%  
П ом инальны й объем :3 мл ±  5%  
М аксимальнь[й  объем :5 мл ±  10%

п



К ры ш ка ф лакона

В ы сота: 12,7 мм ± 5%
Д иам етр  внеш ний: 15,4 мм ±  5%  
Д иам етр  внутренний: 12,8 мм ±  5%  
М асса: 1 г. ±  10%

Э тикетка на пластиковом  
блистере

Д лина: 65м м ± 5%  
Ш ирина/вы сота: 80 м м± 5%

Э тикетка на ф лаконе Д лина: 35 мм± 5%  
Ш ирина/вы сота: 50 мм± 5%

Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  И Р О И З И О Д И Т Е Л Ь Н О С Т И  

Х а р а к т е р и с т и к и  а н а л и т и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и
О днородность калибратора внутри ф лакона долж н а соответствовать  требованиям  таблицы  ниже.

П а р а м е т р

C V (% )

W B C

<2.0

R B C

<1.0

H G B

< 1.0

И С Т

<1.5

M C V

<1.0

P L T

^ . 0

О днородность  калибратора м еж ду ф лаконам и д олж н а соответствовать  требованиям  таблицы  ниже.

П а р а м е т р W B C

<2.5

R B C

<1.0

H G B

<1.0

нет
< 1.0

M C V

<1.0

P L T

<4.0

С м ещ ение точности  назначения калибратора долж но соответствовать  требованиям  таблицы  ниже.

П а р а м е т р Д о п у с т и м ы й  д и а п а з о н  
с м е щ е н и я

W BC t  5.0%

RBC t2 .0 %

H GB t2 .0 %

И С Т Ь2.0%

M CV \t2.0%

P U ’ ±9.0%

Х а р а к т е р и с т и к и  к л и н и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и :  д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и
д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь
Д анны е характеристики  не прим еним ы .

У Т И Л И З А Ц И Я  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е
И зделия, приш едш ие в непригодность, в том  числе в связи  с истечением  срока годности , подлеж ат 
утилизации.
П осле использования продукт необходим о утилизировать  в специальны е контейнеры  для 
б иологических отходов.
У  гн л и з а ц и я  о т х о д о в
Все ком поненты  м едицинского  изделия, входивш ие в контакт с биологическим и  ж идкостям и 
человека, в том  числе суспензия эритроцитов в составе набора контролей  и первичная упаковка, 
являю тся отходам и класса Б (эпидем иологически  опасны е) по С анП иН  2 .1 .3684-21.
Н езагрязненная вторичная упаковка, незагрязненная инструкция по прим енению  являю тся 
отходам и класса А по С анП иН  2 .1 .3684-21.
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У тилизируйте использованны е и неиспользованны е реагенты , а  такж е лю бы е другие 
контам инированны е одноразовы е м атериалы  в соответствии  с правилам и утилизации 
инф ицированны х или потенциально инф ицированны х отходов.
С отрудники  лаборатории  несут ответственность  за обращ ение и утилизацию  образую щ ихся 
отходов и сточны х вод в соответствии  с их типом  и степенью  опасности , согласно  всем 
приме}|имым норм ам  и правилам .
У ничтож ение изделий осущ ествляется организациям и, им ею щ им и соответствую щ ую  лицензию , на 
специально оборудованны х площ адках, полигонах  и в пом ещ ениях в соответствии  с гребовапиям и, 
предусм отренны м и  сущ ествую щ им и Ф едеральны м и законам и , и с соблю дением  обязательны х 
требований  по охране окруж аю щ ей среды .

Г А Р А Н Т И Я  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
П роизводитель гарантирует стабильность  ком понентов «К алибратора гем атологического  D M -C A L- 
5Е для количественного  определения парам етров клеток крови в клиническом  образце на 
«А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»» в течен и е всего срока годности. 
П роизводитель гарантирует качество, эф ф ективность и безоп асн ость  м едицинского  изделия, 
отсутствие н едопустим ого  ри ска причинения вреда ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей  среде 
при использовании  калибраторов по назначению  в условиях, п ред усм отрен н ы х данной  инструкцией  
по прим енению . Г арантийны е обязательства распространяю тся с даты  изготовления и на период 
срока годности  м едицинского  изделия, при условии надлеж ащ его  тран сп орти рован и я , хранения и 
эксплуатации.
Гарантийны й срок годности  изделий устанавливается со дня прием ки изделия отделом  контроля 
изготовителя.

