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Вариант исполнения Изотоник Базовый:

Дилюент универсальный для диагностики in vitro, 20 л -  1 шт.;
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
ОПР 2148Я514-001-2022 ИП версия 2.1 от 

03.04.2023 г.

диЛЮ еНТУНИВ€РаЛЬНЫ ЙДЛЯАНАЛИЗАЮ РОВГШ АЮ ЛОП<ЧеСНИХА0Ю Ш Л1ЧеСНИХС£РИЙт ^^^

Х5.ХРДЛЯЛМГИОСП1КИ IN VtWO ПО ТУ 21.20J3-001-2I488SJ4-202Z В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕ 

ТОЛЬКО для ИССЛЕДОВАНИЙ IN УГЛЮ

\ НАЗНАЧЕНИЕ
Предн,*н,нен для диагностики ш vitro, испольэуетгя а автоматических гематологических анализаторах серий

XN XN-ЦХТ Х5.ХРдяя разбавления образцов кровидкя точного подсчета эриттюцитов. тромбоцитов,лейкоцитов.

анализа ратределеник лейкоцитов по размеру или д.«М»еренциации субпопуляций лейкоцитов, определения 

концентрации гемоглобина.
П. ПОКАЗАНИЯ

Разбавление образцов крови для точного определения количества зритроцитов, тромбоцитов, лейкоцитов, 

измерения уровня гемоглобина, ретикулоцигов.
1Н. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

В случае использования в и ютве1ствни с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.

ГУ. ОБПАСТЪ ПРИМЕНЕНИЯ
Климм ко-дна гностические исследования, лабораторные исследования.

V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клинико-диагностических лабораторий.

VL КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Дилюент универсальный ДЛЯ анализаторов гематологических автоматических серий XN, XN-L, XT, XS, ХР 
для диагностики in wtro no ТУ 21^.23-001-21488514-2022. в вариантах исполнения:
1) Вариант исполнения Иэогоник Базовый в составе:
Дилюент универсальный дяя диагностики in vitro, 20 л - 1  шт.;
Инструкция по применению - 1  игт.
2} Вариант исполнения Изотоннк РЕТ в составе:
Дилюент универсальный для диагностики in vitro, 1,5 л у 2 - 1  шт.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Изотоник XT-РЕТ в о)ставе:
Дилюент универсальный для диагностики In vitro, 1,0 л - 1  шт.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Состав:

Вариант
исполнения

Нергани-ческая

соль
Детергент

Натрия

хлорид
Буфер Консервант Вода

Изотоник

Базовый
Не содержит Не содержит 0,4%-0,9% 0,1%-0,8Х 0,014-0,4% 97,14-99,74

Изотоник РЕТ 0,3%-1,5% 0.001К-ОД96 Не содержит 0,1К-0,6% 0,01%Ч),4% 96,94-99,94

Изотоник ХТ-РЕТ 0,3%-1,5% 0,001Х-0.196 Не содержит 0,2?&-0,б94 0,024-0,1% 96,64-99,94

VII. ХАРАКТЕРИСТИКИ

Вариант исполнения Внешний вид 1

i
Изотонии Базовый

Бесцветная j

Изотоник РЕТ прозрачная |

жидкость

Изотоник ХТ-РЕТ
1

, Емкость должна быть платно закрытой и 

1не иметь повреждений

Водородный показатель

(pH) j

7ДЮ-8.00 [

*8 ,75-9,15

8 ,8 5 -9 ,5 5

VIII.
Дилюент универсальный -  буферный разбавитель образцов крови для диагностики in vitro.
Осуществляет поддержание требуемого осмотического давления с целью обеспечения постоянства объема 

клеток крови в процессе анализа и предупреждения гемолиза: эритроцктов. тромбоцитов, лейкоцитов, 
ретикулоцигов осуществляется за ечвт осмолярности универсального дилюекта.

Рекомендуется обратиться к руководству по эксплуатации анализатора для получения дополнительной 
информации относительно процедур и принципов проведения гематологического анализа цельной крови.

1Х.ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов. Обратитесь к 

руководству по эксплуатации для получения информации о  таких условиях. Подтвердите любой измеренный или 
вычисленный параметр эталонными методами, если эти условия указаны.

X. МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С  ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекшим сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковном.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Избегать микробного загрязнения реагентов, т.к. это может привести к ошибочным результатам.
Образцы, пробы и все материалы, контактирующие с ними, должны считаться потенциально передающ ими 

инфекционные заболевания и должны быть утилизированы с соблюдением соответствующих мер 
предосторожности.

