T'OCYJAPCTBEHHBIN I3APKAYHBI KAMITOT

KOMUTET 110 ITA CTAHIAPTBI3AIIBII

CTAHJAPTH3ALINA POCITYBJIIKI BEJIAPYCh
PECIIYBJIMKHU BEJIAPYChH

CEPTUDPUKAT

Ob YTBEPXKJIEHHUHU THIIA CPENCTB W3MEPEHUIN

Ne 14383 or 15 centsiops 2021 r.

Cpoxk nelicTBus: OECCPOUHBIi

HaumeHoBaHue TUIIA CPEJICTB U3MEPEHUIA:
Ananusarop omoxumuuecknii apromaTudecknii AU680 3aBoackoit Ne 2019066965

[IpousBogurens:
«Beckman Coulter Inc.», Coenunennpie llITaTel AMepHKH

Bei1aHo:
000 «Anbramen Tpeiia», r. Munck, Pecny0auka benapych

JIOKyMEHT Ha IOBEPKY:
MPE MILMH  3129-2021 «Cucrema  obecnmedeHHsl  €IHHCTBA  H3MepeHHH
Pecny6iuku Benapyck. AHanuzaTopsl 6uoxumMuyeckue apromatuyeckne AU»

WHTepBan BpeMEeHH MEKIy IOCyJapCTBEHHBIMH IToBepKaMu 12 mecsiues

Tunm cpeacTB wu3MepeHMl yTBEpXKJEH IOCTaHOBIEHHEM ['OCyNapCTBEHHOIO KOMUTETA
o crannaptusanuu PecnyGiuku benapycs ot 15.09.2021 Ne 91

CpencrtBa M3MepeHMH TaHHOTO TUIA CPEJCTBA HU3MEPEHUH, NMPOU3BOJUMBIE B TEPHOJ CpPOKa

JIEUCTBUS JTAHHOT'O CepTH(IJHKaTa 00 YTBEPXKICHHHN THIIA CpPCACTBa I/I3MepeHHﬁ, pa3pcuar0TcA

K TpPUMEHEHHIO Ha Tepputopuu PecmyOnuku benapyck B COOTBETCTBMHM C IIpHJIAraeMbIM
OINMCAHWEM THIIA CPEJICTB U3MEPEHUI.

3amectutens [Ipencenarens komurera A.A Bypak

Hara Beigaun 22 centsiops 2021 r.
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OIMMCAHME TUIIA CPEJCTB U3MEPEHUN
MPUJIOKEHHE K CEPTUPUKATY 00 YTBEPKIEHUU TUIIA CpeACTB U3MEPEHUI

OT_75 cesjgipg 202/r. Ne 494343
V’

HaunMmeHOBaHHE THITAa CPECTB M3MEPEHHH M UX 0003HAYECHUE:

Ananusarop 6uoxumuueckuii aBromatuueckuit AU680 3aB. No 2019066965

Hasnauenue u 001acTh NpUMEHEHUS :

AHanuzatop Ouoxumuyeckuii aBromarmdeckoro AU680 3aB. Ne 2019066965
NpeHa3sHa4Y€H Ul U3MEPEeHUs KOHLUEHTpaUUil apaMeTpOB KPOBH B OHOIOTHYECKUX
KUIKOCTAX IMPU NMPOBEACHUN OMOXUMUYECKUX UCClieJoBaHui. O6IacTE IPUMEHEHHUS
abopaToOpui MEIUUMHCKUX YYPeXKIeHHM U ILEHTPOB IS AHATHOCTHYIECKHX
HCCJIEIOBAHUM in-Vitro.

Onuncanwe: IlpuHuun — fmeiictBusi  aHanmsatopa  Ouoxummueckoro  AUG6S0
3aB. Ne 2019066965 ocHoBaH Ha mNpeoOpa30BaHUM CBETOBOLO IIOTOKA OT
BOJIb)PaMOBOH TaJIOr€HOBOW JIaMITbl ONTHYECKOH CHCTEMBI B uubpoBoil curHai,
KOTOPBEIH ¢ TOMOLIBKO MHKPOMPOLECCOPHOrO GJ0Ka TMepefaeTcs Ha MOHHTOP
YIPaBJIAIOMEro KOMIBIOTEpa B BHIE KOHLEHTpauuMud oOpasua. BHemHuii Bun
aHanu3atopa OuoXuMHUecKoro asTomarmueckoro AU680 3aB. No 2019066965
npuBesieH B IIpuoxennu | K onmucanuio THUIA.

