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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 ноября 2010 года № ФСЗ 2010/08265
На медицинское изделие i
Реагенты и вспомогательные решсгавы к анализаторам ISE для «in vitro» диагностики j

i

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"Даймонд Диагностике Инк.", США,
Diamond Diagnostics Inc., 333 Fiske Street, Holliston, Massachusetts, 01746, USA

Производитель
"Даймонд Диагностике Инк.", США,
Diamond iliagnostics Inc., 333 Fiske Street, Holliston, Massachusetts, 01746, USA

Место производства медицинского изделия 
Diamond Diagnostics Iric., 333 Fiske Street, Holliston, Massachusetts, 01746, USA I

Номер регистрационного досье № 49840 от 05.08.2010 |

Вид медицинского изделия-

Класс потешщального риска применения медицинского изделия 1 :
i

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 93 980р 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 9 листах |

приказом Роездравнадзора от 03 ноября 20 ЦЗ Г(

и приказом от 25 марта 2017 года № 2518 о з; 
допущено к обращению на территории Россий!

Заместитель руководителя Федеральной с 
по надзору в сфере здравоохранения

- -г?'

Д.Ю. Павлюкрв 
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ФЦД£РАЛШАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  03 ноября 2010 года № ФСЗ 2010/08265

Лисд 1

Намедавдшское изделие ]
Реагешы н  BcnoMOiareJtbHbie реактивы к анализаторам ISE для «in vitro» д и а гн о сп ^ :
В составе: I
Реагенты.
1. Раствор Вьювобождающий для Определения tC02 (tC02 Releasing Agent), вариантЬ!
исполнения: |
- раствор Втлсвобождающий для Определения tC02 (tC02 Releasing Agent): AV- ! 
BPi200D;
- piacTBop для Определения tC02 (tC02 Releasing Agent): DA-I
2. Реагент C 02 Кислотный (C02 Acid Reagent): BK-A17647D.
3. Раствор Щелочной Буфер C 02 (C02 Alkaline Buffer): BK-443320D.
4. Реагент (iecT) для Определения Креатинина (Creatinine Reagent Kit): BK-443340D.;
5. Реагент (1:еет) для Определения Мочевины (BUN reagent): BK-443350D.

, 6. Рексит (’TcQt) для Определения Гдюкозь! (Glucose Reagent): BK-443355D.
7. реагент (iTeGt) для Определения Общего Белка (Total Protein Reagent): ВК-450224Ц>.
8. Реагент (рГ^т): для^О Кальция (Calcimn Reagent): BK-450890D.
9. Раствор. Буферный ISE (ISE/Electrolyte Buffer Solution), варианты исполнения: |
- раствор Буфернь|й ISE (ISE/Electrolyte Buffer Solution): BK-A17652D; ;
- раствор Буферньтй ISE (ISE/Electrolyte Buffer Solution): OY-AUHlOl ID; j
- рартвор Буферйьзй ISE (ISE/Electrolyte Buffer Solution): OY-AUH1012D. |
10. PacTBQp Рефереитйьгй ISE (ISE Reference Solution): OY-AUH1013D. i
11. Раствор Референтный ISE Сывороточный, Стандарт Низкий, Высокий (ISE Low/^igh
Serum Stan4ar^ Solution), варианты исполнения: i
- раствор Референтный ISE Сывороточный, Стандарт Низкий (ISE Low Serum Stand^d
Solution): qY^APHlQ14D; |
- раствор Референтный ISE Сывороточный, Стандарт Высокий (ISE High Serum Standard 
Solution): <Й"^АиН1015D.
12. Раствор Референтный ISE по Моче Стандарт Низкий/Высокий (ISE Low/High Urine 
Standard Splution),9apnaHTbi исполнения
- раствор Референтйый ISE по Моче, Стандарт Низкий (1SE Low Urine Standard Solujion):
OY-AUHI016AD;
- растаор Референтный ISE по Моче, Стандарт 
Solution): 0Y-AUH1O16BD;
Приказом от 25 марта 2017 года № 2518 о в; 
территорий Российской Федерации.

i?''
Urine Standard

щнию на

Заместитель руконрдителя федеральной cj
iio надзору в сфере здравоотранення

Ф1-, зк »

Д.Ю . Павл|к>ков

0034449

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



- раствор З^олншощий для электродов К (К
- р^ртвор 3|лодая|ощий для электродов Ма (К
Г|риказр^;6т,25 марта 2017 года № 2518 6 з 
территорвд Ррсеайской Ф .

