TOCYJIAPCTBEHHBIA KOMUTET JBSIPIKAVHBI KAMITOT

IO CTAHJAPTHU3AIINHN ITA CTAHJAPTBI3ATIIBIT
PECIIYBJIMKU BEJIAPYCH POCITYBJIIKI BEJIAPYChH

CEPTHO®UKAT
OB VTBEPKJIEHUU TUIIA CPE/ICTB U3BMEPEHUI

Ne 16898 ot 30 aBrycra 2023 r.

Cpoxk neiicTBusi: 6eccpouHblit

HaumenoBaHue THIIA CPEICTB H3MEPEHHIA:
Anammsatop omoxumuyecknii DxC 700 AU Ne 2022092978

[IpousBourens:
«Beckman Coulter Inc.», Coeannennbie IltaTsl AMepukn
(3aBox m3roroBuTe b «Beckman Coulter Mishima K.K.», SInonus)

Beipan:
000 «Auasrumen Tpeiia», r. Munck, Pecnny6inka Besnapycs

JIOKyMEHT Ha TIOBEPKY:
MPL MILMH 3693-2023 «Cucrema olecrmeyennsi eIumHcTBa mH3Mepenuii Pecnydimkn
bemapyces. Anasmmsarop 6noxumuuecknii DxC 700 AU. Meroauka nosepku»

WurepBan BpeMeHN MeXKly FOCYIapCTBEHHBIMY TTOBEpKaMu: 12 Mecsiues

Tun cpencts u3MepeHuit  yTBEp)KIEH IIOCTaHOBIEHHEM [ OCYyIapCTBEHHOro KOMMTETa
o cranaaprusaruu Pecriybiuku benapyces ot 30.08.2023 Ne 61

Cpezacrsa usMepeHumii TaHHOTO TUIIA CPEJCTBA M3MEPEHHMI, MPOM3BOJUMEIE B NEPUO] CPOKA
JICHCTBUS  JAHHONO  cepTH(MKaTa 00  yTBEpPXKIGHMM TUIIA  CPEACTBA  M3MEpEHMI,
WIH YTBEPXKICHHBI THUIl E€IMHMYHOIO OK3EMIUIApA CPEACTBAa W3MEpPEHHH paspelaroTcs

K INpUMEHEHHIO Ha Teppuropun Pecny6iuku Bemapych B COOTBETCTBHH € IpuiiaraeMbIM
OINMCAHMUEM THUIIA CPEJICTBA U3MEPEHHIA.

3amecturens [Ipencenarens komurera A.A.bypaxk




OITMCAHME THUIIA CPEJICTB U3MEPEHU
MPUIOJKEHUE K cepTUhUKATY 00 YTBEpP/KICHNHU TUIA CPEICTB M3MECPCHUM
OT 27 exfs A =P, 202 3. Ne 76898

HaumeHOBaHUE THIIA CPEACTB U3MEPEHUI U UX 0003HAYCHHE!
Ananmszarop ouoxumuyeckuit DxC 700 AU Ne 2022092978

Hasnauenne u 001acTh IPUMEHEHUSA

Anammsarop Omoxummyeckuin DxC 700 AU Ne 2022092978 (mamee — aHaIm3arop)
MpeJHa3HAYeH JUISI M3MEPeHHs KOHLEHTPAIUH KOMIIOHEHTOB KpPOBH B OMOJIOTHMUECKUX
KUJIAKOCTAX MPU MPOBEJAEHUN OMOXUMUYECKUX UCCIIEJOBAHUA.

OOnacTh MPpUMEHEHNS — OKa3aHNE MEIMUMHCKON ITOMOIIIH.

Onucanue:

[IpyHIMIT JeiiCTBUS aHAIW3aTopa OCHOBAaH Ha M3MEPEHHM 3HAUCHHUM ONTHYECKOIl
INIOTHOCTH M TIOCJICAYIOMIEM II€EpECUETE C IIOMOIIBIO HpOFpaMMHOFO OGCCHG'-ICHI/IH C
TIOMOILBIO KOHTPOJIBHBIX 00Pa3lioB B KOHIIGHTPAIIUK KOMIIOHEHTOB KPOBH.