Все отходы, содержащие биологический материал, должны утмлмзироютъся в соответствии с  действующ им 
Федеральным и местным законодательством.

Реагент не содержит вредных компонентов и не является опасным. При контакте с кожей или при попадании в
глаза промыть водой.

XI. ОБОРУДОШ НИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С  ИЗДЕЛИЕМ

Вариант исполнения

Анализатор гематологический автоматический для 
диагностики in vitro серии XN в вариантах 
исполнения

Изотоник базовый, 
20л

Наименование РУ Номер регистрационного 
__________удостоверения

РЗН 2022/17244 от 18.05.2022

Анализатор гематологический автоматический для 
диагностики in vitro серии XN-L 

Анализатор гематологический XS-500i, с 
принадлежностями

РЗН 2019/9227 от 19.11.2019

Анализатор гематологический XS моделей 8001, 
lOOOi с принадлежностями

Анализатор гематологический ХР-300, с 
принадлежностями

Анализатор гематологический ХТ-40001 с 
принадлежностями

РЗН 2013/516 от 18.04.2013

ФСЗ 2007/00167 от 12.08.2020

РЗН 2013/812 от 08.07.2013

ФСЗ 2009/05094 от 29.07.2020
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Дилю ент универсальный для диагностики in vitro, 1,5 л  х 2 -  1 шт.; (внешняя/транспортная упаковка)
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дмюетунт1КАПЬшЛдтАши,изАЮ1-овгтАютп1Ч1<:ниуАвюм^
XS. ХРДЯЯДИЛПЮ Ст КИ i n  углю  по Т У 22М З-001 -П 4885И -2022,  В ВАРИДНМХ ИСПОЛНЕНИЯ 

ТОЛЬКО ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ IN УГЛЮ

П р е д - .» » » ,  дя. «. vnn,. -спользуеш..  .вто»атически« г* м . ™ ог» рс«-х анализаторах серий
XN XN-1. КТ. XS. ХР дл. разбаалени. образце, «роед дл. точиого подсчета зритроцитоа тромбоцитоа, лейкоцито., 
анал«за распределени. лейкоцито. по раз«еру или дифференциации субпопуллций лейкоците., определения 

кончентрации гемоглобина.
П. ПОКАЗАНИЯ

Раабавление обраадов крови для -тиного определения количества эритроцитов, тромбоцитов, лейкоцитов, 

имереюм уровня гемоглобина, ретмкуяоцитов.
Ш. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

8 случае использования в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания отгутству)ОТ.

IV. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клинико-диагиостмчеосие исследования, лабораторные исследования.

V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клииико-/в«агностических лабораторий.

VL КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Дилюент универсальный для анатзаторс» гематологических автоматических серий XN, XN-L, XT, XS, ХР 
д м  диагностики in vitro по ТУ 21.20.23-001-21488514-^22. в вариантах исполнения;
1) Вариант исполнения Иэотоник Базовый в составе:
Дилюент универсальный для ;р1апюсгики m vitro. 20 л - 1  шт.;
Инструкция по применению - 1  шт.
2) Вариант исполнения Иэотоник РЕТ в составе;
Дилюент универсальный д м  диагностики in vitro, 1,5 л к 2 1 шт.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Изотоник ХТ-РЕТ в составе;
Дилюент универсальный для диагностики in vitro, 1,0 л - 1  шт.;
Инструкция по применению 1 шт.

Состав;

Вариант

исполнения

Нергани-ческая

соль
/Детергент

Нагрия
хлорид

Буфер Консервант Вода

Изотоник

Базовый
Не содержит Не содержит 0,4%-0,9К 0,19И),8% 0Д)1Ч-0.4Н 97,14-99,7%

Изотонмк РЕТ 0,3%*1^% 0,0019frO,l% Не содержит 0,1КЮ,бК 0,014-0,4Х 96,94-99.94

Изотоник ХТ-РЕТ 0,3%-1,5» 0,001%-0,1% Не содержит 0,2VO,6% 0,024Ю,1Ч 96.64-99,94

V». ХАРАКТЕРИаИКИ

Вариант исполнения

Изотокик Базовый

Изотонии РЕТ

Изотоник ХТ-РЕТ

Внешний вид ! Целостность упаковки
Водородный показатель 

|рН)

Бесцветная

прозрачная

жидкость

I Емкость должна быть плотно закрытой и 

I не иметь повреждений

8 ,8 5 -9 .5 5

VIII. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА
Дилюент универсальный -  буферный разбавитель образцов крови для диагностики in vitro.
Осущеавляет подцержаиие требуемого осмотического давления с целью обеспечения постоянства объема 

клеток крови в процессе анализа и предупреждения гемолиза: эритроцитов, тромбоцитов, лейкоцитов, 
ретикулоцитов осуществляется за счёт осмолярности универсального дилюента.