Замес I итель руководителя Федеральной с 
по надзору в сфере здравоохранения

Ф В Д РМ Ь Н А я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; ; ^  (ЮСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

ИА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 ноября 20J0 года

- раотвор'Ерфереьганый ISE по Моче, Стандарт Низкий/Высокий (ISE Eow/High Urinp
Standar(iS«ott):Q Y -A lIH 1016D . j
1$. Раствор0ьхборрчного Доступа RAL (Random Access Liquid): ТС-01130056D. i 
Контрольййе растворы и разбавители. ;
1. Раствор Референтный (Reference Solution), варианты исполнения: :
- раетаор Р^ерентньй (Reference Solution): AV^BP0095D; |
- раствор Референтный (Reference Solution)i: AY-BPO1340;
- рш^твор Референтный (Reference Solution): BM-450042D; i
 ̂раствор Р|фереЯтаН1Й (Riefereftee Solution): BM i

- раетвор Референтный (Referent Solution): CD-4788220; i
- раствор Рфсрентный (Reference-Solution): RO-10469990.
2. Разбавитель мочи (Urine Diluent), варианты исполнения:
- разбавитедь:кочи (0гше Diluent): АУ-ВРО3440;
- раабанйтёйьтарчй^^^̂ ^^
3. Раствор: ДйЛюеНТ (Sample Dilu варианты исполнения:
- раствор |(рзйоеНт(5ащр Diluent): AW-SA10210;
- раетвор.Щ дюевт(8шр1е Diluent); BM-450043D;
- раствор |^ф5енфВа1Пр1е piluent): BM-820637D;
- раствор Дилюент (Sample Diluent): BM-820638D;
- раствор Дилюенг (Sample Diluent): DA-S635D.
4. Раствор ;Электр6литнйй KCL/1N KCL (KCL/1N KCL Electrolyte Solution), вариантк
исполнения: j
- раствор ЭШектродитный KCL (KGL Electrolyte Solution): BM-450041D; |
- раствор Электролитный IN KCL (IN KCL Electrolyte Solution): BM-820639D. i
5. Раствор^|аПоднакн1дай для электродов Na/K/Ca/Cl/pH/Li (Cl/K/Na/Ca/pH/Li/ Fill
Solution КЩ, варианты исполнения: !
- раствор Зфарлншщий для электродов pH (pH Fill Solution Kit): CD-4785330;
- раствор Заполняющий для электродов Na/K/Ca/Cl (Ыа/КУСа/С1 Fill Solution Kit); Ср- 

■ 478B5D;.-
- раствор Зано?шяюэдий для электродов (Fill Solution Kit): DD-222B13; ^
- раствор | | н 0ЛйЩрЩНЙ для электродов Cl (Cl Fill S^jtfjeiaaiyjt): DD-222014;

222015;
-222016;
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елужБА по НАДЗОРУ в сфере здравоохранения 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

Ш

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
QT 03 ноября 20X0 года № ФСЗ 2010/08265

Jlnc'f 3

- раствор Зедолйяющий для электродов К, С1, Са(К, С1, CaFill Solution Kit): DD-222|>17;
раствор Зш^лйяюздий для электродов N a(N a Fill Solution Kit): DD-222018; |

- раствор Заполняющий для электродов K/Cl (K/Cl Fill Solution Kit): DD-222019. !
- раствор Заполняющий для электродов Li (Li Fill Solution Kit): DD-222024. >
6. Раствор ЗалоЛНЯЮЩИЙ ЭлектролитньШ pC02 (pC02 Electrolyte Filling Solution): AV-
HCPOIOP. i
7. Раствор  ̂Зайолняющий Электролитный p02 (p02 Electrolyte Filling Solution): AV- ;

'I ■'
8. Раствор Шнтрольньгй Седективньгй Na+/K+ ISE (ISE Na+/K+ Selectivity Check |
$оИ рп) : Щ ^ Н Ш 1$Р. : i
9; Раствор КойтролБНвхй для Глюкозы и Лактата, Высокий Уровень (High G/L Solution):

• : -  ■ " ■ ‘|>'
10. раст8ор:Крнтрольный для Гематокрита, Уровни А, В (Hct Level А, В), варианты | 
исполнения: !
V раствор Контрольный для Гематокрита, Уровень А (Hct Level А): CD-570405D; ;
-  раствор КонтрольньШ^для Гематокрита,,Уровень В (Hct Level В): CD-570406D.
И . Раствор.СоллнОй Замьткающий (Salt Bridge Solution), варианты исполнения; i

DA-D105D;
RD-943794D;
RD-943834D;
RD-943953D;
RD-944029D.

