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1) Вариант исполнения Флюо-НР;

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 82 мл х 2 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)



4 i
Реагент окрашивающий для анализаторов гематологических 
автоматических серый XN, XN-L, XT, XS для диагностаки in vitro, 
по ТУ 21.20.23-002-21488514-2<й2, в шфиашгах исполнения 
Впжанг исполнения

Флюо - НШ 82мл X 2 щ
-------  2т: *

В составе; Реагеат ошрашивающий для днкгвостшш in vm o, 
82 мд X 2 -  I пгг.; Ивс1|̂ гх1шж по пркмеяеншо - 1 шг.

РУЛЬ ♦•♦•••♦* от ••••••••♦•*♦*••••
ТУ 2U0.23-002-2I488514-2022

ILOTI ROOOl 1 ^  2022-07-26 ^  2024-01-25

Ш  Д<»“ ««Цроб««ивфдим^му»аню»дю 1»у«^ K arJfelO l?

Прязпдаш:000 НШ1 H d ^  Г. Ч«|б1пп, JEL Ешоов, ш ецвк I
М е ст о  щ н ж э к м « с т в а :№ В Ь - Т с с 1 ш с к ^
Н о л Г м и ЫKoarMMBloaiUUnOiKiktraHai СделанО В Китэе
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Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 82 мл х 2 — 1 шт.; (внешняя упаковка)
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ООО «НПП нейрон»

454092, РФ , г- Челябинск, уп. 
Елькнна, д52А, помещение 1

те л ;+7 (912) 792-16-87 
е-тпаН; neuronl®*m all.ru

ИНСТРУКЦИЯ по П РИМ ЕНЕНИЮ  
ОПР 21488514-002-2022 ИП версия 

2.1 от 03.04.2023 г.

ПО ТУ 2и0ЛЗ-О02-21488514-2022, 
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНВНИЯ

ю яы ю д л я  и с с тд о в А Н и й т  v irn o

ш .  =-=«>™ч«кик гематоло™ческих анаяиваторах серий
ХИ. ХНЧ, XT. XS дяя окрашиванш! иейихят». р««сулоцитов. эритроцитов, тромбоцитов.

IL ПОНАЗАНИЯ
д т . оврвшиваи» форменмы* элементов кроен ■ процессе анализа на гематологическом анализаторе, 
т . ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

в  случае использования в сои i аегсттмм с Инструкцией по применению противопоказания отсутству*от.
IV. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Клиняко-дмагностические исследования, лабораторные исследовэимя.
V. ПОТЕНЦМА/ШНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты кянни1со-дмат»юстичес1в «  лабораторий.

VL КОМПЛЕКТАЦИЯ И ОХТАВ
Реагент окрашивающий для анамоаторов гематологических автоматических серий XN, XN-L, XT, XS для 
диагиосгахм in vHro, no ТУ 21^.23-002-21488514-2022. а вариантах иаюлиения:

14 Вариант исполнения Фяюо-НР в состме:
Реагент окрашивающий pjn  диатостмш in vitro, 82 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  ип.

24 Вариант исполнения Флюо-ДФ в составе:
Реагент окрашивающий д ля диатостмш in vitro, 42 мл ж 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

34 Вариант исполнения Флюо-РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1 шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

4) Вариант исполнения .Флюо-ПЛТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vrtro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

5) Вариант исполнения Флюо-ВП в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vipo, 12 мл х 2 -1 шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

6J ВариаитнсполненяяФлюо-ДС в составе:
Реагент окрашивающий для диашостики in vitro, 42 мл х 3 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

7) ВариантисполненияФлюо-ХТ-РГГвсоставе:
Реагент окрашивающий для диажостики in vitro. 12 мл - 1  шт.
Инструкция по применению -1 ип.

соалв:

Вариант исполнения
Флюо-НР
Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС

Этиленгликоль
99.64- 99,9994
97.64- 99,9994 
99.44-99,994 
99^4-99,9994
83.54- 99,9984
97.64- 99,9994
78.54- 99,9944

Краситель
0,0014-0,154
0,0014-0,154
0,014-0,154
0,0014-0,154
0,0024-0,154
0.0014-0,154
0,0064-0,154

VII. ХАРАКТЕ 
Вариант

р и а и к и
Внешний вид Целостность упаковки Водородный показатель

(pH )

Флюо-НР

Синяя прозрачная 
жидкость

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

6 ,8 -7 ,2

Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ

Флюо-ПЛТ

Флюо-ВП

Флкю-ДС

Флюо-ХТ-РЕТ
V III. ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ

При тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превышать 104.
IX. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА

Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество ретикулоцитов, процент 

ретикулоцитов, количество эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, количество лейкоцитов 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракщгй и количество тромбоцитов в проточном детекторе 
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный свет и боковая флуоресценция.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов (микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель. Его производительность м ож ет быть 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствии с инструкцией. Обратитесь к руководству 
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации. Подтвердите лю бой изм еренны й или 
вычисленный параметр эталонными методами, если эти методы указаны.

XI. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТМ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЫ
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекшим сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
При использовании реагента окрашивающего избегайте контакта с кожей и одеждой. Этот реагент содержит 

флуоресцентные красители, которые окрашивают кожу, одежду и лю бые другие поверхности
Используйте средства индивидуальной защиты при работе с продукцией: защ итные очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты по действую щ ей нормативной 
документации, указанные в эксплуатационной документации. нирм^тивнои

Избегайте контакта с кожей и глазами.

. . z r r . r . : ; z : r ~ r 7 : “ —
предосторожности. оолю дением соответствую щ их мер

Все отходы, содержащие биологический материал.
Федеральным и местным законодательством.

XII.