Hcnone3yst  Ko>OOUIMEHTH  KaTUOPOBKH, AHAJU3ATOP ¢ IIOMOIIBIO  BCTPOEHHOI'O
IPOrpaMMHOTO  OOECTIeYeHHUsl pPACCUMTBIBACT KOHIIEHTpAIMIO BEUIECTB B Ipobax.
BerpoeHHOE  mporpaMMmHOEe  00€CIeYeHHe IO3BOJIIET HACTPOMTH  AHAIU3ATOp Ha
OTpEeJIeJIeHHBIN BUJT XMMHUECKUX aHATH30B.

dotorpaduu ob1ero Bua CpeCTB U3MEPEHHIT TTPEICTABIEHE! B TPUIOKEHNH 1.

Cxema (pUCYHOK) ¢ yKa3aHMEM MecTa JUIsi HaHECeHMs 3HaKa ITOBEPKH CPEICTB M3MepeHHi
npeJCcTaBIeHa B MPUIOKCHUH 2.

OOs3aresbHbIe METpOIOrMYecKUe TpeOOBaHUS: MIpeacTaBIeHbI B Tabuie 1.

Tabnuna 1

HaumenoBanue 3HaueHne

1 2

Jlnana3on usmMepeHuii KoHIeHTpauuu obuiero 6enka, /1 or 31,1 1093,3
Ipejen nomyckaeMoro OTHOCUTEIBHOIO CPEHEr0 KBAAPaTHIECKOTO
OTKJIOHEHHS CITy4YaifHOM ITOrPEIIHOCTH IIPU U3MEPEHUN 10,0
KOHIIEHTpauuu odiero 6enka, %
Jluana3oH usMepeHuil KOHIIEHTpaluK albOyMuHa, I/ or 16,6 10 61,3
[Ipenen 10myckaeMoro OTHOCUTEIEHOIO CPEHEro KBaIpaTHYeCKOro
OTKJIOHEHHS CJIy4aifHOM MMOrpEenIHOCTH IPU U3MEPEHUN 10,0

KOHILIEHTpaLuu ansOymMuna, %

Jlnanason usmMepeHuii KOHIIEHTPALMUA MOYEBOM KHCIOTBI, MKMOJIB/JI or 281,7 no 737,0

[Ipeaen nomyckaeMoro OTHOCUTENBHOTO CPEeJIHEr0 KBAPaTHYECKOTO
OTKJIOHEHHMS CIIy4aiHON MOTPEIHOCTH IIPU U3MEPEHUHN 10.0
KOHIIEHTPALMM MOYEBOU KUCJIOTHI, %0

ﬁl«gl;amﬂ U3MEPEHUI KOHLEHTpAKH menodHoi pocdotaszer (AJII), o1 78.3 110 649.0

Ilpenen gomyckaeMoro OTHOCUTEIBHOIO CPeIHEro KBaJApaTuyeckKoro
OTKJIOHCHHMSI CIy4alHOW MOTPENIHOCTH IPU U3MEPEHUN 10,0
KOHIIEHTpaluu 1meno4Hoi ¢pocdorassl (AJIIT), %




[Ipogomxenue Tadbaus! 1

1 2
Jluana3oH u3MepeHuit KOHIEHTPALK alaHMHAMUHOTpaHC(epassl or28.1 10 171.6
(AJIT), ME/n ] ’
[Ipeaen nonmyckaeMoro OTHOCUTEIBHOIO CPENHETO KBAJAPATHYECKOIO
OTKJIOHEHUS CJIy4aiHON OrpelIHOCTH U3MEPEHMS KOHLIEHTpaLH 10,0
ananuHamuHoTpaHchepassl (AJIT), %
JlnanaszoH u3MepeHuit KOHIUEHTPALUU KaJIbLUs, MMOJIB/JI ot 1,96 110 3,95
[Ipenen momyckaeMoro OTHOCUTEIBHOIO CPEIHEro KBaIpaTHuecKoro
OTKJIOHEHHSI CJIY4aifHOMH MOrpeIHOCTH PYU U3MEPECHUHN 10,0
KOHIIEHTPALIUHU Kajblws, %
JlnanaszoH u3MepeHuit KOHIIEHTPAllMM KpeaTUHUHA, MKMOJIb/JI oT 79,3 no 647,9
IIpenen nomyckaeMoro OTHOCUTEIBHOTO CPEIHEr0 KBaApaTUYECKOro
OTK/IOHEHUSs! CIIy4aifHOIl [OrpeIHOCTH IPU U3MEPEHUN 10,0
KOHIIEHTpAalMM KpeaTHuHuHa, %