- раствор Соляной Замьпсаюпщй (Salt Bridge Solution):
- раствор Срляной Замьшающий (Salt Bridge Solutipn):

-  раствор Соляной Замьлсающий (Salt Bridge Solution):
- раствор Соляной Замыкающий (Salt Bridge Solution):
- раствор Соляной Замьшающий (Salt Bridge Solution): .
12. Раствор для Контроля Разведения Quick IMT (Quick IMT Dilution Check): DA-S640D.
iS. EacTBop Контрольньгй для Газов Крови и Электролитов Mission Control™, Уровень 1, 
2 ,3 ,4 ,1  '2’|  (Mission Control™ 1,2, 3 ,4 , 1 -23), варианты исполнения: |
- раствор Контрольный для Газов Крови и Электролитов Mission Control™, Уровень f
(Mission С Ш Й ^  1):DD-9200K i
- раствор Контрольный, для Г азов Крови и Электролитов Mission Control™, Уровень 2 
(M iss io p C p I^ ^
- раствор Контрольный для Газов Крови и Электролитов Mission Control™, Уровень !з
(МЯяЫ^
~ раствор КД^оЛВный для Газов Крови и Элект 
(Mission Conpol™ 4): DD-92004;
Приказом от 25 иарз^ ?Ql 7 года № 2518 о saivj 
территории Российской Федерации.

Control™, Уровень *4

3aMieiPTiiTĵ %pyKOR̂  федеральной cj 
но надзоЩсИефере здравоохранения Д.Ю . Павгроков
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ФЕДЕРАЛВН^ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ...

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 ноября 201^ года № ФСЗ 2010/08265

Лис1Р 4

- раствор Контрольный для Газов Крови и Электролитов Mission Control^, Уровень Г2 3
(Mission Control™! •2 3 ):^  ]
14. Раствор К01Гфрльщ.1йШинейности Газов Крови и Электролитов Mission Gomplete^i
Уровень 1 ,2 ,3 , 4;й 5 (Mission Complete™ Blood Gas and Electrolyte Linearity Level 1, 4 , X
4,. and 5), нарианэд исполнения: I
' раствор Контрольный Линейности Гйов Крови и Электролитов Mission Complete™, 
Уровень 1, 2, 3 ,4  и 5 (Mission Contplete™ Blood Gas and Electrolyte Linearity Level 1,2, 3,

' раствор Контральный Линейности Газов Крови и Электролитов Mission Complete™, 
Уровень iAMissidp CorHpIete™ Blood Gas and Electrolyte Linearity Level !)• П0'929О!:
' раствор, Контрольньгй Линойнорти Газов Крови й Электролитов Mission Complete™i 
Уровень ^  (MissipnComptete™ Gas and Electrolyte Linearity Level 2): DD-92902|
- раствор Контрольньш Линейности Газов Крови и Электролитов Mission Complete™], 
Уровень 3,(Mission Cetopiete™ Blood Gas and Electrolyte Linearity Level 3): DD‘92903i

