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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
- (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 19 января 2022 года jy» РЗН 2022/16337

Лист 1

Г :

На медицинское изделие
Анализатор электролитов Staf Profile Prime ES, в вариантах исполнения;
I. Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Comp w/Tray/Scanner c автосемплероМ 
и сканером, в составе:
1. Карта сенсорная для количественного определения электролитов (Na+, К+, С1-; ^ 
iCa2+, iMg2+) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES вариант исполнения: ;
Prime Sensor Card ES Com p-42035 ,1  шт./уп. -1  уп.
2. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной 
крови (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2-b), сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, CI-), 
спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES

, в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (возможна поставка следующих типов 
картриджей: 1. Prime Calibrator Cartridge ES Comp 100 Sample - 53103; 2. Prime 
Calibrator Cartridge ES Comp 200 Sample - 53362; 3. Prime Calibrator Cartridge ES Comp .

■ :300 S ^ p l6  -53102; 4. Prime Calibrator Cartridge ES Comp 400 Sample - 53460; 5. Prime 
'Calibrator Cartridge ES Comp 500 Sample - 53461). :
3. Двухуровневый контрольный материал для контроля качества количественного 

> определения электролитов (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+) на анализаторах серии
Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES), 20 шт./уп. - 1 уп.

.4. Трубка С линии пробозаборника (Prime Prime Probe S Line 100 ц1), 1 шт./уп. - I шт. ‘
5. Референтный электрод (Prime Reference Cartridge), 1 шт./уп. - 1 шт.
6. Трубка насосная (Prime Pump Harness), 1 шт./уп. -1  шт.

у7.’Ш 6к п и т^й я  внешний универсальный на 100-240V (Prime Backup Power Supplyj- 
100-240V Prime) - 1 шт.

: 8. Раствор для разведения (Diluent Solution), 1 шт./уп. - 1 уп.
' 9. Набор для промывки проточных путей (Flowpath Flush Tool),
1 ш т ./^ .  ̂не более 5 шт.

у 10. Порт безопасности образца (Safety Sample Port), 1 шт./уп. -1  шт.
11. Термобумага для принтера (Thermal Paper), 5 рулонов/уп. -1  уп. - -
12. Поглотитель сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 шт./уп. -1  уп. . . 

. 13.  Поглотитель сгустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. - 1 yii.
14. Приспособление для консервации (Calibrator Flush Fixture), 1 шт./уп. -1  уп.
15. Капилляры (Capillary Tube) -1  уп. v
16. Инструмент для удаления клапана (Valve Tube Removal Tool), 1 шт./уп. * 1 щт.
17. Круг для установки чашек с пробам и-1 шт.

 ̂18. Руководство пользователя (Instructions for U s ^  . ^
П. Анализатор электродатов Stat Profile Prime

V

всоставе:
1. Карта сенсорная для количественного опре;
Руководитель Федеральной службы
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:iG ^+ , iMg2+) на ш адй затор^ серии Stat Profile Prime ES вариант испЪлпенйя: ,
Prime Sensor Card ES Comp - 42035, 1 шт./уп. - 1 yn. ];{ • • '
2, Картридж калиброврЧньга для количественного определения электролитов в цельной 
;1ср6аи К+,:СЦ гСа2+ iMg2+), сыворотке, плазме, моче (Na+, К.+, С1-), V ?

; ейинномозговой (CI-) на анализаторах серии Staf Profile Prime ES
;в комплекте с кайиллярнь1м д а  1 шт. (возможна прставка следующих типов
кар^идж ей: Cartridge ES Comp 100 Sample - 53103; 2. Prime

; CaU%ator d^^ridge ES Comp 200 Sample - 53362; 3. Prime;Calibrator Cartridge ES Comp 
■' 300 Sample -53102; 4- Prime Calibrator Cartridge ES Comp 400 Sample 53460; 5. Prinie 
vCalibratbr G ^ rid g e  ES Cprnp 500 S ^  , ;
,'3v материал для контроля качества количественного
;0пре44ле>гада;лек1рЬлитов (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+) на анализаторах серии 
Stat РгоЙе prim e ES (Prime А т
 ̂4. Трубка С линий пробозаборника (Prime Prime Probe S Line 100 pi), l un./jm . -̂ 1 шт. , 
5;, Референтный электрод (Prime Reference Cartridge), 1 штУуп. -1  nrr. : /

, б1^Трубка на9осная (Prime Pump Harness), 1 шт./уп. -1  шт. .:
; 7дЕлок питания внешний универсальный на 100-240V (Prime Backup Power Supply, 

I00-240V Prime) -1 шт.
.8. Раствор для разведения (Diluent Solution),.! ш т./уп.- l yn. : .

