
приложение 8

►
«СОГЛАСОВАНО»
Старший специалист по регистрации

ООО «Бекмен Культер»

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

П.С. Юркевич

ОБНОВЛЕННАЯ ВЕРСИЯ ДО П О Л Н ЕН И Я К ИНСТРУКЦИИ ПО  
ПРИМ ЕНЕНИЮ  М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Раствор гипохлорита натрия Aquios (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)»

№  ИНОКИ 859.3/2020



копия

BBCKMAN 
COULTER

Beckmen Coulter Ireland Inc. 
Llsmeehan.
O‘CaMaghan'8 Mills, 
Co.Clare,
Ireland.
Tel: +363-66-6831100

MD IVD Appendix to 
Instruction for U»e 

PN: B23536

Aquios Sodium Hypochlorite Solution 

For Russia reoulatorv

As a responsible person of Beckman Cojiter, Inc.. I hereby certify that document attached to this cover letter 
is a true copy of the original document.

Signed this 3 !^ d ^ o f  April 2021 on behalf of Beckman Coulter Ireland Inc.;

Karolina Peppw 
Regulatory Affairs Specialist 
Beckman Coulter Ireland Inc.

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who 
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Медицинское изделие для 
диагностики in vitro 

Приложение к инструкции 
по использованию 
Для обращения на 

территории Российской 
Федерации

Раствор гипохлорита натрия (очищ аю щ ий) для  п роточны х цитометров  
сем ейства A Q U IO S (A quios Sodium  H ypoch lorite  Solution)

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



Н астоящ ий док ум ен т прим еним  в качестве п рилож ения к следую щ им  
докум ентам  Т О Л Ь К О  для  обращ ения на терри тор ии  Российской  
Ф едерации:

•  Т ехническая докум ентация -  Руководство пользователя системы  
A Q U IO S Tetra

•  И нструкции  по использованию  Раствора гипохлорита натрия  
(очищ аю щ его) для  проточны х цитом етров сем ейства A Q U IO S  
(A quios Sodium  H ypochlorite  Solution)

*Данное приложение дост>-пно только по 

Разработчик:
Компания Beckman Coulter Ireland, Inc.
Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, графство Клэр, Ирландия
Тел.:459-2368180
Веб-сайт: www.beckmancoulter.com

Название н адрес мест производства:
Clinical Diagnostic Solutions Inc., 1800 NW 65th Ave Plantation, FL 33313, USA

Официальный производитель:
Beckman Coulter Ireland, Inc.
Lismeehan, O'Callaghan's Mills, графство Клэр, Ирландия
Тел.:459-2368180
Веб-сайт: www.beckmancoulter.com

Уполномоченный представитель производителя в России:
ООО Бекмен Культер
Ул. Станиславского 21, строение 3, Москва, 109004, Россия
Тел.: +7 495 228 6700
Факс: +7 495 228 6701
Email: beckman.ru@bcckman.com

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



L Название медицинского изделия для диагностики in vitro

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

2. Конфигурация и комплектация

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution) -  Одна картонная коробка содержит 4 
флакона по 50 мл.

3. Показания и противопоказания к применению медицинского 

изделия^ область применения медицинского изделия

П оказания к прим енению  медицинского изделия
Применять в соответствии с назначением медицинского изделия.

П ротивопоказания к прим енению  м едицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

О бласть прим енения м едицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Возмож ны е побочны е эффекты
Не применимо для данного медицинского изделия.

4. Физические и химические свойства
Физическое состояние: жидкость 
pH; 11,00-13,00 
Запах: запах отбеливателя/хлорки 
Цвет: бледно-желтый

5. Упаковка и маркировка

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

Данный раствор представляет собой отфильтрованный 5,25% раствор NaClO. Используется 
во время циклов очистки и отбеливания (выполняющихся как автоматически, так и 
пользователем) для устранения отложений белков в трубках и проточной кювете.

Реагенты
Раствор содержит подвергнутый ультрафильтрации 5,25% раствор гипохлорита натрия и 
поверхностно-активные вещества.

Процедура
Перед началом работы выполните следующие шаги:
1. Откройте дверцу для реагентов в приборе Aquios.

Приложение к инструкции по использованию, Россия 3
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



L Название медицинского изделия для диагностики in vitro

Раствор гипохлорита натрия (очншаюшин) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

2. Конфигурация и комплектация

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution) -  Одна картонная коробка содержит 4 
флакона по 50 мл.

i .  Показания и противопоказания к применению медицинского 

изделия^ область применения медицинского изделия 

П оказания к прим енению  м едицинского изделия
Применять в соответствии с назначением медицинского изделия.