раствор Контрольный Линейности EiasoB Крови и Электролитов Mission Completed 
Уровень 4c(Missipn Coinplete™ Blood Gas and ElecHolyte Linearity Level 4): DD-92904t
- раствор Контрольный Линейности Газов Крови и Электролитов Mission CompleteH 
Уровень 5 (Mission Complete™ Blood Gas and Electrolyte Linearity Level 5): DD-92905:
15. Раствор Контрольный для Г азов Крови, Электролитов, Метаболитов и Кооксиме^рии
Mission irinity™ В, Уровень 1, 2, 3, L2-3 (MISSION Trinity™ В, Level 1, 2, 3 ,1 CG), j 
варианты исполнения: i
- раствор КоН1ролышй для Г азов Крови, Электролитов, Метаболитов и КооксиметрИи
Mission Trinity™ В, Уровень 1 (MISSION Trinity™ В, Level 1): DD-96001; |
- раствор Контрольный для Газов Крови, Электролитов, Метаболитов и КооксиметрИи
Mission T t i n i t f В, Уровень 2 (MISSION Trinity™ В, Level 2): DD-96002; |
- раствор КштрольньЙ для Газов Крови, Электролитов, Метаболитов и Коокеиметр|ш 
Mission Trinity™ В, Уровень 3 (М188Ю
- раствор Контрольный для Газов Крови, Электролитов, Метаболитов и Кооксиметр т  
Mission Trinity™ В, Уровень L2-3 (MISSION Trinity™ В, Level L2-3): DD-96123.
16. Раствор Контрольный для Газов Крови, Электолитов. Метаболитов и Кооксиметжи 
Mission Trinity™ R, Уровень 1, 2, 3,. ITG (M IS S IO ^ ^ ^ ^ ^ w !? ^ l, 2 , 3, L2G), вари^ты  
исполнения:
- раствор Контрольный для Газов Крови, Элект^Й1Йб4Ш11а^ЙУ^ и Кооксиметрий
Приказом от 25 марта 2017 года № 2518 о зфл18^дс 
территории Российской Федерации. | |% \  /§

по надзору в )е здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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ШМ

Ф Е4Е?М Ш АЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
V ^  (РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
0  ̂ 03 ноября 20J0 года № ФСЗ 2010/08265

Лис^ 5

1 :(М1881Ш I
> расйвОр д Электолитов, Метаболитов и Кооксиметри1|[
M issioaPrfpE j^lj Уровень |
- раствор Кбн;фольный для Г азов Крови, Электолитов, Метаболитов и Кооксиметрии
M i s s i p H l ^ ^ ^  Уровень, 3 (M ISllON TRINITY™ R 3): DD-970G3; |
- раствор; 1фнтроаьн^ для Газов крови, Электолитов, Метаболитов и Кооксиметри^
M ission T ottii^ К, Уровень 1 •2-3 <Ml88ION TRINITY™ R 1-2-3): DD-97123. |
17; Раетвор;Ш1роент для-Цезия (Cesium PilTient): IL-03331004D. I

Раствор Референтная'Эму^еия ^К̂  Enuilsion): IL^097569G4D. j
19. Раствор Залолняюи1Щ Йнугреняий (1н1егаа1 Fill 8olution): ME-2492D.
20. Раствор Стацдарт для Мочи (Urine Solution Standard); ME-2577D. j
21; Раствор Тестовый Окращивавэвдий Красный (Red Dye Test Solution): ME-2578D. j 
Калибраторы. i
1. Раствор Бу)|ерНый pH 7.383, Тип 1 (7.38 Type 1 pH Buffer): AV-BPG136D. |
2. Раствор Буферный pH 6.Й 1, Тип 2 (6.841 Type 2 pH Buffer): AV-BP0137D. j
3> Раствор Калибрующий pH 7.4 (Calibrating Solution 7.4), варианты исполнения: i
- раствор Калибрующий pH 7.4 (Calibrating Solution 7.4): RD-943791D; |
- раствор Калибрующий pH 7.4 (Calibrating Solution 7.4): RD-943831D.
4. Раствор Калибрующий pH 6.8 (Calibrating Solution 6.8), варианты исполнения;
- раствор Калибрующий pH 6.8 (Calibrating Solution 6.8): RD-943792D;
- раствор Калибрующий pH 6.8 (Calibrating Solution 6.8): RD-943832D. i
5. Раствор Калибрующий Буфер 7.38 СО-ox Zero (7.38 СО-ox Zero): CD-473385D. i
6. PactWp Калибрующий Буфер 6.838 (6.838 Buffer): CD-473386D. |
7. Растворы Калибрующие Буферные 6.8 и 7.3, комплект Buffer Pack (Buffer Pack 6.8j&
7.3) , варианты исполнения: 1
- растворы Калибрующие Буферные 6.8 и 7.3, комплект Buffer Pack (Buffer Pack 6.8 h
7.3) ; CD-1G4227D; ■ ' ,  ̂ ' [
- растворы Калибрующие Буферные 6.8 и 7.3, комплект Buffer Pack (Buffer Pack Buffer
6.8 & 7.3): CD-473496D. ’
8. Растворы Калибрующие ISE/pH, комплект Fluid Pack (ISE Fluid Pack/Fluids Pack), 
варианты исполнения:
- растворы Калибрующие ISE, комплект Fluid P a^ if^ E iE l^ ^ ^ ck ): AV-BP5G16D;
- растворы Калибрующие ISE, комплект FluidJ*^^s(f§-^?^#^^iyc); AV-BP5G32D; 
Приказом от 25 марта 2G17 года № 2518 о |  
территорий Российской Федерации.