Набор для промьшкй проточных путей (Flowpath Flush Tool),
Г Шт./уп. - не более 5 шт.

Т10.НТорт.бёзоцаШ6стй 6бразца”(8а1е(у“8атрГеРо11)Г1 ш т ^ ^ . - 1  шт. } \  * ' 7 
П / Термобумага для принтера (Thermal Paper), 5 рулонов/уп. -1  уп. ; ,
12. Поглотитель сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe),’200 шт./уп; -1  уп. •
13. Поглохитель егустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. - 1 уп.
14. ПрйЬпбсЬбление для консерваций (Calibrator Flush Fixture), ! шт./уп. - 1 уп.
15. ;Капилляры (Capillary Tube) - 1 уп. V . 
167Инструмёнгдля уддания клапана (Valve Tube Removal Tool), 1 шт':/уп. - 1 шт. ,
17. Р^оводство-пользрвателя (Instructions for Use Manual). _ . ' ; •
III. Анализатор электро Stat Profile Prime ES Comp w/Tray c автосемплером,

;B с р е т д в е , : ; / / : ; ' 7 • ; ' . ' 7 '
71. Карта сенсорная для количественного определения электролитов (Na+7 К+, С1-, 
•iCa2F,lMg2+) на анализаторах серии-Stat Profile Prime ES вариант йсполнёния:
Prime Sensor Card ES Comp - 42035,1 шт./уп. -1  уп
2. Картридж калибровочный для количественнр 
;кровС(НаЕг 1^ iMg2+-), сьшоротке^
сгййШрмозгбвой жидкости (С1-) на анализато 
вкЬмплё1П'ескапйллярнь1м адаптером 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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картриджей: 1. Prime Calibrator Cartridge ES Comp 100 Sample - 53103; 2. Prime 
Calibrator Cartridge'ES Comp 200 Sample - 53362; 3. Prime C^ibrator Cartridge ES.Comp 
300 Sample -53102; 4. Prime Calibrator Cartridge ES Comp 400 Sample  ̂53460; 5. Prime 
Calibrator Cartridge ES Comp 500 Sample - 53461).
3 . Двухуровневый контрольный материал для контроля качества количественного -у -. 

V определения электролитов (Na+, К-Ц С1-, iC ^ + , iMg2+) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES), 20 шт./уп. -1 yn.

.4 . Трубка C линии пробозаборника (Prime Prime Probe S Line 100 pi), 1 штУуп. - I шт: 
Референтный электрод (Prime Reference Cartridge), 1 шт./уп. - 1 шт. 

г  бУ^рубка насосная (Prime Pump Harness), 1 штУуп. -1  шт.
д  УУБлок питания внешний универсальный на 100-240V (Prime Backup Power Supply,

• 100-240У Prime) -1  шт.
, ' к.'Ёастйор для разв^^ 1 шт./уп. -1  уп. ^  ^  .

9. Набор для промыв^ путей (Flowpath Flush Tool),
1 шт./уп. т нДбрлее 5 шт, , .
10. Порт. )беТЪпасЯЬстк образца (Safety Sample Port), 1 пггУуп. - 1 щт;

,11.  Т е р м о б ^ ^ а  для принтера (Thential Paper), 5 рулонов/уп. - 1 уп.
12. П оглоти тель /^  шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 шт./уп. - 1  уп.

, 13. ПоглоДцтеж.ср^стков,|^ капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 штУуп. -Л уп. 
14. ПриспОсоблЙйе для консервации (Calibrator Flush Fixture), 1 шт./уп. - 1 уп.