П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  (И З Г О Т О В И Т Е Л Ь )
«Ш еньчж энь Д ай м и н д  Ь иотекнолодж и Ко., Л тд.»  (S henzhen  D ym ind B io technology  C o., L td.),
10th Floor, B uild ing  B, H igh-tech  Park, G uangqiao  R oad, T ian liao  C om m unity , Y u tang  Street, 
G uangm ing  D istric t, Shenzhen  518107, КН Р
(10-Й этаж , здание В, парк вы соких технологий , дорога Гуанцяо, м икрорайон  Т яньляо , подрайон 
Ю тан, район Гуанм ин, Ш эньчж энь 518107, КНР)
Tel: + 86-755-26008015 
Fax: +86 755 26746162 
E-m ail: in tl@ dym ind.com

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  В Р Ф
О О О  «Р Е А Г Е Н Т И К А »
Россия, 108802, Г .М О С К В А ,
В Н .ТЕР.Г . П О С Е Л Е Н И Е  С О С Е Н С К О Е , Д  Н И К О Л О -Х О В А Н С К О Е , Д . 1006 С ТР. 1 
Тел./Ф акс: +7 495 230  88 08 
Э лектронная почта: m ail@ reagentika .ru

Р Е К Л А М А Ц И Я
Д ля получения техн и ческой  консультации  и поддерж ки  просьба обращ аться к уполн ом оч ен н ом у  
п редставителю  производителя на территории  Российской  Ф едерации:
О О О  «Р Е А Г Е Н Т И К А »
Россия, 108802, Г .М О С К В А ,
ВН .ТЕР.Г . П О С Е Л Е Н И Е  С О С Е Н С К О Е , Д  Н И К О Л О -Х О В А Н С К О Е , Д. 1006 С ТР. 1 
Тел./Ф акс: +7 495 230  88 08 
Э лектронная почча: m ail@ reagentika .ru
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в  случае вы явления п обочны х действий , не указан н ы х в инструкции  но прим енению  или 
руководстве по эксплуатации  м едицинского  изделия, неж елательн ы х  реакций  при его прим енении , 
особенностей  взаим одействия м ед и ци н ски х  изделий  м еж ду собой , ф актов и обстоятельств,' 
создаю щ их угрозу  ж изни  и здоровью  граж дан и м едицинских  работников при прим енении  и 
эксплуатации  м ед и ци н ски х  изделий , необходим о направить  сооб щ ение, сод ерж ащ ее указанны е 
сведения, в Ф едеральн ую  служ бу  по надзору в сф ере зд равоохран ен и я  в соответствии  с 
действую щ им  законодательством .

С С Ы Л К И
1. CLSI. И нт ерф еренционное т ест ирование в клинической химии; У т верж денное руководст во; Вт орое издание. 

Д окум ент  C L S IЕР7-А2. И нст ит ут  клинических и лаборат орны х ст андарт ов; 2005.
2. Л ам берт  CI, С ак У. М оноцит ы  и м акроф аги  в прот очной цит омет рии. Ц ит омет рия В К лин Цитом. М ай 2017  
г.;92(3): 178И79.
3. Триндер П. и Х арпер  Ф.Э./. К олорим ет рический м ет од определения карбоксигем оглобина в  ш ироком  диапазоне  
концент раций. Дж . К лин Патол. 1962 январь;
15(1): 82-84.
4. Чж ао Т.К.. Ш анвелл Л. И зм енения элект рического им педанса эрит роцит ов во время  
хранения. В оке Санг. 1994;66(4):258-63.
5. С -реакт ивны й белок (англ.). База  данны х белков. Н ациональны й цент р биот ехнологии. И нф орм ация.
6. Виклунд М айкл К ендлер Д ж онат ан  Ш т рочлик Эллисон Тест ирование ю забилит и м едицинского  оборудования. 
П риборы  (2е изд.) [JJ. Ц Р К  Пресс, 2015. 341
7. Булл БС. С т ат ист ический подход к  конт ролю  качества. К онт роль качест ва в  гем ат ологии. Симпозиу.м  
М еж дународны й ком ит ет  по ст андарт изации в  гемат ологии. Л ью ис С.М. и К ост ер Д м \  Ф.. редакт оры ,
A cadem ic Press. Л ондон, Англия, 1975 год.