П ротивопоказания к прим енению  м едицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

О бласть прим енения м едицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Возмож ны е побочны е эффекты
Не применимо для данного медицинского изделия.

4, Физические и химические свойства
Физическое состояние: жидкость 
pH: 11,00- 13,00 
Запах: запах отбеливателя/хлорки 
Цвет: бледно-желтый

5. Упаковка и маркировка

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

Данный раствор представляет собой отфильтрованный 5,25% раствор NaClO. Используется 
во время циклов очистки и отбеливания (выполняющихся как автоматически, так и 
пользователем) для устранения отложений белков в трубках и проточной кювете.

Реагенты
Раствор содержит подвергнутый ультрафильтрации 5,25% раствор гипохлорита натрия и 
поверхностно-активные вещества.

Процедура
Перед началом работы выполните следующие щаги:
I . Откройте дверцу для реагентов в приборе Aquios.

Приложение к инструкции по использованию, Россия 3
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



2. Добавьте 2 мл раствора гипохлорита натрия AQUIOS в трубку 12 х 75 мм и поместите в 
заданное место держателя планшета.
3. Сливайте ежедневно.

Завершение работы на срок средней длительности
Выполняйте эту процедуру, если прибор не будет использоваться 7 дней или дольше.
1 Подождите завершения прогона всех проб, находящихся в системе.
2 Убедитесь, что новый планшет с глубокими лунками находится на держателе.
3 Выполните цикл Завершение работы, но не выключайте питание системы и не выходите 
из программного обеспечения. Не извлекайте планшет из системы, пока цикл не 
завершится.
4 Откройте дверцу чистящего средства и замените чистящее средство флаконом 
деионизированной воды.
5 Закройте дверцу чистящего средства.
6 Откройте дверцу реагентов и замените пробирку гипохлорита натрия свежей пробиркой 
деионизированной воды.
7 Закройте дверцу реагентов.
8 Замените контейнер изотонического раствора в тележке подачи контейнером 
деионизированной воды.

/А  Start
9 Выберите вя1 й _ _ Д  чтобы выполнить цикл запуска.
10 После того как цикл завершится, выполните еще один цикл Завершение работы с водой в 
приборе.
11 После того как цикл остановки завершится, см. этапы с 7 по 16 в пункте Завершение 
работы.
12 Чтобы запустить AQUIOS после процедуры завершения работы на срок средней 
длительности, откройте дверцу чистящего средства и замените флакон деионизированной 
воды на флакон чистящего средства. Закройте дверцу чистящего средства.
, л I-. Open Reagent D o ^13 Выберите |НЩ ______ I в строке состояния.
14 Утилизируйте пробирку с 2 mL деионизированной воды и установите на ее место новую 
пробирку 12 X 75 mm, содержащую около 2 mL раствора гипохлорита натрия AQUIOS.

Приложение к инструкции по использованию. Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)
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Одна коробка содержит 4 флакона по 50 мл
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Раствор гипохлорита натрия (очишающнГ!) для проточных цитометров семейства A Q U IO S (Aquios 
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Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUiOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)
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В23536
Серия (лот): см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке 
Страна
происхождения: США 
Форма поставки: 4 фл х 50 мл
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Размер этикетки 34*100 мм (±10%)

Сведения о маркировке
На каждой картонной коробке указано:

• логотип, наименование и адрес производителя;
• наименование изделия;
• номер по каталогу;
• код серии;
• содержимое;

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



применение для диагностики in vitro; 
условия хранения и обращения; 
срок годности;
предупреждения и предостережения.

Символы на ма ркировке
Символ Название и описание символа

r e f | Номер по каталогу

1 IVD| Медицинское изделие для диагностики in vitro

d Изготовитель

( .i Маркировка СЕ

DS Обратитесь к инструкции по применению

X Температурный диапазон

Использовать д о ....

ILOTI Код партии

Жидкости, выливающиеся из двух пробирок и поражающие металл и
руку

Паспорта безопасности материалов и сертификаты анализа на каждый ЛОТ 
доступны на сайте:
https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/techdocSearch

6. Данные но стабильности медицинского изделия^ 

подтверждающие заявленные срок годности, стабильность 

при применении 

Срок годности
12 месяцев

У словия хранения для откры того и закры того флакона
Хранить раствор плотно закупоренным при 18-26 °С, когда он не используется. Раствор 
сохраняет стабильность в течение периода, указанного на этикетке флакона.
Не применяйте после истечения срока годности. Номер серии и срок годности см. на

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



этикетке флакона.
7. Предупреждения

Опасно
Натрия гипохлорит 1 -  10%
При контакте с кислотами высвобождается токсичный газ.
Вызывает тяжелые ожоги кожи и повреждения глаз.
Весьма токсично для водных организмов.
Токсично для водных организмов с долгосрочными последствиями.
Не допускать утечки в окружающую среду.
Надевать защитные перчатки, защитную одежду, средства защиты органов зрения/лица. 
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или волосы): промыть кожу водой.
ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: осторожно промывать водой несколько минут. Снять 
контактные линзы, если они есть и это легко сделать. Продолжить промывание. 
Немедленно обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.
Ликвидация разлива.