[lpumeuanue: ME (IU) — Mexaynapoanas eaunuua (International Unit) — enMHuMua M3MepeHUs [103bl
BELIECTBA, OCHOBAHHAs Ha ero OMOJOrMYecKON aKTUBHOCTH, IKBUBAJICHTHA €JUHMLIE MAcChl COIJIACHO
MeKayHapoaHoMmy cornaweHuto  Komwurera Ouonorumueckod  craHmaptuzauud  npu  BeemupHoii
OpraHM3aLHHK 3paBOOXPaHEHHA

OCHOBHbIE TEXHHUYECKHE XapPAKTEPUCTUKH M  METPOJOTMYCCKHE XapaKTCPUCTUKH,
HE OTHOCSIIMECS K 00s3aTelbHbIM METPOJIOTMYECKHMM TpeOOBaHUAM: NpEIACTaBICHbI B
Tabuuie 2.
Tabamnna 2

HaumenoBanue 3nauenue

HopmasbHbIe ycitoBUs SKCIUTyaTaluu
no 'OCT 20790-93:

JUanasoH TeMIIepaTyphl OKpYy Karouiero Bo3ayxa, °C ot 15 o 25
OTHOCHUTEJIbHAS BJIAXKHOCTh OKPY3KAIOIIEro Bo3ayxa, %o,
He Oosee 80

340; 380; 410: 450; 480; 520; 540;

; *
HomunHasbHbIE JJIMHBI BOJIH™, HM 570’ 600, 660, 700, 750 200

HoMmuHansHOe HanpsbkeHue nuraromieii cetu®, B 230
HomunanpHas yactora nuraromieii cetu™®, I'n 50/60

#
E:%?;Z;HMC pa3Mepsl aHAJTUTHYECKOro O10Ka*, MM, 1250%1300%890
Macca*, kr, He Oonee 465
Paboune ycioBUs dKCIITyaTalMu:
JManasoH TeMIlepaTypbl OKpy»Karoniero Bosayxa*, °C ot 18 no 32

* CorytacHO TOKyMEHTaLMH IIPOU3BOAUTEIIS, IPU MIPOBEAEHUN METPOJIOIUYECKOI
DKCIIEPTU3bI XapaKTEPUCTHKH HE MOATBEPIKIATNCH

KommiekTHOCTh: npe/icTaBieHa B Tabauie 3.
Tabnuua 3

HaumenoBanue KonuyectBo
Ananuzatop 6moxumuueckuii DxC 700 AU Ne 2022092978 1
Komnbiorep 1
PyKoBOACTBO noJib30BaTels 1




Mecto HaHeceHUs 3HaKa VYTBCPHACHUSA THUIIA CPEIICTB u3mepeHm‘71: 3HaK YTBCPXKICHHA THIIA
CpeacTB H3MepeHHﬁ HaHOCHTCA Ha THTy.HBHbIﬁ JIUCT PYKOBOACTBA ITOJIL30BATEJIs.

ITosepka ocywmecrBisercs no MPb MIT.MH 3693-2023 «Cucrema obGecriedeHus €IMHCTBA

mMepennii Peciy6nuku benapycs. Ananuzarop 6uoxumuueckuit DxC 700 AU. Metonuka
IOBEPKUY,

Caezienust 0 METOAUKAX (METO/aX) U3MEPEHHIA: OTCYTCTBYIOT.

Texnuyeckne  HOpMATUBHBIC  TPAaBOBbIE  aKThl M TEXHUYECKHE  JTOKYMEHTHI,
yCTaHaBIIMBAIOUIME:
TpeOOBaHUsl K THITY CPEACTB U3MEPEHMIA:

TEeXHHYeCcKast JOKYMEHTALUS IPOU3BOAUTENS (PYKOBOACTBO MOJIB30BATEA);
METOJUKY MOBEPKHU:

MPb MIT.MH 3693-2023 «Cuctema obecrieueHus eIMHCTBA u3MepeHuit PecrnyOnmnku
benapycs. Ananuzatop 6moxumuyeckuit DxC 700 AU. MeTtoauka moBepKm.

