


CBC-3D

Гематологический контроль


Контроль
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-3D — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-3D представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, имитации 
лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-3D предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-3D в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 



CBC-3D

Гематологический контроль


Контроль
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 

CE IVD 

Био-Техне САС 

19 Рю Лул Делормель 

CS 49228 35230 NOYAL CHATILLON SUR SEICHE-FRANCE Тел. +33 2 99 35 19 35-Факс +33 2 99 35 33 82 
Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281


Подпись/

Печать/ R&D Systems, Inc. 614 McKinley Place NE Minneapolis, MN USA 55413 IS012-012 Ред. 08/17 Биотехне® 
IS03000-V10 10/2019 РЭП ЕС 19 Rue Louis Delourmel 35230 Noyal Châtillon/Seiche Франция 





CBC-3K

Гематологический контроль


Контроль
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-3K — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-3K представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, имитации 
лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-3K предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-3K в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 



CBC-3K

Гематологический контроль


Контроль
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 

CE IVD 

Био-Техне САС 

19 Рю Лул Делормель 

CS 49228 35230 NOYAL CHATILLON SUR SEICHE-FRANCE Тел. +33 2 99 35 19 35-Факс +33 2 99 35 33 82 
Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281


Подпись/

Печать/ R&D Systems, Inc. 614 McKinley Place NE Minneapolis, MN USA 55413 IS012-012 Ред. 08/17 Биотехне® 
IS03000-V10 10/2019 РЭП ЕС 19 Rue Louis Delourmel 35230 Noyal Châtillon/Seiche Франция 





CBC-5D

Гематологический контроль


Контроль
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-5D — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-5D представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, имитации 
лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-5D предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-5D в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 
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введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 
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19 Рю Лул Делормель 
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Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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CBC-5DMR

Гематологический контроль
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НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-5DMR — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-5DMR представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, 
имитации лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с 
консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-5DMR предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-5DMR в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
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количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 
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Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-XE — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-XE представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, имитации 
лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-XE предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-XE в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 



CBC-XE

Гематологический контроль


Контроль
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 

CE IVD 

Био-Техне САС 

19 Рю Лул Делормель 

CS 49228 35230 NOYAL CHATILLON SUR SEICHE-FRANCE Тел. +33 2 99 35 19 35-Факс +33 2 99 35 33 82 
Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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CBC-CAL Plus

Гематологический Калибратор


Калибратор
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-CAL Plus — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот Калибратор состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-CAL Plus представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, 
имитации лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с 
консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-CAL Plus предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-CAL Plus в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не 
используется. Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего 
срока годности. Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Калибратор качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость Калибраторного материала. Значения 



CBC-CAL Plus

Гематологический Калибратор


Калибратор
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если Калибратор подходит 
для метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 
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Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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CBC-DH

Гематологический контроль


Контроль
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-DH — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-DH представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, имитации 
лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-DH предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-DH в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 



CBC-DH

Гематологический контроль


Контроль
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 
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CS 49228 35230 NOYAL CHATILLON SUR SEICHE-FRANCE Тел. +33 2 99 35 19 35-Факс +33 2 99 35 33 82 
Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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CBC-SYS

Гематологический контроль


Контроль
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-SYS — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-SYS представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, имитации 
лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-SYS предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-SYS в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 



CBC-SYS

Гематологический контроль


Контроль
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 
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Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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CBC-ST Plus

Гематологический контроль


Контроль
НАЗНАЧЕНИЕ 

CBC-ST Plus — это элемент управления, предназначенный для мониторинга значений автоматических и 
полуавтоматических гематологических анализаторов импедансного типа. Он также может быть использован для 
ручных методов. Пожалуйста, обратитесь к таблице анализов для конкретных моделей приборов. 


РЕЗЮМЕ И ПРИНЦИП 

Установленной лабораторной практикой является использование стабильного контроля для мониторинга 
эффективности диагностических тестов. Этот контроль состоит из стабильных материалов, которые 
обеспечивают средство мониторинга производительности гематологических счетчиков клеток крови. Он 
берется таким же образом, как и образец пациента. 


РЕАГЕНТЫ 

CBC-ST Plus представляет собой реагент для диагностики in vitro, состоящий из эритроцитов человека, 
имитации лейкоцитов и тромбоцитов млекопитающих, суспендированных в плазмоподобной жидкости с 
консервантами. 


ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 

CBC-ST Plus предназначен для диагностики in vitro только обученным персоналом. 


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ.