O0s3aTesibHBIe METPOJIOTHYECKHE TPEOOBAHHS:
Tabnuua 1

Haumenosanue 3HaueHue Ipenen JOIyCKaeMoro
OTHOCHTEJILHOTO cpeaHero
KBaJpaTHYECKOTO  OTKJIOHCHHsA
Cly4aiHOM MOTPELLHOCTH
H3MEpPEHHA KOHUCHTpalHH
rnapamMeTpoB KpoBH, %
1 2 3

Hunanason u3mMepeHHil KOHLUEHTPALIMM TIIOKO3BI,
MMOJTB/JI oT 4,52 no 15,1
Huanason u3MepeHHH KOHLEHTPALMH
ramma-riayramuiarpancdepasst (I'TT), ME/n

oT 49,2 no 174,0

Jluanason U3MepeHuiH KOHUeHTpauuu ot 40,4 no 181,0
acnaprataMuHoTpaHcgepassl (ACT), ME/n

Juanazon U3MEpPeHUH KoHueHtpauuu ot 90,0 10 619,0
ajlaHMHHamuHOTpaHcdepassl (AJIT) AJITT, ME/n

Juanazon M3MEpeHHIH KOHUeHTpauun T 83,5 mo 559.,0 10.0
KpeaTHHUHA, MKMOJIB/JI ’
Jnanazon U3MEpeHHH KOHLEHTpaluK T 3,66 no 8,96

X0JIECTEPUHA, MMOJIL/JI
/lnanason wsmepeHuit KoHLeEHTpauuu Mouesoit ot 310,0 10 410,0
KHMCJIOThI, MKMOJIb/1
Huanazon wu3MepeHuil KoHueHTpauuu obuero ot 17,5 10 142,0
OunupyOuHa, MKMOJIB/N

Huanaszon wu3MepeHuii KOHLEHTpauuu obwero ot 35,5 no 83.4
Oenka, MKMONb/n




OcHOBHBIE TEXHHWYECKHE XapaKkTEPUCTHKH, HE OTHOCSILMECS K 00S3aTeIbHBIM
METPOJIOTUYECKUM TPeOOBAHUSIM:

Tabnuia 2
HaumeHoBanue 3HadeHHe
HomuHaibHOE Hanpspkenue nutanus, B 230
[lorpebnsiemas momuocth, BXA, He Goee 3500
| Jlnanazon TEeMIIEpaTy OKPYIKaIOILEro
A patyp pymaron Or 18 10 32
BO3yXxa B }’CJ’IOBHFIX ':)KCI'[.TIyElTaU,ldPI: C
["aGapuTHble pasmepsl, MM, He Gollee:
- JUTHHA 1450
- IIMpUHA 770
- BBICOTA 1205
Macca, kr, He Oolee 420

[Ipumeuanue - TeXHHYECKHE XapaKTEPHCTHKH YKa3aHbl B COOTBETCTBHH C HKCIITYaTAlIHOHHOM
JOKYMeHTaLuei

KoMmmiiekTHOCTB:

B KOMIUIEKT MOCTaBKH BXOJST:
aHanmM3aTop OnoXuMudeckuii aBTomatudyeckuii AU480 3aB. Ne 2019022502;
PYKOBOJICTBO ITOJIb30BaTelIsl Ha PYCCKOM S3BIKE.

MecTo HaHeceHMs 3HAKa YTBEPHKIEHHMS THUIA CPEACTB U3MEPEHUH Ha TUTYIBHBIN
JMCT SKCITyaTallMOHHOHN TOKYMEHTALUH.

IToBepka ocymectsisercs no MPB MILMH 3129 - 2021 «Cuctema oGecreuenus
CAMHCTBA M3MepeHuH PecnyOnuku bBenapycs. AHanm3aTopbl GHOXHMHYECKHE
aBToMaruyeckue AU.

Metoauka nosepkm».

MecTo HaHeceHus 3HaKa MOBEPKHU NMpHUBeIEeHO B [IpuiiokeHUH 2 K OITUCAHUIO THUIIA.