Ilepeuens cpecTB MOBEPKH: Npe/iCTaBlieH B TabauIe 4.

Tabnma 4

HaumeHoBaHue U THII CPEACTB ITOBEPKH

Perucrparop remmneparypsl u BiIaxHOCTH testo 174H

Konrponbsabie 06pasiibl ceiBopoTki KpoBu Control Serum 1, Control Serum 2,
npousBoacTBa «Beckman Coulter Ireland Inc.», Upnanmus.

Ilpumeyanne — JlomyckaeTcss NpPUMEHSATh JAPYIHE CpeACTBAa IOBEPKH, 00ECIEUHBAIOLIME
ONpeJieIleHHE METPOJIOTHYECKUX XapaKTEPUCTHK C TpeOyeMOoil TOUHOCTBIO.

Mnentudukaims nporpaMMHOro 0OecrieueHus: peIcTaBlIeHa B TabIuLe 5.

Tabnuna 5
Homep Bepcuun [10
Unentudukanunonnoe Haumenosaunue I10 P Bep N
(MAEHTU(DUKALMOHHbIA HOMEP)
- 1.0B

3aK/IIOYeHHe O COOTBETCTBUH YTBEPXKIACHHOTO THIIA CPEACTB M3MEPEHHMiT TpeGOBaHMAM
TEXHUUYECKUX HOPMATUBHBIX IIPABOBBIX AaKTOB W/WIM TEXHUYECKOM JOKYMEHTaIluu
npousBoauTelst: aHanusarop omoxumuueckuit DxC 700 AU Ne 2022092978 cooTBeTcTBYET
TPeOOBaHUAM TEXHUYECKOH JOKYMEHTALIMHU [IPOM3BOIUTENS (PYKOBOICTBA MOIB30BATENs).

IIpousBoauTens cpencTB U3MEpEeHMIT

«Beckman Coulter Inc.»,

250 South Kraemer Boulevard, Brea, CA 92821, USA

(npousBoacTBeHHas Mutomanka — «Beckman Coulter Mishima K.K.»,
454-32 Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka 411-0931, SInouus)




YIOIHOMOUEHHOE — IOpUJAMYECKOe  JIMLO,  [POBOAMBLICE  HCIBITAHUA  CPEJCTB
M3MEPEHUI/METPOIOIMYECKYIO IKCIEPTU3Y €JAMHUYHOIO 3K3EMIUIsIpA CPEACTB U3MEpPEHUI
PecnyGnnkanckoe yHurapHoe npeanpuatue «benopycckuit rocy1apCTBEHHBIN MHCTUTYT
metposioruny (benl M)

Pecny6imka benapycs, 220053, r. MuHck, CTapoBuiieHCKuil TpaxT, 93

Tenedon: +375 17 374-55-01

daxc: +375 17 244-99-38

e-mail: info@belgim.by

IIpuioxenus: 1. @ororpaduu obmiero Buaa cpeJcTB uaMepeHuit Ha 1 jucre.
2. Cxema (pHCYHOK) ¢ yKa3aHMEM MECTa /sl HAHCCCHHS 3HAKa IMOBEPKH
Cpe/CcTB u3MepeHuii Ha 1 jucre.

Jupekrop benl' UM A.B. Kazauok



[Ipunoxenue 1
(obs3arenbHOR)
dororpacdun obiiero Bujia cpeicTB U3MepeHHH

Pucynoxk 1.1 - (I)oorpacpuﬂ oﬁmemnma aHma'ropa GnoxuMIIEcKoro DXC 700 AU
Ne 2022092978

= %Zg = @5‘% e
Pucynok 1.2 — ®ortorpadus Mapkuposku anammsaropa 6uoxumuyeckoro DxC 700 AU
Ne 2022092978




ITpunoxenue 2
(obs3aTenpHOE)
CxeMa (PUCYHOK) € yKa3aHHEM MECTa JUIsl HAHECEHHs 3HaKa ITOBEPKH CPE/ICTB H3MEpeHHit

MecTo 11 HaHeceHHs
3HaKa NMOBEPKH

Pucynok 2.1 — Cxema (pucyHOK) ¢ yKa3aHHEM MeCTa /I HAaHECEHMs 3HaKa MOBEPKH