1. При контакте с кислотами выделяется токсичный газ.
2. Вызывает ожоги.
3. Риск тяжелого повреждения глаз.
4. При попадании в глаза немедленно промойте их больщим количеством воды и 
обратитесь к врачу.
5. Используйте подходящую защитную одежду, защитные перчатки и защиту для 
глаз/лица.
6. Если произошел несчастный случай или вы плохо себя чувствуете, немедленно 
обратитесь к врачу (по возможности покажите этикетку).
7. При попадании на кожу немедленно обильно промойте участок кожи водой.
8. Не применяйте после истечения срока годности открытого или закрытого контейнера.
9. Запрещено использовать в качестве дезинфицирующего вещества.
10. Следуйте принципам Надлежащей лабораторной практики (GLP) и обращайтесь с 
продуктом надлежащим образом в соответствии с его сертификатом безопасности.
11. Проводите утилизацию надлежащим образом.
12. Не используйте флакон повторно.

Информация о соблюдении специальных мер по технике безопасности при 
использовании изделия, об использовании индивидуальных средств защиты
Не применимо для данного медицинского изделия.

8. Процедура утилизации и уничтожения
Необходимо следовать местному законодательству и, в частности, Санитарные правила и 
нормы СанПиН 2.1.3684-21 от 28 января 2021 года, «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий» при утилизации медицинских отходов на территории Российской 
Федерации. Процедура утилизации отходов определена в соответствии с правилами и 
положениями Федерального закона № 89-ФЗ «Об отходах производства и потребления» от 
24 июня 1998 года.
При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как медицинские отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы) в соответствии СанПиН 2.1.3684-21.

Приложение к инструкции по использованию. Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)
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9. Жалобы

в  случае жалоб на качество продукта свяжитесь с представителем производителя в 
Российской Федерации:
ООО Бекмен Культер; ул. Станиславского 21, строение 3, Москва, 109004, Россия 
Тел.: +7 495 228 6700, эл. почта: Ьесктап.пкд^bcckman.com

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства /̂^qu\os Sodium Hypochlorite Solution)



COULTER

Бекмен Культер Айэленд Инк. 
Лисмеган,
О ’Каллаган'с Миллз, 
графство Клэр,
Ирландия.
Тел.: +353-65-6831100

/Логотип компании Бекмен Культер/

Медицинское изделие для диагностики ин-витро. Приложение к 
Инструкции  по применению

Кат. № : В23536

Раствор гипохлорита натрия (очищ аю щ ий) для проточны х цитометров семейства AQUIOS
(Aquios Sodium  H ypochlorite Solution)

Для регистрации в России
В качестве ответственного должностного лица компании Бекмен Культер, Инк., настоящим я заявляю, 
что прилагаемый к настоящему сопроводительному письму документ является точной копией 
оригинала.

Подписано 20 апреля 2021 г. от имени Бекмен Культер Айэленд Инк.:

/Подпись/
Каролина Пеппер (Karolina Pepper)
Специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Бекмен Культер Айэленд Инк.

Нотариус или прочее долж ностное лицо , подписы ваю щ ее настоящ ее свидетельство, 
подтверждает только  личность  лица, поставивш его подпись под докум ентом , к которому  
прилагается данное свидетельство, а не достоверность, точность  или действительность  
сам ого документа. ______________________________ _____________________

НИАЛЛ Ш ИХИ (NIALL SHEEHY)
ГОСУДАРСТВЕННЫ Й НОТАРИУС

6/7  Глентворт Стрит
Лимерик
Ирландия
Телефон + 353 61 414355  
Эл. почта nsheehy@sellors.ie

