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1 < Е Ч И * и
Дилюент для анализаторов кала серии KU и 
анализаторов мочи серии KU, в вариантах 
исполнения

С€0̂
Инструкция по применению

Только для диагностики in vitro.
[Название продукта]
Дилюент для анализаторов кала серии KU и 
анализаторов мочи серии KU, в вариантах исполнения 
(далее Дилюент, МИ, продукт, изделие)
[Назначение]
Дилюент предназначен для разбавления и разжижения 
тестируемого образца, чтобы способствовать 
обнаружению исследуемого аналита в измерительном 
приборе. Является вспомогательным средством в 
клинико-лабораторной диагностике при проведении 
исследований образцов мочи и кала на анализаторах 
кала серии KU и анализаторах мочи серии KU.

клинической лабораторной диагностики, медицинский 
лабораторный техник, лаборант).

Вариант исполнения Характеристики
1. Дилюент KU-R02-1, в составе:
1.1 Дилюент, 5 л;
1.2 Электронный ключ;
1.3 Инструкция по применению.

-  1 шт
-  1 шт
-  1 шт

2. Дилюент KU-R02-2, в составе:
2.1 Дилюент, 10 л;
2.2 Электронный ключ;
2.3 Инструкция по применению.

-  1 шт
-  1 шт
-  1 шт

3. Дилюент KU-R02-3, в составе;
3.1 Дилюент, 20 л;
3.2 Элекзронный ключ;
3.3 Инструкция по применению.

-  1 шт
— 1 шт 
- 1  шт

4. Дилюент KU-R02-5, в составе:
4.1 Дилюент, 2 л -  1 шт;
4.2 Электронный ключ;
4.3 Инструкция по применению.

-  1 шт
-  1 шт
-  1 шт

[Принцип]
Дилюент представляет собой нейтральный 
изотонический раствор, который поддерживает 
морфологию клеток, одновременно разбавляя образец 
кала или мочи для облегчения проведения 
микроскопии. Анализатор кала и анализатор мочи 
автоматически дозирует и разбавляет дилюентом 
образец кала или мочи для последующего 
микроскопического исследования. Дилюент не 
принимает непосредственного участия в 
детектировании анализатора, а используется только для 
поддержания морфологии клеток и разбавления 
клинического образца.
[Показания]
Разбавление образцов при проведении исследований 
мочи и кала на анализаторах кала серии KU и 
анализаторах мочи серии KU.
[Противопоказания]
В случае использования в соответствии с инструкцией 
по применению противопоказания отсутствуют. 
[Потенциальные потребители]
Предназначен для профессионального применения 
персоналом, имеющим квалификацию для выполнения 
диагностических исследований in vitro (врач

Компонент Процентное
содержание

Динатрий гидрофосфат 0,07%
Натрия дигидрофосфат 0,01%
Хлорид натрия 0,50%
Сульфат натрия 0,80%
Дигидрат динатриевой соли 0,03%
этилендиаминтетрауксусной
кислоты
Проклин 300 0,05%
Вода 98,54%

[Условия эксплуатации, хранения и транспортировки] 
Эксплуатация
Медицинское изделие необходимо эксплуатировать 
при температуре 2-40°С и относительной влажности 
30-60%.
Хранение
1. Раствор следует хранить при температуре 2-40 °С, в 
сухом, хорошо проветриваемом помещении, защитив 
от прямых солнечных лучей.
2. При соблюдении условий хранения срок годности 
составляет 18 месяцев.
3. После вскрытия первичной упаковки срок годности 
составляет 2 месяца. Его рекомендуется использовать в 
течение 2 месяцев при температуре от 2-40 °С.
4. Допустимо замораживание-размораживание 
дилюента 1-5 раз, при условии, что один цикл 
составляет не более 15 дней.
Транспортировка
Дилюент может транспортироваться при температуре 
от 2 до 40°С в течение 2 месяцев всеми видами 
наземного транспорта в соответствии с местным 
законодательством о транспортировке медицинских 
изделий и в соответс'гвин с указаниями, 
перечисленными на маркировке изделия. После 
транспортировки дилюент должен храниться при 
температуре 2-40°С до истечения срока годности 
продукта.
[Совместимые приборы]
- Анализатор кала серии KU, в вариантах исполнения
(KU-F20, KU-F40, KU-F600), в процессе
государственной регистрации);
- Анализатор мочи автоматический KU-2800 (в 
процессе государственной регистрации)
[Требования к образцу]
Образец кала и образец мочи.
Разбавленный образец кала можно хранить при 
температуре 2-8Х в течение 5 дней илипри комнатной 
температуре в течение 48 часов. Не замораживать. 
Разбавленный образец мочи можно хранить при 
температуре 2-8®С в течение б часов или при
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анализаторов
исполнения