 Для диагностики in vitro использовать. Каждый человеческий донор/единица, использованный при 
приготовлении этого продукта, был протестирован и дал нереактивные/отрицательные результаты для всех 
состояний, указанных в 21 CFR 610.40 (a) (b), в соответствии с требованиями FDA. Тестирование проводилось с 
использованием тестов, лицензированных FDA. Дополнительную информацию можно найти на http://
www.rndheme.com/TechnicalInformation.aspx. Ни один метод тестирования не может дать полной гарантии того, 
что инфекционные агенты отсутствуют; поэтому с этим материалом следует обращаться как с потенциально 
заразный. При обращении с пробирками или их утилизации соблюдайте меры предосторожности. для образцов 
пациентов, как указано в OSHA Bloodborne Правило патогенов (29 CFR Part 1910, 1030) или другое 
эквивалентное процедуры биобезопасности. 


СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ

Храните CBC-ST Plus в вертикальном положении при температуре 2–8° C (35–46° F), когда он не используется. 
Защищайте пробирки от перегрева и замерзания. Не открытые тубы стабильны в течение всего срока годности. 
Открытые пробирки стабильны в течение 14 дней при условии правильного обращения с ними. 

ПРИЗНАКИ УХУДШЕНИЯ СОСТОЯНИЯ

После смешивания продукт должен быть похож на свежую цельную кровь. В несмешанных пробирках 
супернатант может быть мутным и красноватым; это нормально и не указывает на ухудшение. Другое 
обесцвечивание, очень темно-красный супернатант или неприемлемые результаты могут свидетельствовать об 
ухудшении состояния. Не используйте продукт, если подозреваете его ухудшение. 


ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 1. Достаньте пробирки из холодильника и дайте им нагреться до 
комнатной температуры (от 15 до 30 °C или от 59 до 86 °F) в течение 15 минут перед перемешиванием. 2. Чтобы 
смешать, держите тюбик горизонтально между ладонями. Не смешивайте предварительно на механическом 
миксере. а) Покатайте трубку вперед-назад в течение 20-30 секунд; время от времени перевернуть трубку. 
Энергично перемешайте, но не встряхивайте. б) Продолжайте перемешивать таким образом, пока эритроциты 
полностью не растворятся. Пробирки, хранящиеся в течение длительного времени, могут требуют 
дополнительного перемешивания. в) Осторожно переверните пробирку 8–10 раз непосредственно перед


3. Проанализируйте образец в соответствии с инструкциями в разделе «Контроль качества» руководства по 
эксплуатации вашего прибора. 4. После отбора проб: а) Если пробирка была открыта для отбора проб, удалите 
остатки материала с крышки и обода пробирки безворсовой тканью. Заменить крышка плотно. б) Верните 
пробирки в холодильник в течение 30 минут после использования. 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Убедитесь, что номер партии на пробирке соответствует номеру партии в таблице значений анализа. Значения 
анализа определяются на хорошо обслуживаемых, должным образом откалиброванных приборах с 
использованием реагентов, рекомендованных производителем прибора. Различия в реагентах, техническое 
обслуживание, техника работы и калибровка могут способствовать межлабораторная вариация. 


ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Присвоенные значения представлены в виде среднего значения и диапазона. Среднее значение получено в 
результате повторных испытаний на приборах, эксплуатируемых и обслуживаемых в соответствии с 
инструкциями производителя. Диапазон является оценкой различий между лабораториями, а также учитывает 
присущую методу неточность и ожидаемую биологическую изменчивость контрольного материала. Значения 
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количественного анализа новой партии контроля должны быть подтверждены до того, как новая партия будет 
введена в рутинное использование. Тестируйте новую партию, когда прибор находится в хорошем рабочем 
состоянии, а результаты контроля качества старой партии приемлемы. Среднее значение, полученное 
лабораторией, должно быть в пределах диапазон анализа. Для большей чувствительности контроля каждая 
лаборатория должна установить свое собственное среднее значение и допустимый диапазон и периодически 
переоценивать среднее значение. Лабораторный диапазон может включать значения, не входящие в анализ 
диапазон. Пользователь может установить значения анализа, не указанные в Лист, если контроль подходит для 
метода. 

ОГРАНИЧЕНИЯ 

Эффективность данного продукта гарантируется только в том случае, если он правильно хранится и 
используется, как описано в этом вкладыше. Неполное перемешивание пробирки перед использованием делает 
недействительным как взятый образец, так и любой оставшийся материал в пробирке. 


ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ 

Для получения технической помощи или получения дополнительной информации, пожалуйста, позвоните в 
дилер или местный дистрибьютор. Если нет, вы можете позвонить в Bio-techne® Техническая служба по 
телефону 33 (0)2 99 35 19 36. 


ПРОГРАММА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Информацию о Программе межлабораторного контроля качества см. позвоните в службу CBC-Monitor 
компании Bio-techne® по телефону 33 (0)2 99 35 19 36. Все бренды и продукты являются товарными знаками 
или зарегистрированными товарными знаками соответствующих компаний. 
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Электронная почта: Diagnostics.emea@bio-techne.com SIRET 451 276 281 00024-TVA Intracom. Франция 49 451 
276 281
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