К СВЕДЕНИЮ  ВСЕХ заинтересованных лиц

Я, НИАЛЛ Ш ИХИ (N IALL SHEEHY), нотариус, 6/7  Глентворт Стрит, Лимерик, Ирландия, должным 
образом назначенный Председателем Верховного суда Ирландии и допущенный к пожизненной 
практике в качестве государственного нотариуса в городе-графстве Лимерик, графствах Лимерик и 
Клэр, а также в прилегающих графствах, настоящим заявляю, что 21 апреля 2021 г. КАРОЛИНА  
ПЕППЕР (KAROLINA PEPPER), известная мне как Специалист отдела нормативно-правового 
регулирования компании Бекмен Культер Айэленд Инк., Лисмеган, О'Каллаган’с Миллз, графство 
Клэр, Ирландия, подтвердила мне лично, что 20 апреля 2021 года она действительно подписала от 
имени Бекмен Культер Айэленд Инк. настоящую декларацию М едицинское изделие для  
диагностики ин-витро Приложение к Инструкции по применению  Кат. №: В23536 Раствор  
гипохлорита натрия (очищ аю щ ий) для проточны х цитометров сем ейства AQUIOS (Aquios  
Sodium Hypochlorite Solution), поставив свое имя на данном документе, и я заверяю, что 
поставленная подпись является истинной и надлежащей подписью КАРО ЛИНЫ  П ЕППЕР (KAROLINA  
PEPPER).
В ПОДТВЕРЖ ДЕНИЕ ЧЕГО  я поставил свою подпись и печать сегодня 21 апреля 2021 г.

/Подпись/
Нотариус

/Печать: Ниалл Шихи (Niall Sheehy) 
Нотариус/

Юридический
адрес

Лисмеган.

О'Каллвган'с Милто, 

Графство Клэр

Директора: Орлаиэ А. Лоулер 
(Oilaith А. Lawter)
Эмиел Ван Ден Берг (Emiel Van 
Den Bergh)
Пол Генри (Paul Henry)

Учреждено в Республике Ирландия

с ограниченной ответственностью

Регистрационный номер Компании 
501471.

НИАЛЛ ш и хи  (NIALL 
SHEEHY)
Нотариус

6/7 Глентворт Ст., Лимерик, 
Пожизненная лицензия



я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подп 
переводчика Пахтунова Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2021-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

М. К. Нахаев

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью 11 лист(-а,-ов).

\



Российская Федерация 
Город М осква

Авдт̂ть пятго мая дггмЬ-.'-мгщальледагод
А, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города 

М осквы, свидетельсгт8)ио верность копии с предстааленного 
мне документа.
Зарегистрировано«реестре:N 21/ав.н/77. 2021- 
Уплачено за сов

Прош ито в количестве -/!S  листов 

и /а Л  2021 года 

Д иректор клинических исследований и 

дополнительны х сервисов Дирекции  

ООО «Независима лаборатория ИНВИТРО»

Я. Э. Новикова



Сведения о нормативной документации 
медицинского изделия:

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQU10S (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

2021



Наименование медицинского изделия:

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства AQUIOS 
(Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

Наименование разработчика: Бекмен Культер Айэленд, Инк. (Beckman Coulter Ireland, Inc.), 
Ирландия, Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, County Clare, Ireland, Ирландия.

Наименование производителя: Бекмен Культер Айэленд, Инк. (Beckman Coulter Ireland, Inc.), 
Ирландия, Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, County Clare, Ireland, Ирландия.

Место производства медицинского изделия:

Clinical Diagnostic Solutions Inc., 1800 NW 65th Ave Plantation, FL 33313, USA

Уполномоченный представитель производителя в РФ: ООО «Бекмен Культер» 109004, г. 
Москва, ул. Станиславского, д.21, стр. 3. Тел.: +7 495 2286700. www.beckmancoulter.com

Сведения о нормативной документации на медицинское изделие:

1) Производственная площадка «Clinical Diagnostic Solutions Inc., 1800 NW 65th Ave Plantation, 
FL 33313, USA» имеет сертифицированную систему менеджмента качества, в соответствие с
ISO 13485:2016.

Подтверждается следующими документами:

• Сертификат регистрации Системы менеджмента качества о соответствии стандарту ISO
13485:2016, № QS2 079176 0009 Rev. 00

2) Производитель имеет сертифицированную систему менеджмента качества, в соответствие 
с ISO 13485:2016 и EN ISO 13485:2016.

Подтверждается следующими документами:

• Сертификат регистрации Системы менеджмента качества о соответствии стандартам 
ISO 13485:2016 и EN ISO 13485:2016, № MD 670660

3) МИ «Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)» прошло испытания на территории РФ и было 
установлено соответствие национальным стандартам РФ на продукцию: ГОСТ Р 51088-2013; 
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015; ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015; ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014; ГОСТ Р 
51352-2013; ГОСТ РЕН 13612-2010; Технической и эксплуатационной документацией 
Подтверждается следующими документами: •

• АКТ оценки результатов технических испытаний медицинского изделия для 
диагностики in vitro № А-2020-12-08-003 от 08.12.2020 г.

• Дополнение № 1 от25 мая 2021 г. к Программе технических испытаний от 24.11.2020г., 
Протоколу технических испытаний №2020-12-08-003 от 08.12.2020г., Акту оценки 
результатов технических испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro 
№ А-2020-12-08-003 от 08.12.2020г.