•  1CSH. Э т алонны й .метод подсчет а эрит роцит ов и.чейкоцитов. СИп О т чет  о лаб. Haemat. 1994 
16,131-138.;

• С правочник C LSI/N C C LS И 15-А З и вы бранная процедура д.чя количест венного определения ге.моглобина  
в  крови. 2000;

•  C L SI/N C C L S Н 7-АЗ П роцедура  опреде.чения объем а гем ат окрит а м ет одом  м икрогем ат окрит а. 2000;
•  W HO/D11/00.3 Реком ендуем ы е м ет оды  визуачьного определения числа лейкоцит ов и числа  

тро.мбоцитов.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  М А Т Е Р И А Л О В  
Ж И В О Т Н О Г О  И (И Л И ) Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я  
М е д и ц и н ск о е  и зд ел и е  не с о д ер ж и т  с ы р ь е  ч е л о в е ч е с к о го  прои схож /^сн и я.
М е д и ц и н ск о е  и зд ел и е  с о д е р ж и т  с ы р ь е  ж и в о т н о го  п рои схож /^ен и я : см оделированны е
лейкоциты , эритроциты  и см оделированны е тром боциты  ж и вотного  происхож дения.
С ы рье, из которого  изготавливаю тся эти продукты , п оступает из контролируем ы х 
лицензированны х учреж дений , чьи ж ивотны е прош ли ветеринарны й  осм отр  до и после см ерти, и 
эти ж ивотны е не им ею т признаков инф екционны х или заразн ы х болезней . Риски, связаимы с с 
зараж ением  пользователя третьей  стороны , учиты ваю тся при анализе рисков. И зделие используется 
в лаборатории  и контакт с пациентом  не предусм отрен.
О бращ айтесь  так, как если бы  они бы ли способны  передавать инф екционны е заболевания. 

П Р И Н Ц И П  К А Л И Б Р О В К И
К алибратор  соответствует м еж дународны м  стандартны м  эталонны м  м етодам .
• Л ейкоциты , эритроциты  (W B C , RB C): ICSH. Э талонны й м етод  подсчета эритроцитов и 
лейкоцитов. СИп О тч ет о лаб. H aem al. 1994 16,131-138.;
•  Г ем оглобин (Н О В ): С правочник C L SI/N C C L S И  1 5 - А З  и вы бранная процедура для 
количественного  определения гем оглобина в крови. 2000;
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•  Г ем атокрит (Н С Т ): C L S I/N C C L S  Н7-АЗ П роцедура определения объем а гем атокрита методом  
м икрогем атокрита. 2000;
•  Т ром боциты  (PL T ): W H O /D IL/00.3 Р еком ендуем ы е м етоды  визуального  определения числа 
лейкоцитов и числа тром боцитов.
Э талонны е значения м огут варьироваться от партии к партии, и табли ц а эталонны х значений 
к алибратора для соответствую щ ей партии прилагается.
М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а с м о с т ь  зн а ч е н и й :
И зделие предназначено  для внутрилабораторной  калибровки  оборудования и поставляется с 
пределами предполагаем ы х прием лем ы х значений, когда каж ды й интервал получен путем 
м еж лабораторного  консенсуса в отнош ении  одной заданной м етодики  вы полнения изм ерений, а 
значения пределов м етрологически  не прослеж ены .
Д анны й калибратор  не им еет приписанны х значений, которы е м ож но бы ло бы  м етрологически 
проследить. М етрологическая прослеж ивасм ость неприм еним а к дан н ом у  м едицинском у изделию . 
Д анное м едицинское изделие не входит в область прим енения ГО С Т  ISO  17511.

О П И С А Н И Е  И Л И  П О Л Н Ы Й  С П И С О К  Р А З Л И Ч Н Ы Х  К О Н Ф И Г У Р А Ц И Й / И С П О Л Н Е Н И Й  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O
«К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для количественного  определения парам етров клеток 
крови в клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»» 
вы пускается в одном  варианте исполнения: К алибратор гем атологический  D M -C A L-5H  (1 ф лакон 
по 3 мл) -  1 шт.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  И  О П И С А Н И Е  М А Т Е Р И А Л О В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  
Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O , В С Т У П А Ю Щ И Х  В К О Н Т А К Т  С  Т Е Л О М  П А Ц И Е Н Т А  
(Т Е Л О М  Ч Е Л О В Е К А )
Не прим еним о.
К ом поненты  дан н ого  м едицинского  изделия не вступаю т в контакт с телом  пациента (телом  
человека) ни напрям ую , ни опосредованно.