должны утилизироваться в соответствии с действую щ им 

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМ Ы Е ПРИ РА БО П  С ИЗДЕЛИЕМ



2) Вариант исполнения Флюо-ДФ;

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro. 42 мл х 2 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)
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Реагент окрашивающий для анализаторов гематологических 
аэтоыатических серий XN. XN-L, XT, XS дл* диагностики in vitro, 
no ТУ 2! ̂ ^ -002 -2 1 4 8 8 5 1 4 -2 0 2 2 , в вариантах исполнения 
Вариант исполнения

Флюо - ДФ 42мл X 2
2Г *

В составе: Реагагт окрашпающий для дкапюстшш к  
vitro, 42 мл X 2 -  I пгг^ Инструкция по примевению -  I игг.
Р У  ^  « « * « « « « « « « * * Ф * * * *

ТУ 21.20.23-002-21488514-2022

LOT 0̂00\ ^ " 1  2022-07-26 ^  2024-01-25
Ф

(ЗЗ Боосе мдробнаяшаформацая указана а шкхрухцин К а т ^ 1 0 1 6

Qi \

Пршэмлош000№ 1 Нбфоа. Г. Чыкгасх. ук Е ш ^
Место вроязводсгва: В&Е Bio-Tcchnotogy Co^iA
H o л m ш .\M л Ш axm ^ i.sш щ Ь o ^ O kл  (ж п зн о в К к тае
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Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 2 -  1 шт.; (внешняя упаковка)
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000«Н П П  Нейрон»

4S4092, РФ. г. Челябинск. v«- 
Елькина. дЭ2А, помещение 1

тел: +7 (912) 792-16-87 
ечпаИ: neuronl@maH.nj

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
ОПР 2148851Д-002-2022 ИП версия 

2.1 от 03.04.2023 г.

РЕАГЕНТ ОКРАШ ИВАЮ Щ ИЙ ДЛЯ АНАЛИЗАЮ РОВ  ГГМ А ТО Л О Ж ЧЕ СКИХ АВТОМАТИЧЕСКИХ СЕРИЙ 
XN, XN A , XT, XS ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO, 

п о  7 У 2 и 0 .2 3 ’002-21488514-2022,
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ЮПЬКО ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ IN УПЯО

I. НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначен дяя дизгнопм«и In vitro, используется в автоматических гематологических анализаторах серий 

KN, XN4, XT, XS для окрашивания леАноцитов, ретииулоцитов, эритроцитов, тромбоцитов. 
и. ПОКАЗАНИЯ
Дяя окрашивания форменньи элементов крови в процессе анализа на гематолотческом анализаторе.
Ш. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

В CKptae использования в ахттветггвии с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
(V. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Ктиижо-диагностические исследования, лабораторные исследования.
V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клиниио-днагностических лабораторий.

VI. КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Реагент окрашивающий для анализаторов геяяатологических автоматических серий XN, XN-L, XT. XS для 
Аиагивстикн in vitro, no ТУ ZU0.234Xa-21488S14-2aZ2. в вариантах исгюлиения:

1) Вариант исполнения Флюо-НР в составе:
Реагент окрашивающий дяя диапюстики «п vrtro. 82 мл к 2 - 1 шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

2) Вариант исполнения Флюо-ДФ а составе:
Веагеит окрашивающий для диагностики ш vftro, 42 мл х 2 - 1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

3) Вариант исполнения Ф л ю о ^  а составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro. 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

4) Вариант исполнения Флюо-ПЛТ В соом е:
Реагент окрашивающий дяя диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению - 1  щт.

5) Вариант исполнения Флюо-ВП а сосгаае;
Реагент окрашивающий для диагностики 1п vitro, 12 мл х 2 -1 шт.;
Инсфукция по применению -1 шт.

6) вариант исполнения Фяюо-ДС в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики In vitro, 42млхЗ-1ш т- 
Инструкция по применению - 1  шт. '

7J в»Р«т-исполнения Флюо-ХТ-РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл - 1  шт 
Инорукцил по применению - 1 шт.

соалв;

Вариант исполнения
Флюо-НР
Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС
Флюо-ХТ-РЕТ

Этиленгликоль
99.64- 99,9994
97.64- 99,9994 
99,44-99,994
99.54- 99.9994
83.54- 99,9984
97.64- 99,9994
78.54- 99.9944

Краситель
0,0014-0,154
0.0014-0,154
0,014-0,154
0,0014-0.154
0,0024-0.154
0,0014-0,154
0,0064-0,154

Вариант
исполнения

Внешний вид Целостность упаковки

Флюо-НР

Синяя прозрачная 
жидкоаь

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

Флюо-ДФ

Флюо-РЕТ

Флюо-ПЛТ

Флюо-ВП

Флюо-ДС

Флюо-ХТ-РЕТ

Водородный показатель 
(pH) ___

6.8 >7,2

VIII. ниспроизводим ость
При тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превышать 104.

ГХ. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество ретикулоцитов. процент 

ретикулоцитов, количество эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, иояичестео лейкоцитов 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракций и количество тромбоцитов в проточном детекторе 
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный свет и боковая Флуоорсияыима

А. WI гм плчсп п л  ллмиДА
Измеряемые параметры могут быть неточными иэ-за влияния аномальных образцов (микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента). н««ниго загрязнения-»-- 1 ’ — .«.w WI ywi nwia, аа» ̂ пап^ппп ptfeicHTd^.
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель. Его производительность м ож ет быть 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствии с и и с т р у к ^ й ^ ^ т е Г ^  Z o L ™  
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации Палтилил л я  ^  Лстяу
вь,кксен „ы й  параметр эталонными методами, « л и  ^  изм еренны й нлн

XI. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!

с р о н о ы  ГОДНОСТИ.

1 д п Р Е ^ г ™  '  Р^агентамн других произеодителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упакомой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
При использовании реагента окрашивающего избегайп» ^

флуоресцентные красители, которые окрашивают кожу одежду и любыг» ^  ”  “ Деждой. Этот реагент содержит 
используйте средства индивидуальной защнГ ZT^ye с пТ"' 

спецодежду н при необходнжости другие с р е Г о ^  и Т 1 в и д ?а 1 н о й Т ^ ’‘'‘ " ' " '
документацни.уиазанные в эксплуатационной документации « ' “ " ^ Ч е й  норжативной

Избегайте контакта с кожей И глазами.

Избегать михробного « Ф « н е н ™ Х г е ™ в !т .к  «o “Z L e “ ^̂  ̂ "  °6 р ати тесь и врачу,
и м * ^ « а т е р и а л ы ,  контактирующие с ними Z  Результатам .