мочи серии Ки, в вариантах Инсгрукция по применению

комнатной температуре в течение 2 часов. Не 
замораживать.
[Инструкция]
1. Доведите дилюент до комнатной температуры.
2. Откройте крышку канистры и подключите дилюент к 
жидкостному каналу прибора.
3. Вставьте электронный ключ в анализатор.
4. Нажмите кнопку «Fill» на анализаторе, чтобы 
заполнить жидкостный канал дилюентом.
5. Поместите образец кала или мочи в штатив для 
образцов. Анализатор автоматически добавит дилюент. 
Расход дилюента:
Для анализатора кала: дилюент: 6,0 мл 
Образец кала: 0,4 г 
Для анализатора мочи 
Дилюент; 0,2 мл 
Образец мочи: 1 мл
Подробнее см. руководство по эксплуатации прибора. 
[Подготовка к применению)
1. Довести дилюент до комнатной температуры;
2. Проверьте, есть ли в дилюенте пузырьки. Если да, 
дайте постоять 20 минут, пока пузырьки не исчезнут.
3. Дилюент используется вместе с анализатором. Перед
использованием правильно подключите его к
жидкостной системе анализатора.
[Ограничения]
Продукт необходимо использовать с совместимой 
моделью прибора. При неправильных или
сомнительных результатах анализа необходимо
провести повторный анализ вручную.
[Примечание]
1. Реагент следует использовать в совместимом 
приборе, в противном случае это приведет к ошибке 
измерения.
2. Для использования обученными специалистами 
клинико»диагностических лабораторий.
3. Избегайте вдыхания газов, образуюшихся при 
реакции.
4. Плотно закрывайте крышку канистры, чтобы 
предотвратить испарение или загрязнение реагентов.
5. После вскрытия первичной упаковки и 
использования в течение 2 месяцев реагент следует 
утилизировать.
6. Если реагент заморожен, то перед использованием 
его следует довести до комнатной температуры в 
течение 20 минут и тщательно перемешать.
[Показатели эффективности]
1. Показатель pH
Показатель pH составляет 7,0±0,50 при 25 °С ± 1 °С.
2. Наблюдение за эритроцитами
После добавления свежей крови морфология клетки 
должна поддерживаться в течение не менее 1 часа. 
[Меры предосторожности]
I. Данный продукт представляет собой реагент для 
исследований in vitro и его запрещено принимать 
перорально.