4) Клиническая эффективность медицинского изделия была подтверждена в ходе клинико­
лабораторных испытаний

Подтверждается следующими документами:

• АКТ оценки результатов клинических испытаний медицинских изделий для 
диагностики in vitro «Набор реагентов для лизирования Aquios (Aquios Lysing Reagent 
Kit)» № ИНОКИ 859.1/2020 от 10.12.2020 г., «Раствор изотонический Aquios (Aquios 
Sheath Solution)» № ИНОКИ 859.2/2020 от 10.12.2020 г., «Раствор гипохлорита натрия 
Aquios (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)» № ИНОКИ 859.3/2020 от 10.12.2020 г., 
«Очиститель Aquios (Aquios Cleaning Agent)» № ИНОКИ 859.4/2020 от 10.12.2020 г.

• Дополнение к АКТУ оценки результатов клинических испытаний медицинских изделий 
для диагностики in vitro «Набор реагентов для лизирования Aquios (Aquios Lysing 
Reagent Kit)», производства Бекмен Культер Айэленд, Инк. (Beckman Coulter Ireland, 
Inc.). Ирландия № ИНОКИ 859.1/2020 от «26» мая 2021 г., «Раствор изотонический 
Aquios (Aquios Sheath Solution)», производства Бекмен Культер Айэленд, Инк. 
(Beckman Coulter Ireland, Inc.), Ирландия № ИНОКИ 859.2/2020 от «26» мая 2021 г., 
«Раствор гипохлорита натрия Aquios (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)», 
производства Бекмен Культер Айэленд, Инк. (Beckman Coulter Ireland, Inc.), Ирландия 
№ ИНОКИ 859.3/2020 от «26» мая 2021 г., «Очиститель Aquios (Aquios Cleaning 
Agent)», производства Бекмен Культер Айэленд, Инк. (Beckman Coulter Ireland, Inc.), 
Ирландия № ИНОКИ 859.4/2020 от «26» мая 2021 г.

Классификационные сведения

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских 
изделий:

Код: 160170 

Раздел:

5. Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)

5.05. Реагенты/оборудование/расходные материалы общелабораторные ИВД

Наименование: Буферный промывающий раствор ИВД, автоматические/полуавтоматические
системы

Описание: Буферный промывающий раствор (buffered wash solution), предназначенный для 
использования в качестве расходного реагента для автоматизированных или 
полуавтоматизированных устройств во время обработки, окрашивания и/или анализа 
лабораторных клинических образцов для нейтрализации/промывки/удаления излишков 
реактивов и/или использования в качестве смачивающего реагента.

Класс потенциального риска применения медицинского изделия - 2а.

Комплект документов для регистрации

К о м п л е кт  д окум ентов  для реги страци и  подготовлен в соответствии с Правилам и регистрации  

м ед и ц и н ски х  изделий (постановлении П равительства РФ  от 2 7 .1 2 .2 0 1 2  № 1 4 1 6 ), а та к  ж е  в



соответствие с требованиями Приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 19.01.2017 г. № Пн "Об утверждении требований к содержанию технической и 
эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия ОКПД2

21.20.23.110.
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^B e c k m a n
COULTER

Beckman СоиКвг Ireland Inc., 
Lismeehan,
O'Categhan'* Mills,
Co.Clare,
Ireland,
Tel: +363-66-6631100

MD IVD Appendix to 
Instruction for U«e 

PN: B23S36

Aquios Sodium Hypochlorite Solution 

For Russia regulatory

As a responsible person of Beckman Coulter. Inc .,! hereby certify that document attached to this cover letter 
is a tnje copy of the original document.

Signed this day of April 2021 on behalf of Beckman Coulter Ireland Inc.;

Karolina P ^p c^
Regulatory Affairs Specialist 
Beckman Coulter Ireland Inc.

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who 
signed the document, to which this certificate is attached srtd not the truthfulness, accuracy, or validity of 
that document.

NIALL SHEEHY 
NOTARY PUBLIC

6/7 Glentworth Street
Limerick
Ireland
Telephone + 353 61 414355 
Emal nsheehy@selfors.ie

TO ALL TO WHOM these Presents shall come

I, NIALL SHEEHY, Notary Public of 6/7 Glentworth Street, Limerick duly appointed by the Chief Justice of 
Ireland to practice for life as a Notary Public in the County Borough of Limerick, in the Counties of Limerick 
and Clare and in the adjoining counties, certify that on the o f April 2021 KAROUNA PEPPER, known to 
me as Regulatory Affairs Specialist at Beckman Coulter Ireland Inc. of Lismeehan. O'Callaghan’s Mills. Co. 
Clare, Ireland, acknowledged personally to me that on the 20’̂ ' of April 2021 she did validly duly sign of behalf 
of Beckman Coulter Ireland Inc. this declaration MO IVO Appendix to Instruction for Use PN:B23536 Aquios 
Sodium Hypochlorite Solution by signing her name thereto as the same now appears, and I certify that the 
signature subscribed thereto is the true and proper signature of the said KAROLINA PEPPER. «i/ ̂
IN FAITH AND TESTIMONY whereof I have hereunto subscribed my name and affixed my seal this Ы/ day 
of April 2021