: г = с г Г - -  " ~

О е д е р а л !^ “и ' З ь “ Г о н о “ ^ “о «. У™ ™ зироватьсл в со о гвета .н н  с действующ им

° “ ~ - б И М Л Т Е Р И Л Л Ы .И Е О б Х О Д И М Ы Е П Р И Р А В а Т б С И З Д б Л И б М



3) Вариант исполнения Флюо-РЕТ:

о е т ш п ш ш о п ш й  л « 1  • п ш ш ж г о р о в

XN. ХЫ-U  XT, X8 ДА> ДИЛПЮСГП11Ш in vitro, no ТУ 21^.25-002-214 
1(122, n Ш1р«п1ппх ncnoitncfuu

M j g  ИС 1Ю Л П СШ П 1

I I Л Ю 0 -  PET
12мл
KvrJ«aiei3

о  '" l JM )J23-002-y488514-2022
•35Г

ГС-

p y  J i^  A 4 A ***« ^

Ш  ROOl
trO 2022-0 '

У 2024-
SojMe подробвая пяфоркшми указии в мвструкцп 
Прошюдяк»: ОЮ Ш  H d ^  г. Чембтэ  ̂уд. Ем й^
Место 1ф(жзюйсш; Ш  Bb-Tedmdogif Cojid, 
ifen)iMUBnaHjAhmDhiifctY«ai.Shwfc(i«h Слвланов

ИХ <жрапшваю1Ш1й дяя шшпоаторов гсматшюгнчосхвх ________
<рай XN, XN-U XT, XS дня двштюсхнки in vitro, no ТУ 21.20-25-002-2l] 

] ^ ^ З З у В в а р н а п т а х в с я ю н н е н я я

йсполпеннж

люо -  РЕТ
12мл

Z ^ l o o o

^  N /  V  2024-014
к и *  подробная жяфоршцая ужаяана 1 мвсфуящпЕ 
Црянндатш:000 НПП Нс̂ ро̂  г. ЧсйбнкзЕ, ух. Еяовв, д̂ зА, шмецвк 1 
Мето 1ф(жзяаясш: В1£ Hfo-Technok)gy С о ^  
N o ji]ie a in R o id ,U U ia n D iH r ic tT a iM 2 i,S h a ]id o a g P i^ ^  О д а я в ю в

Реагент окрашиваюгций для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -  I гит.; (внутренняя упаковка)



' . tir, „-г V--. -»

«•-4efr fle-iM ^^b^iagRB^i-flte t J6 - г -•

vT.
-Щ .:. :■• •.if̂ '.vv v.v>'. -ч: >> .- v ; 
.*-v  -• t ;■ ' .• + - - '̂

' i V i *

• -r •.• ' i — '•'■• - V ~ ;y '. -
,-3g;*«^gray  »яи»ц"№'.Vr- _-..,.г;̂ .-,.̂ ;...,̂ .̂

Реагент oiq)aшивaющий для анализаторов гематологических 
автоматических серий XN, XN-L, XT, XS для диагностики in vitro, 
по. ТУ 21.20.23-002-21488514-2022, в вариантах исполнения 
Вщжант исполненияФлюо - РЕ У 1 2 м л  X 2 IV D

В составе: Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 
12 мл X 2 “  1 шт.; Инстрзгкпия по применению -  1 пгг

РУ №  ♦*♦♦♦♦♦♦ Of

ТУ 21.20.23-002-21488514-2022

LOT R0001 и 2022-07-26

сш

2024-01-25

Более оо;фобная ннфо1»1ацви указана ■ нвсгрукщга Кат.№  1013

Ш1
Про1шц|рпш:000 НЛП Нейрон, г. Че/обша, уд. Emooia, fi.gaA, поуяцгниг ■
Место производства: В&Е Bio-Technology G>.,Ltd,
No.nfieiBl(Bd,LaU»0irtrictya«x,9i«KjoB̂  СдбЛЭНО В КиТЭе

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro. 12 мл х 2 -  1 шт.; (внешняя упаковка)
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ОПР 21488514-002-2022 ИП версия

2.1 от 03.04.2023 г. i

„> « Н Т 0 ,С Р Л Ш И в А Ю Щ И Й / ^ Я А Н А Л И З .Ю Я 0 8 ™ ^ —
XN, XN -L XT, Ж$ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ  W  VITRO,

П О ТУ 21^0^-002-21488514-2022,
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ЮЛЬКОДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ IN VITRO

ге»=.ол<.п,.«,их анализаторах «рнй

XN. Х к Г к т ^  А "" окрашивании яейкоцкгов, ретнкулоцитов, эритроцитов, тромбоцитов.

о.̂ ^!1111^^формениык элементов кроен в процессе аналиэа на гематологическом анализаторе.
П1 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ___  ^  ,

В случае ноюльзованик в соответсшн! с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
ПГ. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клинико-диагностические иоследованмя, лабораторные исследования.

V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕ/М
Обученные специалисты клниияо-диагностических лабораторий.

VI. КОМПЛЕКТАЦИЯ И ОХТАВ
Режеит окрашивакиций для аншиваторос гематологических автоматических серий XN, XN-U XT. XS для 
диагаостикм bi vitro, no ТУ 2L20.23«I2*21488514'2022. В вариантах исполнения;

Ц  Вариант исполнения Флюо-НР в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vttro, 82 мл к 2—1 шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

2} Варна КТ исполнения Флюо-ДФ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностн1ш ш vttro, 42 мл х 2 -1  ил*.;
Инструкция по применению -1  шт.

3) Вариант исполнения Флюо-РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

4) Вариант исполнения.Флюо-ПЛТ в составе;
Реагент окрашивающий для диагностики ш vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

9  Вариант исполнения Флюо-ВП в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт,

6) Вариант исполнения Флюо-ДС в составе;
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 3 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

7) Вариант исполнения Флюо-ХТ-РЕТ в составе;
Реагент огфашивающий для диагностики in vitro, 12 мл - 1  шт.
Инструкция по применению -1  шт.