на

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере злравоохраиепия Д.Ю . Павл]юков
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ФЬаШВЙЬНАД СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВн АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

ш
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 03 ноября 2010 года № ФСЗ 2010/08265
Лист 6

ш.

- растворцЕ^аодбрующие ISE, комплект Fluid Pack (ISE Fluid Pack): AV-BP5186D;
- расхворь|КаййбруК)Пз;]ае ISE, комплект Fluid Pack (Fluids Pack): CD-4735 lOD;
- pacTBopbi Калибрующие ISE, комплект Fluid Pack (Fluids Pack): CD-473605D;
- растворы Калибрующие ISE/pH, комплект Fluid Pack (Fluids Pack): CD-473691D; ;
- растворы ^Калибрующие ISE, комплект Fluid Pack (Fluids Pack): CD-478541D; |
- растворы)Квдибрующие ISE/pH, комплект Fluid Pack (Fluids Pack): CD-478548D; j
- растворы Калибрующие ISE, комплект Fluid Pack (ISE Fluid Pack): IL-2121D; |
- растворы 1СаЛибрующие ISE/pH  ̂комплект Fluid Pack (ISE Fluid Pack): IL-2123D. ;
. 9, РастворыЖал^ибрутощие НаЖ, Na/K/Cl, Ha/K/Li, комплект Fluid Pack 800 мл (Na/I^, 
NA/K/Cl, Na/K/Li 800 ml Fluid Pack), варианты исполнения: i
 ̂- растворы Калибрующие Na/K, Na/iC/Ck Na/K/Li, комплект Fluid Pack 800 мл (Na/K,| 
КАЖ/С1, N ^ L i  800 rnlFlm
- растворьтКа^габрующие Na/K, N a ^ C l, Na/K/Li, комплект Fluid Pack 800 мл (Na/K,i
N A /K /G l,lf^ tT  800 щ1 Fluid Каск):^Ш^ i
10. PacTBopBi Калибрующие Na/K/Ga/pH, комплект Fluid Pack 800, мл (Na/K/Ca/pH 80p ml 
Fluid Раек)тЩ -2Ш Р . I
II . Раствор Каитибрующий Hct/Ca/Li/tHB Slope (Hct/Ca/Li/tHB Slope Solution), варианты 
исполнения:  ̂ ;

раствор Калибрующий Slope (Slope Solution): CD-473692D; I
- раствор Калибрующий Hct Slope (Hct Slope): CD-105670D;
- раствор Килибрующин Ca++ Slope (Ca++ Slope Solution): CD-471818D;
- раствор Калибрующий Li+ Slope (Slope Solution Li+): CD-473606D; j
- раствор КйййбруюИ^ий tHB Slope (tHb CBlibrating (Slope) Solution): CD-473120D; I
- раствор К ^ б р ^ щ и й  tHB Slope (tHb Calibrating (Slope) Solution): RD-943770D. !
12. Раствор КаЛибруЮ1ЙИЙ, Стандарт A (Standard A), варианты исполнения:

AV-BP0936D;
AV-BP1203D;
AV-BP1232D.
DA-S620D.

- раствор Квдибрующий, Стандарт А (Standard А):
- раствор КаййбруЮхаий, Стандарт А (Standard А):
- раствор Кщшбруюпщй, Стандарт А (Standard А):
- раствор Калибрующий, Стандарт А (Standard А):
13. Раствор Калибрующий, Стандарт В (Standard В), варианты исполнения:
- раствор Калибрующий, Стандарт В (Standard В): AV-BP0442D;
- раствор Калибрующий, Стандарт В  (Standard В):
- раствор Калибрующий, Стандарт В (Standard 
Приказом^от 25 марта 2017 года № 2518 о заме |̂ 
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ФЕДЕШ&ЙАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. У (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 03 нoя̂ 5pя 2010 года № ФСЗ 2010/08265
Лис'! 7

- р^тво^^1%ащ6р^щнй, Стш (Standard В); AV.'BP1218D;
(Standard В): DA-S625D.