Notary Public

Lismeehan, Olreclors: Orteilh A. Lawler in Republic of Ireland
O'Callaghan's Mills, Emiel Van Den Bergh with limited liability N IA LL  b n c tH V
Co.Clare. PaulHenry Co. Reg. No. 501471. Notary Public

W  G lentworth St., Limerick. 
Commissioned For Life



Медицинское изделие для 
диагностики in vitro 

Приложение к инструкции 
по использованию 
Для обращения на 

территории Российской 
Федерации

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров 
семейства AQ U10S (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

Приложение к инструкции по использованию. Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



Настоящий документ применим в качестве приложения к следующим 
документам ТОЛЬКО для обращения на территории Российской 
Федерации:

• Техническая документация -  Руководство пользователя системы 
AQUIOS Tetra

• Инструкции по использованию Раствора гипохлорита натрия 
(очищающего) для проточных цитометров семейства AQUIOS 
(Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

’ Данное приложение дос1>нио голько fio 

Разработчик:
Компания Beckman Coulter Ireland, Inc.
Lismeehan, O'Callaghan's Mills, графство Клэр, Ирландия
Тел.:459-2368180
Веб-сайт: ww^^^beckmancoulter.com

Название и адрес мест производства:
Clinical Diagnostic Solutions Inc., 1800 NW 65th Ave Plantation, FL 33313, USA

Официа.1 ьный производитель:
Beckman Coulter Ireland, Inc.
Lismeehan, O'Callaghan’s Mills, графство Клэр, Ирландия
Тел.:459-2368180
Веб-сайт: www.bcckmancoulter.com

Уполномоченный представитель производителя в России:
ООО Бекмен Культер
Ул. Станиславского 21. строение 3, Москва, 109004, Россия
Тел.: +7 495 228 6700
Факс:+7 495 228 6701
Email: bcckman.ru@bcckman.com

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



L Название медицинского изделия для диагностики in vitro

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

2. Конфигурация и комплектация

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution) -  Одна картонная коробка содержит 4 
флакона по 50 мл.

3. Показания и противопоказания к применению медицинского 

изделия, область применения медицинского изделия

П оказания к прим енению  медицинского изделия
Применять в соответствии с назначением медицинского изделия.

П ротивопоказания к прим енению  медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

О бласть прим енения м едицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Возм ож ны е побочны е эффекты
Не применимо для данного медицинского изделия.

4. Физические и химические свойства
Физическое состояние: жидкость 
p H :  1 1 , 0 0 - 1 3 , 0 0  

Запах: запах отбеливателя/хлорки 
Цвет: бледно-желтый

5. Упаковка и маркировка

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства 
AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

Данный раствор представляет собой отфильтрованный 5,25% раствор NaCIO. Используется 
во время циклов очистки и отбеливания (выполняющихся как автоматически, так и 
пользователем) для устранения отложений белков в трубках и проточной кювете.

Реагенты
Раствор содержит подвергнутый ультрафильтрации 5,25% раствор гипохлорита натрия и 
поверхностно-активные вещества.

Процедура
Перед началом работы выполните следующие шаги:
I . Откройте дверцу для реагентов в приборе Aquios.

Приложение к инструкции по использованию, Россия 3
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



2. Добавьте 2 мл раствора гипохлорита натрия AQUIOS в трубку 12 х 75 мм и поместите в 
заданное место держателя планшета.
3. Сливайте ежедневно.

Завершение работы на срок средней длительности
Выполняйте эту процедуру, если прибор не будет использоваться 7 дней или дольше. 

Подождите завершения прогона всех проб, находящихся в системе.
2 Убедитесь, что новый планшет с глубокими лунками находится на держателе.
3 Выполните цикл Завершение работы, но не выключайте питание системы и не выходите 
из программного обеспечения. Не извлекайте планшет из системы, пока цикл не 
завершится.
4 Откройте дверцу чистящего средства и замените чистящее средство флаконом 
деионизированной воды.
5 Закройте дверцу чистящего средства.
6 Откройте дверцу реагентов и замените пробирку гипохлорита натрия свежей пробиркой 
деионизированной воды.
7 Закройте дверцу реагентов.
8 Замените контейнер изотонического раствора в тележке подачи контейнером 
деионизированной воды.

iStartj
9 Выберите чтобы выполнить цикл запуска.
10 После того как цикл заверщится, выполните еще один цикл Заверщение работы с водой в 
приборе.
11 После того как цикл остановки завершится, см. этапы с 7 по 16 в пункте Завершение 
работы.
12 Чтобы запустить AQUIOS после процедуры завершения работы на срок средней 
длительности, откройте дверцу чистящего средства и замените флакон деионизированной 
воды на флакон чистящего средства. Закройте дверцу чистящего средства.