Texuuyeckue HOpPMaTHBHBIE NpABOBBIE AaKThl M TEXHUYECKHE JIOKYMEHTHI,
yCTaHaBJIUBaIOIIHE:

TpeDOBaHMs K TUITY CPEICTB H3MEPEHHIT: 10KyMEHTALMS IPOU3BOIUTEIIS.
MeTonuKy nosepku: MPb MILMH 3129 - 2021 «Cucrema oGecrieuenus eqMHCTBA

n3mepenuii PecryGiuku benapych. AHanu3aTopsl GHOXMMUYECKHE ABTOMATHUECKUE
AU. Meronuka nosepku».

[lepeuens cpencts nmosepku:

KoMriekT KoHTposibHEIX 06pa3suoB ceiBopotkd kpoBu Beckman Coulter control
serum (Control Serum 1, Lot 1043, Control Serum 2, Lot 104) mpoussojcTBa
«Beckman Coulter Inc.» (Coenunennsie IllTaThl AMepHKH) o00ecreYrBaroIImnX
METPOJIOTUYECKYIO ITPOCIIEKMUBAEMOCTD.

MaeHtudukanys mporpaMMHOro odecredeHus

Bepcust BetpoenHoro nporpammuoro o6ecreuenus — He Huke Version 01.A 1.




3aK/IOUEHNe O COOTBETCTBHM YTBEPXKICHHOTO THIIA CPEACTB M3MEPEHHIl TpeDoBaHHAM
TEXHUYECKUX HOPMATUBHBIX TMPABOBLIX AKTOB HM/MIM TEXHUYECKOW NOKYMEHTALUU
NPOU3BOAMUTENSA:  AHanu3aTop  OMOXUMHUYeCKUH  aBTOMatudeckuii  AU680
3aB. Ne 2019066965 cooTBeTcTByeT TpeOOBAaHHMSM JOKYMEHTALMH IPOU3BOAUTEIS,
TEXHHYECKOTO  perjgaMeHta  TamMOXXEeHHOTro coro3a  «DIEeKTpOMarHuTHas
COBMECTUMOCTb TexHu4eckux cpenctsy» (TP TC 020/2011).

[TpousBoauTENIb CPEACTB U3MEPEHHIA

«Beckman Coulter Inc.», 250 South Kraemer Boulevard, Brea, CA 92821, USA
(mpousBoAcTBeHHAs miomanka — 452-32 Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun,
Shizuoka-ken 411-0931, SInoxus)

YTOTHOMOYEHHOE FOPUAMYECKOe JIMIO, IPOBOAMBIIEE HCIBITAHUS CPEACTB U3MEpPEHHil/
METPOJIOTHYECKYIO OKCTIEPTH3Y €IMHUYHOTO IK3EMILIIpa CPEACTB U3MEPEHMI

beal UM

PecnyGnka benapycs, r. Munck, CtapoBuiieHcKuii TpakT, 93
Tenedon +375 17 374-55-01, dakc +375 17 244-99-38
e-mail: info@belgim.by

[Ipuinoxenus:
Ipunoxenne 1. @ororpadun obuiero Bupa cpeacTsa M3MepeHUit Ha |
JIUCTE.
lpunokenune 2. CxeMa (PUCYHOK) C yKa3aHHEM MecTa [UIsi HAHECEHMUS
3HaKa MOBEPKHU CPEJICTB U3MEPEHMIT Ha 1 ucTe.

Hupexrop beal UM B.JI. 'ypeBuu




[Ipunoxenne 1
(obs3aTenbHOE)

DoTorpaduu o6mero Buaa cpencTBa HIMepeHHii

Pucynoxk 1 — Buemnuii Buj aHanu3aropa GHOXMMHUYECKOrO a'romamqecxoro AU68(
3aB. No 2019066965

Pucynox 2 — Mapkuposka aHanu3aTopa GHOXUMHUYECKOrO aBTOMATHYECKOTO
AU680 3aB. Ne 2019066965



[Tpunoxenne 1
(oOs3arenpHOE)

CxeMa ¢ ykazaHWeM MecTa HaHeCeHUs 3HaKa MIOBEPKH (KIIeHMO-HaKIeHKa)

Mecto nanecenns
3HAKA TIOBEPKH

Pucynok 1 - Mecto HaHecenus 3naka TIOBEPKU B BHJIE KJIeMa-HaKIeHKH
Ha aHANM3aTOp GHOXMMHYECKHUI aBToMaTHYeckuit AU680 3ap. No 2019066965