Рекомендуется обратиться к руководству по эксплуатации анализатора для получения дополнительной 
информации относительно процедур и принципов проведения гематологического анализа цельной крови.

1Х.ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния анома^^ных образцов. Обратитесь к 

руководству по эксплуатации для получения информации о  таких условиях. Подтвердите любой измеренный или 
вычисленный параметр эталонными методами, если зги условия указаны.

X. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ 
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУП>Ы
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекшим сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами Других производителей. '  >
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагенте поврежденном упаковкой. - г-
Реагент предназначен только для IN VTTRO диагностики.
Избегать микробного загрязнения реагентов, т.к. это может привесш к ошибочным результатам.
Образцы, пробы и все материалы, контактирующие с ними, должны считаться потенциально передаю|дими 

инфекционные заболевания и должны быть утилизированы с соблюдением соответствую1ЦЮ( мер
предосторожности.

Все отходы, содержащие биологический материал, должны утилизироваться в соответствии е двйс>ру101цим
Федеральным и м еаны м  законодательством.

Реагент не содержит вредных компонентов и не является опасным. При контакте с кожей или при попадании в
глаза промыть водой.

XI. ОБОРУДОВДННВ И МАТЕРИАЛЫ. НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ___________

Вариант исполнения Наименование РУ Номер регистрационного 
удостоверения

Анализатор гематологический автоматический для 
диагностики in vitro серии XN в вариантах 
исполнения

Анализатор гематологический автоматический для 
диагностики in vitro серии XN-L

Иэотоник базовый. 
20л

Анализатор гематологический XS-500i, с 
принадлежностями

Анализатор гематологический XS моделей 800i, 
: lOOOi с принадлежностями

РЗН 2022/17244 от 18.05.2022

РЗН 2019/9227 от 19.11.2019

РЗН 2013/516 от 18.04.2013

Ф О  2007/00167 от 12.08.2020

Анализатор гематологический ХР-300, с 
принадлежностями

Анализатор гематологический ХТ-40001 с 
принадлежноаями
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РЗН 2013/812 от 08.07.2013

ФСЗ 2009/05094 от 29.07.2020



' Вариант исполнения Изотоник ХТ-РЕТ:
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для анализаторов гематология^^ 
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Дилюент универсальный для диагностики in vitro, 1,0 л  -  1 шт.; (внутренняя упаковка)



т

Дилюент универсальный для анализаторов гематологичес1сих 
автоматических серии XN, XN-L, XT, XS, ХР для диагностики in 
vitro по ТУ 21.20.23-001-21488514-2022, в вариантах исполнения 
Вариант исполнения

и з о т о н и к  Х Т  Р Е

В составе: Дилюент универсальный для диагностики in 
vitro, I л - 1 шг.; Инструкция по применению - 1  пгг.

Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 0 1 -2 1 4 8 8 5 1 4 -2 0 2 2

Дилюент универсальный для диагностики in vitro, 1,0 л  -  1 шт.; (внешняя/транспортная упаковка)
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тел: +7 (912) 792*16-87 
е-таП; neuronl®>mall.ru

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ОПР 21488514-001-2022 ИП версия 2.1 от 

03.04.2023 г.

лиЛ Ю ГН ГУН И В£»«Л ЬН Ь,Й Д Л ЯАН АЛ И З*ГО |>0вгаИ *7О Л О тУГСКИ ХЛ ВГО М Л ™чГС((И Х(ТРИ Й тХ«-1,ХГ,

v m »  по в ВАРИАНТАХ ПСПОЛНЕЫт

ю л ь и о д л я и са к д о в А Н и й  IN VITRO

I.НАЗНАЧЕНИЕ
Д "" Д">п.ост«к« п, vltra, и сп о л ьзу ™  > автоиатичеслик г^матолошчаских анализаторах серий 

Ж  XN-U ет XS. ХР д». разбаалени. образцов «роли длл точного подсчета зритроцитов, тромбоцитов, лейкоцитов, 
аиалма раслределени. лейкоцитов по размеру или дифференциации субпопулаций лейкоцитов, определение 

концентрации гемоглобина.
U. ПОКАЗАНИЯ

Разбавление образцов крови для точного определения количества эритроцитов, тромбоцитов, лейкоцитов, 

измерения уровня гемоглобина, ретикулоцитов. 
ffl. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Вслучэе мспользоваиня в сиш в е ю вии с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.