3 Выберите
Г» Ор^  Reagent Door, в строке состояния.

14 Утилизируйте пробирку с 2 mL деионизированной воды и установите на ее место новую 
пробирку 12 X 75 mm, содержащую около 2 mL раствора гипохлорита натрия AQUIOS.

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)



Одна коробка содержит 4 флакона по 50 мл

К О М П О Н Е Н Т К о н ц ен т р а ц и я  (%>
Р а ств о р  г и п о х л о р и т а  н а т р и я  (о ч и ш а ю ш и й ) дл я  п р о т о ч н ы х  ц и т о м ет р о в  сем ей ст в а  A Q U IO S  (A q u io s  
S o d iu m  H y p o ch lo r ite  S o lu tio n )
5.25% nacTBOD гипохлорита натрия < 6 .0
Неионное поверхностно-активное вещество < 0 ,0 6
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B23536
Серия (лот): см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке 
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происхокздения. США 
Фодма поставки: 4 фл х 50 мл
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Размер этикетки 34*100 мм (±10%)

Сведения о маркировке
На каждой картонной коробке указано:

• логотип, наименование и адрес производителя;
• наименование изделия;
• номер по каталогу;
• код серии;
• содержимое;
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Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
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• применение для диагностики m vitro;
• условия хранения и обращения;
• срок годности;
• предупреждения и предостережения.

Символы на ма ркйровке
Символ Название и описание символа

| ref Номер по каталогу

| i v d 1 Медицинское изделие для диагностики in vitro

Mi Изготовитель

С€ Маркировка СЕ

т
Обратитесь к инструкции по применению

I Температурный диапазон

Использовать до ....

ILOTI Код партии

Жидкости, выливающиеся из двух пробирок и поражающие металл и 
руку

Паспорта безопасности материалов и сертификаты анализа на каждый ЛОТ 
доступны на сайте:
https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/paize/techdocSearch

б. Данные по стабильности медицинского изделия^ 

подтверждающие заявленные срок годности^ стабильность 

при применении 

Срок годности
12 месяцев

У словия хранения для откры того и закры того ф лакона
Хранить раствор плотно закупоренным при 18-26 °С, когда он не используется. Раствор 
сохраняет стабильность в течение периода, указанного на этикетке флакона.
Не применяйте после истечения срока годности. Номер серии и срок годности см. на

Приложение к инструкции по использованию, Россия
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этикетке флакона.
7. Предупреждения

Опасно
Натрия гипохлорит 1 -  10%
При контакте с кислотами высвобождается токсичный газ.
Вызывает тяжелые ожоги кожи и повреждения глаз.
Весьма токсично для водных организмов.
Токсично для водных организмов с долгосрочными последствиями.
Не допускать утечки в окружающую среду.
Надевать защитные перчатки, защитную одежду, средства защиты органов зрения/лица. 
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или волосы): промыть кожу водой.
ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: осторожно промывать водой несколько минут. Снять 
контактные линзы, если они есть и это легко сделать. Продолжить промывание. 
Немедленно обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.
Ликвидация разлива.

1. При контакте с кислотами выделяется токсичный газ.
2. Вызывает ожоги.
3. Риск тяжелого повреждения глаз.
4. При попадании в глаза немедленно промойте их большим количеством воды и 
обратитесь к врачу.
5. Используйте подходящую защитную одежду, защитные перчатки и защиту для 
глаз/лица.
6. Если произошел несчастный случай или вы плохо себя чувствуете, немедленно 
обратитесь к врачу (по возможности покажите этикетку).
7. При попадании на кожу немедленно обильно промойте участок кожи водой.
8. Не применяйте после истечения срока годности открытого или закрытого контейнера.
9. Запрещено использовать в качестве дезинфицирующего вещества.
10. Следуйте принципам Надлежащей лабораторной практики (CLP) и обращайтесь с 
продуктом надлежащим образом в соответствии с его сертификатом безопасности.
11. Проводите утилизацию надлежащим образом.
12. Не используйте флакон повторно.

Информация о соблюдении специальных мер по технике безопасности 
использовании изделия, об использовании индивидуальных средств защиты
Не применимо для данного медицинского изделия.