СООАВ;

t
Вариант исполнения
Флюо-НР
Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС
Флюо-ХТ-РЕТ

VII. ХАРАКтеРИСТИКИ

Этиленгликоль
99,69^-99,999%
97,6%-99,999%
99,44-99,99%
99,5%-99.999%
83.5%-99,998%
97,6%-99,999%
78,5%-99,994%

Краситель
0,001%-0,15%
0,001%-0,15%
0.01%-ОД5%
0,001%-0,15%
0,002%-0,15%
0,001%-0,15%
0,006%-0,15%

Вариант
исполнения

Флюо-НР

Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ

Флюо-ПЛТ

Флюо-ВП

Флюо-ДС

Флюо-ХТ-РЕТ

Внешний вид

Синяя прозрачная 
жидкость

целостность упаковки

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

Водородный показатель
(pH ) ____________________

6 .8 -7 .2

V lii. ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ
при тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превышать 10SL

IX. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество ретикулоцитов, процент 

ретикулоцитов, количество эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, количество лейкоците# 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракций и количество тромбоцитов в проточном д ц т к р  
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный свет и боковая флуоресценция.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов (микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель. Его производительность 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствии с инструкцией. Обратитесь к 
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации. Подтвердите лю бой изм еренны й и ш  
вычисленный параметр эталонными методами, если эти методы указаны.

XI. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекшим сроком го,щ«осги.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VITRO диагностики.
При использовании реагента окрашивающего избегайте контакта с кожей и одеждой. Этот реагент содержит 

флуоресцентные красители, которые окрашивают кожу, одежду и лю бые другие поверхности.
Используйте средства индивидуальной защиты при работе с продукцией; защ итные очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты по действую щ ей нормативной 
документации, указанные в эксплуатационной документации.

Избегайте контакта с кожей и глазами.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством воды и обратитесь к i
Избегать микробного загрязнения реагентов, т.к. это может привести к ош ибочным результатам

предоаорожности.  ̂ соолю дением соответствующ их мер

Все отходы, содержащие биологический материал, должны утилиэиооваты я я гл«т.^,х,-,о 
Федеральным и м еаны м  законодательством. ^  эироваться в соответавии  с действую щ ие

врачу.

XII. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБО П  С ИЗДЕЛИЕМ



4) Вариант исполнения Флюо-ПЛТ:

« I

о»

« о  СГ9
о ,  C V

5I о  9I 8 11
6 сг 8  S

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)
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Peareirr oiqшDивaющий для анализаторов гематологических 
а1ЛОматических серий XN, XN-L, XT, XS для диагностики in vitro, 
по ТУ 21.20.23-002-21488514-2022, в вариантах исполнения

IHT исш>лн«ния__
' ' ^ 3 5 Г

в У . | | , : к

12мл X 2 I V D

В составе: Ршгеит 01фашнвающий для диагвоетшш in vitro, 
12 мл X 2 -1  пяг.; Инструкция Ш) применешпо -  1 шг.

Р У  • * * * • ♦ • •  * ♦ • • ♦ ♦ • • • • • • • * ♦ • ♦

ТУ 21JJ0.23-002-214885142022

LOT ROOOl 2022-07-26 202401-25

Q {] Б о л ес  ш ц ф о б ^ в я ф о { ж а щ ш 1 у к х з а ш а K arJfel018

П |к ю к № те1 к 0 0 0 Ш  Не%оя,г.Чмйшх,рь Е*нвав,Л9а^
Место п р о ю в о д е г а к Ш Ш сь Т ес З м к ^ С о ^
йол|мя1м414амШжгТай49и^ов|Рг(л^ СдаИНО В iWTae

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -  1 шт.; (внешняя упаковка)
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ОПР 21488514-002-2022 ИП версий 

2.1 от 03.04.2023 г.

„utHTO Ю >AШ ИBJM Ш ^^ ЙДЛЯAHAЛИЗЛЮ Ю BnШ TO ЛO m чeCI<^ ^XABЮ M AW ЧECf<ИXaPI^ Й
„иЕН ТО ВРАШ И ВАЮ Щ  д иД Ш О С Ж »(И  W  WTSO,

П О ТУ 22.20^ -002-21488514-2022, 
в ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ю т м  д л я  ИССЛЕДОВАНИЙ IN vm to

m «лользуетс .  ш «™ л о ™ че ск.х аизлиха^рах серий
JOt ХНЧ, XT. XS АЛ- o*p«me»Hi« лейкоцитов, решкулоцигов. эритроцитов, тромбоцитов.

IL ПОКАЗАНИЯ
д » . оирашиваиин форменных элементов крови в процессе аналим на гематологическом анализаторе.
М. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

в случае мспольэования в соответствии с Инстру«*иеи по применению противопоказания отсутствуют. 
fV. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клинико-диагностические исследования, яабщяторные исследования.

V. ПОТВЩИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЯМ
Обученные специалисты wiiii ммю-диагностических лабораторий.

VL КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Реагент окрашивающий для анаюиаторов гематологических автоматических серий XN, XN-L, XT, XS для 
диагностики in vitro, no ТУ 2L20.234»2-21488S14'2022. в вариантах исполнения:

1) Вариант ислелнеммя Флюо-НР в составе:
Реагент окрашивающий дяя диагностики in vitro. 82 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

2) Вариант исполнения Флюо-ДФ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

3) Вариант исполнения Флюо-РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для ;в4агностики tn vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

4) Вариант ислолненилФлюо-ПЛТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики tn vrtro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

5) Вариант исполнения Флюо-ВП в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1 шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

4  Ввриант исполнения Флюо-ДС в составе: ”
Реагент окрашивающий для диагностики In vitro, 42 мл к 3 -1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

7) ВариантисполненияФлюо-ХТ-РЕТвсоставе:

Реагент окрашивающий для диагностики 1л vitro, 12 мл - 1 шт.
Инструкция по применению -1 шт.

СОСТАВ:

Вариант исполнения
Флюо-НР
Флюо ДФ
Флюо-РЕТ
Фяюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС
Флюо-ХТ-РЕТ

Этиленгликоль
99,64-99.999%
97,6%-99,999%
99,4V99,99%
99,5%-99.999%
83,5%-99,998%
97,6%-99,999%
78,5%-99,994%

Краситель
0,001%-0,15%
0,001 V 0 ,15%
0,01%-0,15%
0,001%Ч),15%
0,002%-0,15%
0,001%-0,15%
0.006%-0,15%

VIII. ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ
При тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превышать 10%.