14. Растврр;Кагйбр}ТОЩ1;^,-Стандарт С (Standard С): AV-BP0938D.
15. Раствор Кади|§1зу^ Стандарт С (ISE Standart С): DA-D200D
16. каяибр&ор В 0  (ВО Calibrator): AV-BP1579D.
17. kajiH^alcop А (Cal А): AW-SА1029D.
18. Калибратор Стандарт 1 (Standard I), варианты исполнения:
- кали%атор СтШйарт 1 (Standard 1); BK-443360D;
- ка'шбратор Стандарт 1 (Standard 1): RO-1046997D.
19^Кйи,братор Ш^Йарт 2 (Standard 2); вари̂ ^
- калибратор Стандарт 2 (Standard 2): BK-443365D;
- калибратор Стандарт 2 (Standard 2): RO-1046998D.
20. Катибратор 1 (Calibrator 1), варианты исполнения:
-калибратор 1 (Calibrator 1): BK-465908D;
- калибратор 1 (Calibrator 1); IL-09831804D.
21. Калибратор 2 (Calibrator 2): BK-465909D.
22- Калибратор 3 (Calibrator 3): BK-465910D.
23. Раствор Референтный Электролитный ISE (ISE Electrolyte Reference): BK-A17657D
24. Раствор Компенсаторный ISE (ISE Compensator): BM-1489828D. I
25. Раствор Стандарт ISE, Высокий, Низкий (ISE Standard High, Low), варианты ,
исполнения; ; I
- раствор Стандарт ISE, Высокий (1SE Standard High): BM-620427D. j
- раствор Стандарт 1SE, Низкий (ISE Standard Low): BM-620428D. I
26. Раствор Калибрующий для Глюкозы и Лактата Zero (Cal G/L Zero): CD-570096D.|
27. Раствор Калибрующий 1 (Calibrating Solution 1), варианты исполнения: j
- раствор Калибрующий 1 (Calibrating Solution 1): RD-943837D; ,
- раствор Калибрующий 1 (Calibrating Solution 1): RD-943959D; j
- раствор Калибрующий 1 (Calibrating Solution 1): RI>-944015Di I
- раствор Калибрующий 1 (Calibrating Solution 1): RD-944030D.
28. Раствор Калибрующий 2 (Calibrating Solution 2), варианты исполнения:
- раствор Калибрующий 2 (Calibrating Solution 2): RD-943839D;
- раствор Калибрующий 2 (Calibrating Solution 2):
- раствор Калибругощий 2 (Calibrating Solution 
Приказом от 25  марта 2017 года № 2518 о aai^e 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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Л иЦ  8