З А Щ И Т А  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
Во время эксплуатации  и хранения «К алибратор  гем атологический  D M -C A L -5E  для 
количественного  определения парам етров клеток крови в клиническом  образце на «А нализаторе 
гем атологическом  автом атическом  D H -615»» не оказы вает отрицательного  влияния на пациента, 
м едицинских работников и на окруж аю щ ую  среду при соблю дении  правил, оп и сан н ы х в 
инструкции по прим енению .

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  Р Е М О Н Т У  И Т Е Х Н И Ч Е С К О М У  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O
Не прим еним о.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Х  П Р Е П А Р А Т А Х  Д Л Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
П Р И М Е Н Е Н И Я , Ф А Р М А Ц Е В Т И Ч Е С К И Х  С У Б С Т А Н Ц И Я Х  Д Л Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
П Р И М Е Н Е Н И Я , И С П О Л Ь З У Е М Ы Х  Д Л Я  К О Н Е Ч Н О Г О  П Р О Д У К Т А , В К Л Ю Ч А Я  
П Р И Н Ц И П Ы  И  М Е Т О Д Ы  О Ц Е Н К И
Не прим еним о. В данном  м едицинском  изделии не использую тся лекарствен н ы е препараты  для 
м едицинского прим енения, не использую тся ф арм ацевтические субстанции  для м едицинского  
прим енения.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  С Т Е Р И Л Ь Н О М  С О С Т О Я Н И И , М Е Т О Д Е  С Т Е Р И Л И З А Ц И И  И  О  
П О Р Я Д К Е  Д Е Й С Т В И Й  В С Л У Ч А Е  Н А Р У Ш Е Н И Я  С Т Е Р И Л Ь Н О Й  У П А К О В К И  (Е С Л И
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/
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  Д Л Я  ДИ А 1 Н О С Т И К И  IN V I T R O  П О С Т А В Л Я Е Т С Я  В 
С Т Е Р И Л Ь Н О М  В И Д Е )
Не прим еним о. Д анное м едицинское изделие не является стерильны м  и не подлеж ит 
стерилизации.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  И Н Т Е Р Ф Е Р И Р У Ю Щ И Х  В Е Щ Е С Т В А Х  И Л И  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я Х ,  
С В Я З А Н Н Ы Х  С  П Р О Б О Й ,  К О Т О Р Ы Е  М О Г У Т  П О В Л И Я Т Ь  Н А  Р Е З У Л Ь Т А Т  
И С С Л Е Д О В А Н И Я
Пе прим еним о, является калибратором , образцы  не использую тся.

Б И О Л О Г И Ч Е С К И Й  Р Е Ф Е Р Е Н Т Н Ы Й  И Н Т Е Р В А Л
Биологический  реф ерентны й  интервал для «А нализатора гем атологического  автом атического  «D H - 
6 1 5 » »

Параметр [Диапазон испытаний

WBC

[3 .50-15 ,00 )х ]07л

Neu%
Neu% >30.0%

\У ВС>3.50х107л

Lym%
Lym% >15.0%

W B C >3.50xl07n

Mon%
Mon°/(^5.0%

W B C >3.50xl07n
Eos% W B C >3.50x!07n
Bas% W B C>3.50x 107h

IG%
W B C >3.50x!07n

1G%>2.0%

Neu# N eu#> 1.20x107л
Lym# Е ут#>0 .60х107л

Mon# М оп#>0.20х107л
Eos# \У В С >3.50х]07л

Bas# W B C >3.50xl07n

IG#
\7В С >3.50х107л

Ю #>0.10х107л

RBC (3 .50-6 .00)х10 '7л
HGB { \1 0~~ Ш )Ф
MCV (70.0-120.0)ф л
PLT (100-500)хЮ 7л

1ICT (30.0-50 .0)%
MCH 1

MCHC
ROW - SD

1

RDW-

CV
1
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МРУ
PDW
PCX
P-LCR
P-LCC

IPF

RET#

RET%

LFR

MFR

^ F R

RF

^IH E

P L T > 5 0 x 107ji

IPF>3%

RBC>3.00xl0‘Vл 

RET% (! .00-4 .00)%

RBC>3.00xl0'V n 

RET%( 1.00-4.00)%

^В С >3.00х10'7л

LFR>20.0%

LET%( 1.00-4.00)%

К В С>3.00х10‘7л

M FR>20.0%

RET%( 1.00-4.00)%

RBC>3.00xl0'Vл 

RET% ( 1.00-4.00)%

R B C > 3 . 0 0 x l 0 ‘7 л

IRF>20.0%

RET%( 1.00-4.00)%

RET#>0.0200xi0‘7л

Д А Н Н Ы Е  О  Б Е З О П А С Н О С Т И  Э М С
Не прим еним о.