IX. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество ретикулоцитов, процент 

ретикулоцитов, количество эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, количество лейкоцитов 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракций и количество тромбоцитов в проточном детекторе 
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный свет и боковая флуоресценция.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов (микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Реагент окрашивающий представляет собой флк>орес1д«рующий краситель. Его производительность м ож ет бы ть 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствии с инструкцией. Обратитесь к руководству 
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации. Подтвердите лю бой измеренны й или 
вычисленный параметр эталонными методами, если эти методы указаны.

XI. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с иаекш им  сроком годности.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами других производителен.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для IN УГГЯО диагностики.
При использовании реагента окрашивающего избегайте контакта с кожей и одеждой. Этот реагент содержит 

флуоресцентные красители, которые окрашивают кожу, одежду и лю бые другие поверхности
Используйте средства индивидуальной защиты при работе с продукцией: защ итные очки пеочатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты по действую щ ей нормативной 
документации, указанные в эксплуатационной документации.

Избегайте контакта с кожей и глазами.
В случае попадания на кожу немедленно промойте кожу большим количеством волы  и 
избегать «инробного загразиеии, реагентов, т . х . « р ж е т  „р н е еаи  к
Образцы, пробы и все материалы, контактирующие с

должны бытьинфекционные заболевания 
предосторожноаи.

Все отходы, содержащие биологический материал, должны 
Федеральным и местным законодательством.

ними, должны считаться потенциально передающ ими 
утилизированы с соблю дением соответствую щ их мер

XII.

утилизироваться в соответствии с действую щ им 

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМ Ы Е ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ

VII. ХАРАКП 
Вариант

РИСТИКИ
Внешний вид Целостность упаковки Водородный показатель 

(pH ) _

Флюо-НР

Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ

Синяя прозрачная 
жидкость

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

6 ,8 -7 ,2
Флюо-ПЛТ

Флюо-ВП

Флюо-ДС

Флюо-ХТ-РЕТ



5) Вариант исполнения Флюо-ВП:

т

п и  « н » я ю « ю р о » 1 ’е » 1 » г о « а п и в с т » т о 1 ^

c V ril XN, XIW-, XT. XS дя» ли*гяосшм1 ш vitro, по ТУ 21.20234)02-: 
■ мраяш»» ■сподивяи» 

р д м я г я с р о я а е н ю

флюо"ВП
Т У  21-20.23-002-21488514-2022

12мл
К к г М Х Ь П

p y j f c от

Ф Ф
[Щ  R00I 

W 2 2

O i l  ' '  ' '  ^L J i i  Б ш м е  я о д р о 4 н а я  л и ф о р н и ц и  у т и а п  •  ш ю г р у п ф я

.  Щ ю в « » г г е ж (Ю 0 Н Ш Н Н ^ » и ,г .Н » б ш ж .у л Е | ш ш .Л 4 ^

Д А М  Meooi9oraoiffCTn:№lcbTedmok^
?^п)Ыв10Д и * м 1Шс1ТапЫ,5Ь ^ ^  Сдеяанов!

т

a l t ж o к | Ж i Ш в a ю щ в й д n a a a я к ш o p o в J _ ^  Т Л 2 Ч - 0 0 2 - 2 1
iikAVM У мл. УГ. XS ахл iwaTHPcnoM ш vitro, ао ТУ 21.20.

jp C M Jr ro jro n rK C K H X .ie r ro M S T H 'l

■ B E p iB U f r e x  в м к и в я е а ю 1  

■ c D O tS B e B n i______________ _

люо- ВП
12мл
K rrJ il0 1 2

РУ Jfc ********* ♦****»*<
150J3-002-2148*314-20Z2 [LQT| R0001

Г  ф ф
S o w  шадробем M a^oyiaiiiis умазам » sactp fB W

Прошм»пеж(ЮОНПП1М1р«.' ^

Noa f n U  t o i i  l № t  T «n k ^  S t e io 4
С й а м н о в !

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл x 2 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)



'; Ci '.';'1л • .-У̂ л̂ 
■̂ C • - v .i'; •■'̂
-X ' i  ̂ ‘T 'V ’̂ T

:m -

Реагент оцрашнаающий дам авализагоров ггамтологических 
авгомагачоских cqjeft XN, XN-U XT. XS для даигностюш in 
vHro, DO ТУ 2и0.Н-(Ш'21488514-2(Ш, в вариантах исполвенш 
Варяявт назшшгаш^

'  X VФлюо- ВП 12мл X 2
I t

в
12 мд X 2 -1  ШТ4 
Я У М * * * * * * * * в г

ТУ  2120^3-аа-214Ш 14.2Ш

1 B z r .

LOT ШМЮ1 Ж Ш У 7 ’ 20ШИ-25
Ф Ф

1 0 0 K n J 6 1 0 1 2

C iie ie N o a lb n a e

пгэтвм-|
ГТТ'..

Г # ; . . .

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro. 12 мл х 2 -  1 шт.; (внешняя упаковка)
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ООО «НПП Нейрон»

45*092. РФ, Г- Челябинск, ул. 
Елькнн*. д52А, помещение 1

тел;+7 (912) 792-16-87 
ечпа»: neuronl@mall.aj

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
ОПР 21488514-002-2022 ИП версия 

2.1 от 03.04.2023 г.

Р£М ВПОКРАШ ИВАЮ Щ ИЙ ДЛЯ АНАЛИЗАЮ РОВ ГЕМ АЮ ЛОГИЧВСКИХ АВТОМ АТИЧЕСКИХ СЕРИЙ 
Х П  X N -L XT, Х5Д ПЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITKO, 

по ТУ 21^ .23-О02-21488514-2022,
В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ЮЛЫЮДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ IN УЛТЯО

L НАЗНАЧЕНИЕ
Предкаэн»чем дяя диагиоспим vitro, ишолиуеття в автоматческих гематологических анализаторах серий 

Ш . XN-L, XV. XS для оярашиванмя лекюцитае, ретммужшитов, эритроцитов, тромбоцитов.
IL ПОКАЗАНИЯ
Длятщзшивания форменных элементов крови а процессе анализа на гематологическом анализаторе.
№  ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

6 сл)Л1ае иоюльэования в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
IV. ОбЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Кяикмко-диагностическме исследования, лабораторные исследования.