2. Не допускать попадания продукта в глаза или на 
кожу. При случайном попадании в глаза или на кожу 
немедленно промыть пораженный участок чистой 
водой,
3. Если в результате вибрации при перемещении или по 
другим причинам образовались пузырьки, то перед 
использованием раствор следует оставить в покое на 20 
минут для отстаивания. В противном случае пузырьки 
могут нарушить исследование.
4. Перед использованием внимательно изучите 
инструкцию. Используйте дилюент в течение срока 
годности и соблюдайте меры личной безопасности.
5. Реагент нельзя подвергать длительному воздействию 
воздуха, поскольку этом может ухудшить 
действенность и показатели эффективности. После 
вскрытия контейнера с реагентом необходимо плотно 
затянуть крышку, прикрепленную к трубке прибора.
6. После использования отходы следует утилизировать 
в соответствии с требованиями медицинского 
учреждения или отдела охраны окружающей среды.
7. Возможен контакт с образцами кала в случае, если 
не используются средства индивидуальной защиты. 
Оператор должен использовать средства 
индивидуальной защиты (например, перчатки). 
(Утилизация)
Дилюент должен быть собран и утилизирован после 
предварительной дезинфекции согласно правилам 
утилизации изделий, контактировавших с 
потенциально инфицированным биологическим 
материалом, как медицинские отходы класса Б. 
Утилизацию следует проводить в соответствии с 
СанПиНом 2.1.3684-21 «Санитарно-
эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами».
Утилизация проводится специализированными 
организациями, которые имеют лицензию на право 
утилизации медицинских отходов.
[Расшифровка символов]IV D

LOT

Медицинское 
изделие для 
диагностики in 
vitro
Обратитесь к 
инструкции по 
применению или 
к инструкции по 
применению в 
электронном 
виде
Дата
изготовления

Код партии

f Хрупкое,
обращаться
осторожно

Уполномоченн
ый
представитель в
Европейском
сообществе

Изготовитель

Использовать
до



Не допускать
воздействия
света

f Температурный
диапазон

С€

Знак СЕ 
согласно
регламенту (ЕС) 
2017/746 
«Медицинские 
изделия для 
диагностики in 
vitro».

Не допускать
воздействия
влаги

[Ссылочные документы]
1. Цянь Ван. Обзор морфологических исследований 
клинических жидкостей и экскрементов. Пекин: 
Научное издание, 2010.03.
2. Юнизинь Ван, главный редактор. Современная 
клиническая и лабораторная наука, 2-е издание. Пекин; 
Народное военно-медицинское издательство, 2007.11. 
[Информация о компании]

j j  Zhuhai Keyu Biological Engineering Co., Ltd.
■ ■  1/f, 2/f, Building2,No.605, Yuge Road, Sanzao

Town, Jinwan District, Zhuhai City, P.R.China Веб­
сайт: www.keyubio.com 
Эл. почта: export@keyubio.com 
Тел.:86-0756-6821168 
Факс: 86-0756-6821169

Уполномоченный представитель производителя в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «КИФА» (ООО 

«КИФА»),
109316, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 
Текстильщики, пр-кт Волгоградский, д. 43, к. 3 
тел.:+7 (495) 925-56-00 

e-mail: info@medrc.ru

В случае возникновения вопросов, связанных с 
гарантийными обязательствами производителя, необходимо 
обратиться к авторизованному представителю изготовителя 
на территории России.
ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ 

EN ISO Медицинские приборы - Применение 
14971’2019 управления рисками к медицинским

приборам
EN ISO Медицинские изделия - Системы 
13485:2016 менеджмента качества - Требования

для целей регулирования 
EN ISO Медицинские изделия
2497Т2020 рекомендации по применению ISO

14971
EN ISO Медицинские приборы - Применение 
1497Т2019 управления рисками к медицинским

приборам
EN Медицинские приборы для
IS018113- диагностики in vitro - Информация,
J.2QJJ предоставляемая производителем

(маркировка) • Часть 1: Термины, 
определения и общие требования 
Символы для использования в 
маркировке медицинских изделий

ISO
I:

EN
15223- 
2016
EN ISO 
23640:2015

Медицинские 
диагностики in 
стабильности 
изделий in vitro

изделия для 
vitro - Оценка 
диагностических

[Дата утверждения и пересмотра инструкции] 
17 июля 2023 г.

Гарантии и рекламации

Производитель гарантирует качество изделия в течение всего 
срока эксплуатации при правильном хранении и 

использовании.
Производитель гарантирует стабильность медицинского 
изделия до окончания срока годности при соблюдении 
условий транспортирования, хранения и применения, 

указанных в инструкции.
Производитель гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
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