ГУ. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клики КО-диагностические исследования, лабораторные исследования.

V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты климтсо-диагноспжссиих лабораторий.

VL КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Дилюент универсальный для анализаторов гематологических автоматических серий XN, XN-L, XT. XS, ХР 
для диагмоспоси in vitro no ТУ 21.20.23-001-21488514-2022. В вариантах исполнения:
1) Вариант исполнения Изотоник Базовый е составе:
Дилюент универсальный для диатосгики in vitro, 20 л - 1  шт.;
Инструкция по применению - 1 ujt.
2} Вариант исполнения Изотоиик РЕТ а составе:
Дилюенгуниверсальный для диагностики m vitro, 1,5 л х2->1 шт.;
Инструкция по применению - 1  шт.
3) Вариант исполнения Изотоник ХТ-РЕТ в составе:
Дилюент универсальный дяя диагностики in vitro, 1,0 л - 1  шт.;
Инструкция по применению - 1  шг.

Состав;

Вариант

исполнения

Нергани-ческая

соль
Детергент

Нзгрия

хлорид
Буфер Консервант Вода

Изотонии

Базовый
Не содержит Не содержит 0,4%-0,9% 0,1%-0,8% 0,01%-0.4% 97,1%-99,7%

Изотоник РЕТ 0 3 V 1 ,S % 0,0014-0,1% Не содержит 0,1%-0,б% 0,01%-0,4% 96,9%-99,9%

Изотоник ХТ-РЕТ 0.3V1,5% 0,001%-0,1% Не содержит 0,2%*0,б% 0,02%-0,1% 96,6%-99,9%

VII. ХАРАКТЕРИаИКИ ........—  -----------
Водородный показатель 1

Вариант исполнения Внешний вид целостность упаковки (pH)

. - ---------- 7 ,5 0 -8 ,0 0
Изотонии Базовый

Бесцветная Емкость должна быть плотно закрытой и 

не иметь повреждений
8,75— 9,15

Изотоник РЕТ прозрачная

Изотоник ХТ-РЕТ

жидкость
8 .8 5 -9 ,5 5

VIII.
Дилюент универсальный -  буферный разбавитель образцов крови для диагностики ш \ntro.
Осуществляет подцержание требуемого осмотического давления с целью обеспечения постоянства объема 

клеток крови в процессе анализа и предупреждения гемолиза: эритроцитов, тромбоцитов, лейкоцитов, 
ретикулоцитов осуществляется за счёт осмолярности универсального дилюента.

Рекомендуется обратиться к руководству по эксплуатации анализатора для получения дополнительной 
информации относительно процедур и принципов проведения гематологического анализа цельной крови.

1Х.ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов. О б р ати тк ь  к 

руководству по эксплуатации для получения информации о  таких условиях. Подтвердите любой измеренный или 
вычисленный параметр эталонными методами, если эти условия указаны.

X. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагект с иаекш им  сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами других промэаодитеяей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
Избегать микробного загрязнения реагентов, т.к. это может привести к ошибочным результатам.
Образцы, пробы и все материалы, контактирующие с ними, должны считаться потенциально передающ ими 

инфекционные заболевания и должны быть утилизированы с соблюдением соответстаующих мер 
предосторожности.

Все отходы, содержащие биологический материал, должны утилизироваться в соответствии с действующ им 
Федеральным и местным законодательством.

Реагент не содержит вредных компонентов и не является опасным. При контакте с кожей или при попадании в 
глаза промыть водой.

XI. ОБОРУД01А1МЕ И МАТЕРИАЛЫ. НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ

Вариант исполнения Наименование РУ Номер регистрационного 
удостоверения

Анализатор гематологический автоматический для 
диагностики in vitro серин XN в вариантах 
исполнения

-  . , ...  ̂

РЗН 2022/17244 от  18.05.2022

Анализатор гематологический автоматический для 
диагностики in vitro серии XN-L РЗН 2019/9227 от 19.11.2019

Изотонии базовый, 
20л

Анализатор гематологический XS-500i, с 
принадлежностями РЗН 2013/516 от 18.04.2013

Анализатор гематологический XS моделей 800i, 
lOOOi с принадлежностями ФСЗ 2007/00167 от 12.08.2020

Анализатор гематологический ХР-300, с 
принадлежностями РЗН 2013/812 от 08.07.2013 [

__________
Анализатор гематологический ХТ-40001 с 
принадлежноаями

i
Ф а  2009/05094 от 29.07.2020 |
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