Р А З Р А Б О Т К А , В Е Р И Ф И К А Ц И Я  И В А Л И Д А Ц И Я  П Р О Г Р А М М Н О Г О  О Б Е С П Е Ч Е Н И Я
Не прим еним о. В данном  м едицинском  изделии не используется п рограм м ное обеспечение.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Р А Н Е Е  З А Р Е Г И С Т Р И Р О В А Н Н Ы Х  В Е Р С И Я Х  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И З Д Е Л И Я
Д ругие версии ранее не бы ли зарегистрированы  в Российской  Ф едерации .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О М А Т Е Р И А Л А Х  Д Л Я  В З Я Т И Я  И Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И  О Б Р А З Ц А  И Л И  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М А Т Е Р И А Л О В , Р Е К О М Е Н Д О В А Н Н Ы Х  Д Л Я  Э Т И Х  Ц Е Л Е Й .
М атериалы  не поставляю тся.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  О С Т А Т О Ч Н Ы Х  Р И С К А Х
После проведения анализа рисков и получения показателей  сниж ения рисков  в соответствии  с 
С истем ой управления качеством  бы ли рассм отрены  планы  корректирую щ их и проф илактических 
м ероприятий. О статочны е риски признаны  прием лем ы м и.
М ето д ы  с н и ж е н и я  р и с к о в , с в я з а н н ы х  с у с з а н о в к о й , к а л и б р о в к о й  и л и  т е х н и ч е с к и м  
о б с л у ж и в а н и е м  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я
Не прим енимо,
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С П Е Ц И А Л Ь Н Ы Е  Т Р Е Б О В А Н И Я  В О Т Н О Ш Е Н И И  П О М Е Щ Е Н И Й , С П Е Ц И А Л Ь Н О Й  
П О Д Г О Т О В К И  И Л И  О С О Б О Й  К В А Л И Ф И К А Ц И И  П О Л Ь З О В А Т Е Л Я  И (И Л И ) Т Р Е Т Ь И Х  
Л И Ц  (П Р И  Н Е О Б Х О Д И М О С Т И )
П рим енять только  в лабораторны х условиях.
М едицинское изделие п редназначено только для проф ессионального  использования врачами 
клинической лабораторной  диагностики , м едицинским и лабораторны м и  техникам и, 
ф ельдш ерам и-лаборантам и  или иными специалистам и  в области  клинической  лабораторной  
диагностики .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  О Б С Т О Я Т Е Л Ь С Т В А Х , П Р И  К О Т О Р Ы Х  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь  Д О Л Ж Е Н  
П Р О К О Н С У Л Ь Т И Р О В А Т Ь С Я  С  М Е Д И Ц И Н С К И М  Р А Б О Т Н И К О М
Не прим еним о. Д анное изделие предназначено для проф ессионального  использования в условиях  
лабораторий  и кли нико-диагностических  отделений  м едицинских учреж дений  врачами- 
специалистам и или иными лицам и но назначению , только  для диагностики  in vitro.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О П Р Е Д Н А З Н А Ч Е Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Т О Л Ь К О  
Д Л Я  О Д Н О К Р А Т Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  П О  Н А З Н А Ч Е Н И Ю
Не прим еним о. Д ля м ногократного  прим енения.

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н А Я  М А Р К И Р О В К А  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И
Д оп олн и телы 1ая м аркировка на вторичной у п аковке:

«К алибратор гем атологический D M -C A L-5E  для количественного определе{1ия парам етров клеток крови в 
клиническом  образце на «А нализаторе гем атологическом  автом атическом  D H -615»»
А нтитела к ВИЧ 1. 2 и Гепатиту С и IlB sA g  отсутствуЕот.