V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалистъ! клнннко-диатостических лабораторий.

VL КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Реагент окраимваюиргй дяя амаяиэаторов гематологических автоматических серий XN, XN-L, XT, XS для 
диагностики in vitro, no ТУ 2L20Jt34»2-21488S14.2022. в вариантах исполнения:

1) Вариант исполнения Фмоо-НР в составе:
Реагект окрашивающий д м  диагностики in vttro. 82 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

2} Вариант исполнения Флюо-ДФ в составе:
Реагент окрашивающий дяя диагиостикн in vitro. 42 мл X 2 -1  ип-.;
Инструкция по применению -1 шт.

9  Вариант исполнения Флюо РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для дкапюстикя К1 vrtfo, 12 мл X 2 - 1 шт.;
Инструкция по применению - 1  щт.

^  Вариант нсполиенияЛлюо-ПЛТ в составе:
Реагент окрашивающий дяя диагностики и  vitro. 12 мд х 2 -1  urr.;
***«фукция по применению -1 шт.

S) Вариант исполнения Флюо-ВЛ а составе;
Реагент окрашивающий для диагмостнии in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.- 
***ктрукция по применению - 1  шт.

Q  4ар«нт исполнения Флюо-ДС в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 3 - 1  шт,- 
****WoP“  по применению -1  шт.

7) ВармангмокиженняФяюо-ХТ-РП'всоставе:
окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл - 1  шт.

Инструкция по применению -1 шт,

СОСТАВ;

Вариант исполнения
Флюо-НР
Флюо ДФ
ФлюоРЕТ
Флюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС
ФлюоХТ-РЕТ

Этиленгликоль
99,6V99,999%
97,6%-99,999%
99,4V99,99%
99.54- 99,999%
83.54- 99,998% 
97,64-99,9994
78.54- 99,9944

Краситель
0,00144), 154
0,0014-0,154
0,014-0,154
0,0014-0.154
0.0024-0.154
0.0014-0,154
0.0064-0,154

Вариант
исполнения

Внешний вид Целостность упаковки

Флюо-НР

Синяя прозрачная 
жидкость

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

Флюо-ДФ

Фяюо-РЕТ

Флюо-ПЛТ

Фяюо-ВП

Флюо-ДС

Флоо-ХТ-РЕТ

Водородный показатель 
(pH) .

6 .8 -7 .2

vm. оы\.мп.гпэвид11ПЛШТ.1Р - '
При тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превыш ать 104.

IX. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА 
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество ретикулоцитов, процент 

ретикулоцитов, количество эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, кояичес+во лейкоцитов 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракций и количество тромбоцитов в проточном детекторе 
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный свет и боковая флуоресценция

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов {микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента). рлапеппп

Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель. Его производительность может-бы ть 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствии с инструкцией. Обратитесь к р у к о о ^ к  
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации. Подтвердите л .^ й  и з м е р е н Г !!^ ™ -  
вычисленныи параметр эталонными методами, если эти методы указаны ^  ******

XI. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСЖ ПРИ РАБОТЕ с  ИЗДЕЛИЕМ
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!

использовать реагект с истекшим сроком годности.

M R p Z n c J  '  Реаг.нтз«и друг» про-,«д нт«ей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагект с поврежденной упаковкой 
Реагент предназначен только для IN УГГКО диагностики.
При использовании реагента окрашивающего изб*гяйто

флуоресцентные красители, которые окрашиеают кожу одежду и л ^ ы е " , ^  "  « д е р ж и т
Используйте средстез индивидуальной з а щ и Г  Г Т Г т Г с  

спецодежду и при иеобкодимости другие средства “ '^ ‘" " ь .е  очки, перчатки,

документации, указанны е, эксплуатационной д о к ум е н т а х  Д 'й стую щ е й  нормативной
Избегайте контакта с кожей и глазами.

к врачу, 

передающ ими

Образцы, пробы -  ош ибочным результатам .’
инфекционные заболевания и должны б ь ^  Должны считаться потенциально
предоаорожиости. Утилизированы с соблю дением с о с т .е т о ., .^ „ .

Федеральным и местным н к о н о Х е Т Х Х * ' ^ ^ ' ' ’" ^ ' У т и л и з и р о в а т ь с я  в соответствии с действую щ им

XII. ОВОЙУДОВЛНИб и МАТбРИЛЛЫ, НбОВХОДИМЫб ПРИ РДВОП с  ИЗДбЛИЕМ



6) Вариант исполнения Флюо-ДС в составе:

•о д1
i 1

!  J

>  1 Iff
VO Т2 2 Яi | i

ш
111[ttxje и

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 3 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)(а)



•4 “

-■^J' •>' "

окрашивающим дяя анадизаторов гематологических _____
^ ч е с к и х  серий X N , XN-L. XT. X S для диагностики m | |  y Q

Ю.ТУ 2U0.23-002-21488514-2022, в  вариантах исполнения 
испол11евия

1

-21488514-2022

ROOOI
Ш2#7-26
В|гл$*Л>й'.:

2Ш -07-25

42мл У  кх:
. Л

Кат.№ 1015

:(ХЮ1Й1 Нй1ро11,тЛетбга^р;Ьда 
in p e n K 4 |c n rB ftE 8 io - T e d m ^ o s r€ o 4 ^  Л ' 

lD irtrk tra^ l,S 8 a M k ig ftE 0 !r^ ^ СйелановКктае

f  -•Т • ;*г-‘ '•*

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 3 -  1 шт.; (внутренняя упаковка)(б)



4>-.<.*-.-̂ . - W^V ..^ Ju ‘., ’̂ v, • 'i< t

Реагент окрашивающий для анализаторов гематологических 
аетометических серий XN, XN-L, XT, XS для диагностики in 
vitro, по ТУ 21.20.23-002-21488514-2022, в вариантах исполнения 
Вариант исполнения ____ _ п

А 'Флюо- ДС 42мл X 3 IVD 35Т:

2Г

в  составе: Реагстг окрашивающий для диагностики in vitro, ^^1^4
42 мл X 3 -  1 шг.; Инструкция по применению -  1 пгг.
Р У  « « « * « « « «  Q J.

