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ИНФОРМАЦИОННОЕ ПИСЬМО

НастоящиМ информиРуем, чтО следующая произвОдимая ооо кЭКО-СЕРВИС> про-

дукция относится к принадлежностям медицинских изделий:

1, Промывающие И очищающие растворы для биохимических и других анали3ато-

ров (код ОКПД2 20.59.52.19а):

- для анализаторов серии Сапфир (кат.NеNч в-7о252, в-70256, в-7о257, в-70352,

В-70356, В-7О357);

- для биохимических анализаторов Advia (кат. NчNя B-7225I, в-72252, в-7225з,

В-72254, В-72255);

- длЯ биохимических анализаторов дмS (SAT 450, SAT 600, Liasys, Ellipse) (кат.

Nч В-70651);
_ для анализаторов Beckman Coulter (кат.NэNч в_70601, в_70602);

- для биохимических анализаторов BioLit (кат. Ne В-72451);

- для анализаторов BioSystems (кат.NчNч В-7075]-, В-7О752);

, для анализаторов серии Dirui (KaT.NsNs 8-70454,B-70L62\;

- для анализаторов ЕrЬа (KaT,Ne В-70951);

- для аналИзатороВ сериИ FuruпО (кат.NчNе в-70154, в-7о254, В-70354, В-7046а);

- для биохимических анализаторов |LAB (KaT.NeNs В-7195]., в-71952, B-7t953,

В-71954, В-72О51, B-72O5Z, В-7205З, В-7205а);

- для анализаторов серии Mindray (кат.NэNч В-70455, В-70а56);

- для анализаторов серии Мiurа (кат.NчNе в-70551, в-70552, В-70553);

- для анализаторов Phadia (кат.NчNч В-71151, В-71152);

- для биоХимическиХ анализатОров Randox сериИ RX (misano, mопасо, Daytona+,

imola, modena, monza);

- для аналИзатороВ Rayto (SuperZ, Сhеmrау, VitaRay, Magnus 5000) (кат.Nч В-71051);

- для биохимических анализаторов Sеlесtrа/Flехоr (кат.NчNs 8-7255L, в-72552,

В-72553);

- для анализаторов Тhеrmо Fishеr Scientific (КопеlаЬ, lndiko) {кат.NэNч B,7L75\,

B-7L752, В-71753);



- для анализаторов серии Torus (кат.Nэ В-70851);

- универсальные промывающие растворы (щелочные, кислотные и нейтральные)

для биохимических анализаторов (KaT.NeN9 В-7025]., В-7О25З, В-70351, В-70353,

В-70151, В-70152, В-70153);

- для анализаторов гемостаза ACL (кат.NеNч В-71851, 8-71S52/50, В-71852/80,

В-71853, В-71854);

- для анализаторов гемостаза CoaLAB (KaT,Ne B-7235t, В-72352);

- для анализаторов гемостаза Sysmex СА (кат.Nч В-71351, В-71352);

- для анализаторов мочи серии ARKRAY (кат.Nч B-7L25t);
- очищающие щелочные растворы с гипохлоритом (кат.NеNЧ В-70451, В-70452,

В-70453, В-7 047 2, В-7 О47 4);

2, Таблетированные реагенты и концентрированные биологические буферы KNaCl

для физраствора)), кФосфатно-солевой буферо, кФосфатно-цитратный буфер>,

к Ка рбо натно-6и ка рбон атн ы й буфе р о (код ОКПfl 2 20.L3.24.t49)

ГОСТ Р 51088-2013 Медицинские изделия мя диаrностики ин витро. Реагенты,

наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требова-

ния к изделиям и поддерживающей документации.
3. 18. п ри надл ежности меди ци нских изделийz Изделия, которы е самостоятел ьно

не являются медицинскими, но предназначены изготовителем в соответствии с функциО-

нальными характеристиками для применения совместно с медицинским изделием, либо

в его составе с целью обеспечения его назначения.

flанный вид продукции не относится к медицинским изде лиям (Федеральный закон

от 21.11.2011 N9 З23-Ф3 кОб основах охраны здоровья граждан в РоссиЙскоЙ Федерации>

Статья 38. Медицинские изделия),

Использование вышеназванных изделий предписано в нормативно-техническоЙ до-
кументации на зарегистрированные в установленном порядке медицинские изделия и не

запрещено действующими нормативно-правовыми актами (Письмо Росздравнадзора NЧ

ОИ-76t7 /L5 от 27.03.2015 кОб обращении медицинских изделий>).

Генеральньlй ди А.П.Стрелков
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