М асса нетто :? ,065 г±5%
М асса б р у тт о :! 1,063 г±5%
Регистрационное удостоверение №  (указы вается д ата и номер регистрационного  удостоверения)

«Ш еньчж знь Д айм инд  Биотекнолодж и Ко., Лтд.».
^  10-й этаж , здание В. парк высоки.х те.чнологий, дорога  Гуанцяо. м икрорайон Т яньляо . подрайон Ю тан. район

Гуанм ин, Ш эньчж энь 518107, КНР 
T e l :+ 86-755-26008015 
F a x :+86 755 26746162 
E-m ail: intl(@ dym ind.com

К итайская Н ародная Республика 
У полном оченны й п редставитель  ком пании «Ш еньчж энь Д айм инд  Б иотекнолодж и К о., Л тд.»  (Shenzhen Dym ind 
B iotechnology C o., L td.) на территории  Р оссийской  Ф едерации: О О О  «РЕ Л Г Е Н Т И К А ». 108802. Г ,М О С К В А , 
ВН .ТЕР.Г. П О С ЕЛ Е Н И Е  С О С Е Н С К О Е , Д  Н И К О Л О -Х О В А Н С К О Е , Д . 1006 СТР. 1, тел . +7 (495) 230-88-08, e-m ail: 
m all® reagen tika .ru

С И М В О Л Ы , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  П А  М А Р К И Р О В К Е
С писок обозначений , используем ы х на м аркировке:

С и м в о л З н а ч е н и е

iv d | М едицинское изделие для диагностики  in 
vitro

1 ЕС REP

У полном оченны й представитель  в 
Е вропейском  сообщ естве

T t E F Н омер по каталогу
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И зготовитель

Т ем пературны й диапазон

И спользовать до (год-м ссяц-дснь)

LOT К од партии

О братитесь  к инструкции  по прим енению

а Знак соответствия требованиям  
Е вронсйскш 'о  С ою за

лллГ Д ата  изготовления

С тран а происхож дения

Б и оло 1’ические риски

С одерж ит биологический  м атериал 
ж ивотного  происхож дения

У П А К О В К А
В торичная упаковка: пластиковы й блистер.
П ервичная упаковка: флакон из полим ерны х м атериалов с пластиковой завинчиваю щ ейся кры ш кой.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O

№ Н омер Н азвание

1 Г О С Т  ISO  14971-2021. И зделия м едицинские. П рим енение м ен едж м ента риска к 
м едицинским  изделиям .

2 Г О С Т  Р Е Н  13641-2010 У странение или сниж ение риска инф ицирования, связанного  
с реагентам и для диагн ости ки  in vitro.

3 Г О С Т  Р И С О  15223-1 -2023 И зделия м едицинские. С им волы , п рим еняем ы е для 
передачи инф орм ации , предоставляем ой  изготовителем . 
Ч асть 1. О сновны е требования

4 Г О С Т  Р Е Н  13612-2010 О ценка ф ункциональны х характеристик  м едицинских 
изделий для диагностики  in vitro

5 Г О С Т  Р И С О  23640-2015 И зделия м едицинские для д и а[п о сти к и  in vitro. О ценка 
стабильности  реагентов для диагностики  in vitro.

17



6. ГО С Т  И С О  14644-1-2017 Ч исты е пом ещ ения и связанны е с ними контролируем ы е 
среды . Ч асть 1. К лассиф икация чистоты  воздуха по 
концентрации  частиц

7. ГО С Т  И С О  14698-1-2005 Ч исты е пом ещ ения и связанны е с ними контролируем ы е 
среды . К онтроль биозагрязнений . Ч асть  1. О бщ ие принципы  
и м етоды

8. Г О С Т  ISO  13485-2017 И зделия м едицинские. С истем ы  м ен едж м ента качества. 
'1’рсбования для целей регулирования

9. Г О С Т  Р И СО  18113-1-2015 М едицинские изделия для диагностики  in vitro. 
И нф орм ация, предоставляем ая изготовителем  (м аркировка). 
Ч асть  1. Т ерм ины , определеЕсия и общ ие требования

10. ГО С Т  Р И С О  18113-2-2015 М едицинские изделия для диагностики  in vitro. 
И нф орм ация, предоставляем ая изЕ 'отовителем(маркировка). 
Часть 2. Реагенты  для диагн ости ки  in vitro  для 
проф ессионального  прим енения

11. ГО С Т  Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагн ости ки  ин витро. М етоды  
испы таний

12. ГО С Т  Р 51088-2013 М едицинские изделия для диагн ости ки  ин витро. Реагенты , 
наборы  реагентов, тест-систем ы , контрольны е м атериалы , 
питательны е среды . Т ребования к , изделиям  и 
по;щ ерж иваю щ ей докум ентации .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П Е Р В О Н А Ч А Л Ь Н О М  В Ы П У С К Е  И Л И  П О С Л Е Д Н Е М  П Е Р Е С М О Т Р Е  
Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н О Й  Д О К У М Е Н Т А Ц И И
Версия 02 от 08 /2024  г.
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