Т У 21.20.23-002-21488514-2022 
R0001 2022-07-26LOT 2024-07-25

[}TJ Более подробная информация указана в янсгрукции К ат.№ 1015

_ ПрясводагекО(ЮНППНейрон,г.Чм*6юкх,улЕшюа,д9^
^ М | Место производства: B8rEKo-TechnologyCo.4rd, п и 1/итяр

Non Jieaisi Road, Laishan District Yantai, Shandong Prorince, Qma иДвЛЗНО В

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 42 мл х 3 -  1 шт.; (внешняя упаковка)
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ООО «НПП Нейрон»
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

ОПР 21488514-002-2022 ИП версия 2.1 от 03.04.2023 г.454092.РФ,г TemtifraЬ ,ы м « .я 3 2 \п о « щ е н « 1  е-таШ muronlgmall.rt.

«ЛШ ^ТО КРАШ И ВЛ Ю Щ И Й  Д ЛЯ АНАЛИЗАТОРОВ ^ Ш Т О т С ^ Х А В Т О Ш Т И Ч Е С Н И Х  СЕРИЙ 

ХЫ, XN -L XT, XS ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO, 
по ТУ21.20̂ -002-21488514’2022,

В ВАРИАНТАХ исполнения

ТОЛЬКО ДЛЯ ИССЛЕД ОВМИЙ IN VITRO

.n ,.„атоло™ м есих анализаторах серий

JW. зО^ГхТ. XS для (Жрашиван»« лейкоцитов, ретикулоцитов, эрктроцитов. тромбоцитов.
IL ПОКАЗАНИЯ
Длл окрашимнил форменных элементов крови в процессе аналивэ на гематологическом анализаторе.

В случае иаюльзоваиия в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания отсутавуют. 
tv. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Кжиимд-диагностические исследование, лабораторные исследования.

V. П0ТЕНЩ4АЛЬИЫ€ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клинтмю-диатностических лабораторий.

VI КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Реагент сжрашивающнй для аналиваторов гетиатологическик автоматических серий XN, XN-L, XT, XS для 
диагносписи in ̂ tro, no ГУ 2U»)JZ34X12-Z1488514-2022. в вариантах исполнения:

1) Вариант истюлнения Флюс-HP в составе:
Реагент окрашмваютций для д иагностики ш vitro. 82 мл к 2 -1  шт.;
1Ц«сгрукция по применению -1  im.

2) Вариант исполнения Флюо-ДФ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики ш vitro. 42 мл х 2-1  шт.;
Инструкция по применению -1  шт.

3i вариант исполнения Флюо-РГГ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro. 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

4) Вариант исполнения Флюо-ПЛТ в составе;
Реагент окрашивающий дяя диагностики и  vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по прим еняю  > 1 шт.

1̂  Вариант исполнения Флюо-ВП в составе;
Реагент окрашивающий для диатостики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению - 1  шт.

Q  Вариант исполнения Флюо-ДС в составе;
Реагент окрашивающий для диатостики in vitro, 42 мл х 3 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

7) Вариант исполнения Флюо-ХТ-РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для диатостики in vitro, 12 мл -1  шт.
Инструкция по применению -1  шт.

соалв;

i

Вариант исполнения
Флюо-НР
Флюо-ДФ
Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС

Этиленгликоль
99,е%-99.999%
97.64- 99,999% 
99,44-99,99%
99.54- 99,999%
83.54- 99.9984
97.64- 99,9994
78.54- 99,9944

Краситель
0,0014-0,154
0,0014-0.154
0,014-0,154
0,0014-0.154
0,0024-0,154
0,0014-0,154
0,0064-0,154

V». ХАРАКП 
вариант

РИСТИКИ
Внешний вид Целостность упаковки

Водородный показатель |
(оН )

Флюо-НР

Синяя Прозрачная 
жидкость

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

6 ,8 - ^

Флюо-ДФ

Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ

Флюо-ВП

Флюо-ДС

Флюо-ХТ-РЕТ
V III. ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ

При тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превышать 104.
ГХ. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА 

Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество ретикулоцитов, процент 

ретикулоцитов, количеаво эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, количество лейкощ гтф» 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракций и количество тромбоцитов в проточном д а 1Вкторе 
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный сеет и боковая флуоресценция.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов (микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель. Его производительность м ож ет бы ть 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствии с инструкцией. Обратитесь к руководвввт 
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации. Подтвердите лю бой и зм е р е н и й  или 
вычисленный параметр эталонными методами, если эти методы указаны.

XI. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ  
НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ!
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с истекшим сроком го/рккгти.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать совместно с реагентами других производителей.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать реагент с поврежденной упаковкой.
Реагент предназначен только для 1N VrTRO диагностики.
При использовании реагента окрашивающего избегайте контакта с кожей и одеждой. Этот реагент содержит 

флуоресцентные красители, которые окрашивают кожу, одежду и лю бые другие поверхности.
Используйте средства индивидуальной защиты при работе с продукцией: защ итны е очки перчатки 

спецодежду и при необходимости другие средства индивидуальной защ иты по действую щ ей ноомативипй 
документации, указанные в эксплуатационной документации.

Избегайте контакта с кожей и глазами.

. . z r r . r , ? . ; r r ? 7 . : r 7 ~  ~  . . . . . . . . . . .
Предосторожности. ^ соолю дением соответствую щ их мер

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

XII. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ



7) Вариант исполнения Флюо-ХТ-РЕТ:

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro. 12 мл — 1 шт. (внутренняя упаковка)
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(Реагент окрашивающий ДМ анализаторов гематологических
автоматических серий X N , XN-L, X T, X S длв диапю стики m vitro, 
по ТУ 21.20.23-002-21488514-2022, в вариантах исполнения 

: Вариант исполнения
■ |ц ( |н р Ш Н  К ат.№ 1014

12 мл
в  составе; Р с а г е ш 'о ч ш п и м р о щ и й  для д и а г н о с т и к и  in vitro, 12 мл

1 птг; Инструкцва по примеиеишо - 1  шт.