при

8. Процедура утилизации и уничтожения
Необходимо следовать местному законодательству и, в частности, Санитарные правила и 
нормы СанПиН 2.1.3684-21 от 28 января 2021 года, «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий» при утилизации медицинских отходов на территории Российской 
Федерации. Процедура утилизации отходов определена в соответствии с правилами и 
положениями Федерального закона № 89-ФЗ «Об отходах производства и потребления» от 
24 июня 1998 года.
При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как медицинские отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы) в соответствии СанПиН 2.1.3684-21.

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
семейства AQUIOS (Aquios Sodium Hypochlorite Solution)
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9. Жалобы

В случае жалоб на качество продукта свяжитесь с представителем производителя в 
Российской Федерации:
ООО Бекмен Культер, ул. Станиславского 21, строение 3, Москва, 109004, Россия 
Тел.: +7 495 228 6700, эл. почта: bcckman.ru!^bcckman.com

Приложение к инструкции по использованию, Россия
Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров
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BECKMAN 
COULTER

/Логотип компании Бекмен Культер/

Бекмен Культер Айэленд Инк. 
Лисмеган,
О'Каллаган’с Миллз, 
графство Клэр,
Ирландия.
Тел.: +353-65-6831100

Медицинское изделие для диагностики ин-витро. Приложение к 
Инструкции по применению 

Кат. №: В23536

Раствор гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства AQUIOS
(Aquios Sodium Hypochlorite Solution)

Для регистрации в России
В качестве ответственного должностного лица компании Бекмен Культер, Инк., настоящим я заявляю, 
что прилагаемый к настоящему сопроводительному письму документ является точной копией 
оригинала.

Подписано 20 апреля 2021 г. от имени Бекмен Культер Айэленд Инк.:

/Подпись/
Каролина Пеппер (Karolina Pepper)
Специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Бекмен Культер Айэленд Инк.

Нотариус или прочее должностное лицо, подписывающее настоящее свидетельство, 
подтверждает только личность лица, поставившего подпись под документом, к которому 
прилагается данное свидетельство, а не достоверность, точность или действительность 
самого документа.

НИАЛЛ Ш ИХИ (NIALL SHEEHY)
ГОСУДАРСТВЕННЫ Й НОТАРИУС

6/7  Глентворт Стрит
Лимерик
Ирландия
Телефон + 353 61 414355  
Эл. почта nsheehy@sellors.ie

К СВЕДЕНИЮ  ВСЕХ заинтересованных лиц

Я, НИАЛЛ ШИХИ (NIALL SHEEHY), нотариус, 6 /7  Глентворт Стрит, Лимерик, Ирландия, должным 
образом назначенный Председателем Верховного суда Ирландии и допущенный к пожизненной 
практике в качестве государственного нотариуса в городе-графстве Лимерик, графствах Лимерик и 
Клэр, а также в прилегающих графствах, настоящим заявляю, что 21 апреля 2021 г. КАРОЛИНА 
ПЕППЕР (KAROLINA PEPPER), известная мне как Специалист отдела нормативно-правового 
регулирования компании Бекмен Культер Айэленд Инк., Лисмеган, О'Каллаган'с Миллз, графство 
Клэр, Ирландия, подтвердила мне лично, что 20 апреля 2021 года она действительно подписала от 
имени Бекмен Культер Айэленд Инк. настоящую декларацию Медицинское изделие для 
диагностики ин-витро Приложение к Инструкции по применению Кат. №: В23536 Раствор 
гипохлорита натрия (очищающий) для проточных цитометров семейства AQUIOS (Aquios 
Sodium Hypochlorite Solution), поставив свое имя на данном документе, и я заверяю, что 
поставленная подпись является истинной и надлежащей подписью КАРОЛИНЫ ПЕППЕР (KAROLINA 
PEPPER).
В ПОДТВЕРЖ ДЕНИЕ ЧЕГО  я поставил свою подпись и печать сегодня 21 апреля 2021 г.

/Подпись/
Нотариус

/Печать: Ниалл Шихи (Niall Sheehy) 
Нотариус/

Юридический
адрес:

Лисмеган,

О’Каллаган'с Миллз, 

Графство Клэр

Директора: Орлаиз А. Лоулер 
(OrlalthA, Lawler)
Эмиел Ван Ден Берг (Emiel Van 
Den Bergh)
Пол Генри {Paul Henry)

Учреждено в Республике Ирландия

с ограниченной ответственностью

Регистрационный номер Компании 
501471,

НИАЛЛ ШИХИ {NIALL 
SHEEHY)
Нотариус

6/7 Глентворт Ст., Лимерик. 
Пожизненная лицензия
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