AV-

Систшные растворы.
Е РархаорЖошхищояер ( CD-478701D.
2. Растзор-ШнДициОнер для Натриевого Электрода (Electrode Conditioning Solution): 
BPG380D.
3. Раствор С^щ аю пщ й для Электродов (Electrode Cleaning Solution)» варианты 
исполнения^ з
- раствор Очищающий для Электродов (Electrode Cleaning Solution): RD-943905D;
- раствор Электродов (ElecH^  ̂ Cleaning Solution): RD-943905E.
4. Раствор (Activated Olutaraldehyde Solution): CD-67339j>D.
5. Раствор ДейротейНйзатор (Е)ерго(е1ш2ег), варианты исполнения:
- раствор Депротеинизатор (Deproteinizer): AV-BP0521D;
- раствор /|енроТеинйзатор (D^ CP-105610D;
- раствор Депротеинизатор (I)eprdteinizer); RD-943827D.
6. Раствор ОлЩщавощий (Gleaning Solution), варианть! исполнения:
- раствор Очищающий (Cleaning Solution): AV-BP1025D;
- раствор Оадщающий (Cleaning Solution): AV-BPl 889Е);
- раствор ЭШйающНй (CleaHilig splutipn): ВМ И131079Ds
- раствор Очищающий (Cleaning Solution): RD-943795D;
- раствор О ^^аю щ ий (Cleaning Solution): RI)-943835D;
- раствор Очшцагощи!! (Cleaning Solution): RD-943955D;
- раствор Очищающий (Cleaning Solution): RD-944028D.
7. Раствор Промывающий Добавочный (Rinse Additive): AV-BP9076D.
8. Раствор Моющий Концентрированный (Wash Concentrate), варианты исполнения:
- раствор Моющий Концентрированный (Wash Concentrate): BK-443335D;
- раствор Моющий Концентрированный (Wash Concentrate): BK-445865D.
9. Раствор для Промывки Пробоотборника (Probe Rinse): BK-476015D.
10. Раствор Очищающий Hitergent (Hitergent Solution), варианты исполнения:
- раствор Очищающий Hitergent (Hitergent Sdlption): ВМ-1135329D;
- раствор Очип1аюЩий Hitergent (Hitergent Solution): BM-409149D.
11. Раствор Очищающий Cell Clean (Cell Clean): B M -1 2 ^
12. Раствор Моюищй для Лактата и Глюкозы G/L ZERO): CD--4733$7D.
13. Раствор Очищающий С1/С2 (С1/С2 Cleaning^
14. Раствор НроыШщо Solution F)j 
Приказом от 25 марта 2017 года № 2518 о зам/ 
территории Российской Федерации.
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шШ

Й Д У Ж  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
■ : (росздрАВНАДзор)

'й Р и л о ж е н и е ''

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 ноября 2QJ0 года № ФСЗ 2010/08265

Лист 9

15.  Р а с т в о р  д л я  Е ж е д н е в н о й  П р о м ы в к и / О ч и щ е н и я  в  у п а к о в к е  ( D a i l y  R i p s e / C l e a n i n g  |
В о Ш о Д 1 Ш ):№ 2 и 8 В . I
16.  P a c r S o p  ( W a s h  S o l u t i o n ) ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  I
•  p a c t p o p  Й б ш ^ й и  ( W a s h  S o l ^ ^ ^  I
- p a c r a p p  М р ю й Ш  ( W e ^ ^  O Y - O S R O O O I D .  ;
17.  Р а с т в о р ы  М о ю щ и е ,  к о м п л е к т  W a s h  P a c k  ( W a s h  P a c k ) ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  |

«  р а с т в о р ы  ^ ю щ и е ,  к о м п л е к т  W a s h  P a c k  ( W a s h  P a c k ) :  C D - 473497D ;  j
« р а е т в о р Ы  Й о ю и ш е ,  к о м п л е к т  W a s h  P a c k i ^ ( W a s h  P a c k ) :  C D «  104226D .  i

>18.  Р а с т в р | ) , ; 0 ^ % а 1о ш п Д ^ 1̂  C l e a n i n g  S o l u t i o n ) :  O Y - A U H 1019D .
| 9;  P k e T B p I  Щ о М ы в  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :
-  р а с т в о р  Щ о м в щ а ю в д й й  ( Ш п 8е  S o l u t i o n ) :  R D -9437 j
-  р а с т в о р  П р о м ы в а ю щ и й  ( R i n s e  S o l u t i o n ) :  R D - 943833D ;  j

! - р а с т в о р  Й р 6 й в : ^ ^ н п Ш  ( R i n s e  S o l u t i o n ) :  i
-  р а с т в о р  ^ p o M i a B a i o u n i h :  ( R i n s e  S o l u t i o n ) :  R D - 944032D ;  ■
r  р а с т в о р  Й } Х ) м ы в а ю 1Щ 1Й  ( R i n s e  S o l u t i o n ) , :  R D -94407 I D .
20.  Р а с т в о р  Г и п о х л о р и т н ы й  д л я  У д а л е н и я  Б е л к а  ( H y p o c h l o r i t e  P r o t e i n  R e m o v e r ) :  R D « 943906D .  

>21.  Р а е т а 6р О ч к ц щ ю 1д а й > д л я  T i p  C l e a n i n g  S o l u t i o n ) :  R O - 1042282D .
■у 22. 1̂ т в о р Й Ш ^  ( I S E E T C H E R ) :  R O - 1Q 42374D .

Приказом От 25 .марта 2017 года № 2518 о зг 
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