’ РУ Jfe от
ТУ 2IJ20J23-002-214e85l4-2022

L O fj ROOOl ^  2022-07-26 ^  2024-07-25

2 V ~ *

QU Бейке но^фобваяянфо|н«а1ои указана шмструкчни

Т^айё^ёкШ нШ НЗрялЧ^^
Место 1ф01гаю дсп а:Ш В к ь Т есЬ п ^  Гпопаип р Китай

m3. t

Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл -  1 шт. (внешняя упаковка)



5
S

яо
я

я
V
о

а
“Г-

С
I

ООО «ИПП Нейрон»

ПО ТУ 2 J^ J3 - 0 0 2 ^ ^ 4 eSS I4 - 2 0 2 Z
В  ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
ОПР 21488514-002-2022 ИП версия 

2.1 от 03.04.2023 г.

1о лы ю /1ЛВ исслад ом м ий  W  WTJKJ

>. « П 0« , т .  .  ..™ «т««о < и х  гш ^ологжеских ,н ,л и ,а тср «  серий
кн. W U  кг, XS д »  оярашиван!» яейкошгтов, ретнкупоцитов. эритроцитов, тромбоцитов.

% »  о1̂ ^!1̂ 1̂ 1!1!Гформе«ныж зяементов про» в процессе аналим на гематологическом анализаторе.
■L ПРОТМвОПСЖАЗАНИЯ .......... ..

е огучае нспольэованил в ию 1ветт м и с Инструкцией по применению противопоказания отсутствуют.
ГУ. ОКЛАСТЪ ПРИМЕНЕНИЯ

Кяиимко-днэгностнчеосие иеследованив. лабораторные исследования.
V . ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клннико-датагтюстичесюо лабораторий.

V L КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Реагент oKpaiuMBatouptfi дм» анализаторов гематологически! автоматических серий XN, XN-L, КТ, XS для 
диагностики in vhro, no ТУ 21^0^3-002-2X488514-2022, в варианта* иаюлнения:

1) Вариант исполнения Флюо-НР в составе;
Реагент окрашивающий для д иагностики in vitro, 82 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по гтрнменению -1 нп.

2) Вариант исполнения Флюо-ДФ в составе:
Реагент окрашиванмций для диагностмш ш vitro, 42 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

^  Вариант иаюлнения Флюо-РЕТ в схтставе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению 1 шт.

4) Вариант исгюлиеиия Флюо-ПЛТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по прим еняю  -1  шт.

Я  Вариант исполнения Флюо-ВП в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл х 2 -1  шт.;
Инструкция по применению -1 шт.

Q  Вариант маюянения Флюо-ДС в составе:
Реагент окрашивающий для /щагностики In vitro, 42 мл х 3 -1  шт.;
Инсфукцил по применению -1 шт.

7J Вариант исполнения Флюо-ХТ-РЕТ в составе:
Реагент окрашивающий для диагностики in vitro, 12 мл -1  шт.
Инструкция по применению -1 шт.

СОСТАВ;

t
Вэриаитисполнения
Флюо-НР
Флюо ДФ
Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ
Флюо-ВП
Флюо-ДС

Этиленгликоль
99.6%-99,999Ч
97.69^-99,9994
99.44-99,99%
99.54- 99.9994
83.54- 99,9984 
97,64-99.9994
78.54- 99,9944

Краситель
0,0014-0.154
0.0014-0.154
0,014-0,154
0.0014-0,154
0,0024-0,154
0,0014-0,154
0.0064-0,154

VII. ХАРАКТЕ 
Вариант

РИСШ КИ
внешний вид Целостность упаковки

В о д о р о д н ы й  показатель 
(pH ) —

Флюо-НР

Синяя прозрачная 
жи,си<ость

Емкость должна быть плотно закрытой 
и не иметь повреждений

6 ,8 -7 ,2

Флюо-ДФ

Флюо-РЕТ
Флюо-ПЛТ

Флюо-ВП

Флюо-ДС

Флюо-ХТ-РЕТ
V III. ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ

при тестировании воспроизводимости коэффициент вариации не должен превышать 10%.
IX. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА

Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель.
Использование окрашивающего реагента позволяет рассчитать количество регикулоц1^ов, гтроцент 

ретикулоцитов, количество эритроцитов, количество лейкоцитов, процент лейкоцитов, количество лейкоцитов 
различных фракций, процент лейкоцитов различных фракций и количество тромбоцитов в проточном детекторе 
гематологического анализатора, где измеряется рассеянный свет и боковая флуоресценция.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Измеряемые параметры могут быть неточными из-за влияния аномальных образцов (микробного загрязнения 

проб, наличие сгустков, загрязнения реагента).
Реагент окрашивающий представляет собой флюоресцирующий краситель. Его производительность м ож ет бы ть 
гарантирована при правильном хранении и эксплуатации в соответствим с инструкцией. Обратитесь к руководству 
по эксплуатации анализатора для получения более полной информации. Подтвердите лю бой измеренны й или 
вычисленный параметр эталонными методами, если эти методы указаны.

XI. М ЕРЫ  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 упаковкой.
Реагент предназначен только для IN VfTRO диагностики.
При использовании реагента окрашивающего избегайте контакта с кожей и одеждой. ?то т реагент содержит 

флуоресцентные красители, которые окрашивают кожу, одежду и лю бые другие поверхности.
Используйте средства индивидуальной защиты при работе с продукцией: защ итные очки, перчатки 

спецодежду и при необходимоаи другие средства индивидуальной защ иты по действую щ ей ноомативной 
документации, указанные в эксплуатационной документации.

Избегайте контакта с кожей и глазами.

и должны быть
предоаорожноаи.

Все отходы, содержащие биологический материал, 
Федеральным и местным законодательством.

мер

XII.

должны утилизироваться в соответавии  с действую щ им 

ОБОРУДОВАНИЕ И М АТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМ Ы Е ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
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