;15. Капилляры (Capiliary Tube)> 1уп.  ̂ ^
16, Инструмент длЛ удаления клапана (Valve Tube Removal Tool), 1 шт./уп. - 1 шт.
17. Круг для устацовкП чашек с пробами-1 шт. > /  -
18 Руководство пользователя (Instructions for Use Manual). , ; Д
IV. Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Comp, в сост^ё: fv 
I . карта сенсорная для количественного определения электролОТрв (j4a+,
1Са2+/ iMg2+) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES вариадт исполнеция:У 
Prime Sensor Card ES Comp - 42035, 1 штУуп. - 1 уп. - \  '

картридж калиб^вочный для количественного бпредеЛёния электролитов в цельной
:^ ^ в и  ^ а Т , КТ, С1-,ТС^+,ЛМ ^+), сьге6ротке, плазме, мбЧеДОаТ;
:щикномозговой жидкрстш (С1-) на анализаторах серии Stat Profile prime ES 
: S комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (возможна поставка след^тощих типов 
дартрадж ей 1. Prime Calibrator CaTfiidge ES Comp 100 8шцр1е - 53103; 2. Prijne 
oC afifetdr Cartridge ES Comp 200 Sample - 53362; 3. PrinieJ^libE?Ior Cartridge ES Comp ' 
y30p;Sm j)le-531^ Prinie (Calibrator Cartridge ES 
y^ibpforiCartridge^^^^ - 53461).
т^5^ухйЬ вневь1ш ко материал для koi
Српредёлеййя эЛеетролитов (N iCa2+, ij

- 53460; 5. Prime

-■ ■
iecTBettHoTo \

серии

пЬ шйзой^ в сфере здравоохранения А.ВуСамрйдова

■ v e
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Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES), 20 шт./уп. - 1 yn.
4. Трубка C линии пробозаборника (Prime Prime Probe S Line 100 pi), 1 iiif./yn. 7 1 щт.
5. Референтный электрод (Prime Reference Cartridge), 1 шт./уп. -1 шт. '
6. Трубка насосная (Prime Pump Harness), 1 шт./уп. -1  шт.
7. Блок питания внешний универсальный на 100-240V (Prime Backup Power Supply,
100-240V Prime) -1  tu f.
8. Раствор для разведения (Diluent Solution), 1 шт./уп. -1  уп.
9. Набор для промывки проточных путей (Flowpath Flush Tool), .
1 щт./уп. ‘ не .более 5 шт.
10. Порт безопасности образца (Safety Sample Port), 1 шт./уп. -1  шт.
11. Термобумага для принтера (Thermal Paper), 5 рулонов/уп. - 1 уп.
12. Поглотитель Сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 шт./уп. - 1 уп.
13. Поглотитель сгустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. -1  уп.
14. Приспособление для консервации (Calibrator Flush Fixture), 1 шт./уп. -  1 уп.
15. Капилляры (Capillary Tube) -1  уп.
16. Инструмент для удаления клапана (Valve Tube Removal Tool), 1 шт./уп. -1  шт.
17. Руководство пользователя (Instructions for Use Manual).
V. Анализатор злеюгролитов Stat Profile Prime ES Basic w/Tray/Scanner c автосемплером 
и сканером, в.Составе:.
1. Карта сенсорная для количественного определения электролитов (Na+, К+, С1-) 
на анализаторах серии Stat Profile Prime ES Basic вариант исполнеьгая: Prime Sensor 
Card ES B asic- 42034,1 шт./уп. -1  уп.
2. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной 
крови (Na+, K+, Cl-)j сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой 
жидкости (С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным 
адаптером 1 шт. -1  шт. (возможна поставка следующих типов картриджей: 1. Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 100 Sample - 53101; 2. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 
200 Sample - 53363; 3; Prime Calibrator Cartridge ES Basic 300 Sample - 533;61; 4. Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 400 Sample - 53457; 5. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 
500 Sam ple-.53458)!
3. Двухуровневый контрольньш материал для контроля качества количественного 
определения электролитов (Na+, К+, С1-, iCa2+yiMg2+) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES), 20 шт./уп. -1  уп.
4. ТрубкаС линии пробозаборника (Prime Prime P ro J j& jb t^ ^ l00 |г1), 1 штУуп. - 1 шт.
5. Референтный электрод (Prime Reference G artrjs^^-S filfif^^  I шт.
6. Трубка насосная (Prime Pump Harness), 1 шт
:7/Блок питания внешний универсальный на Power Supply,
100-240V Priirie) -1, Шт. 1#
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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8. Раствор для разведения (Diluent Solution), 1 шт./уп. -1  уп.
9. Набор для промывки проточных путей (Flowpath Flush Tool),
1 шт./уп. - не более 5 шт. -

. 10. Порт безопасности образца (Safety Sampje Port), 1 шт./уп. -1  шт.
‘ 11. Термобумага для принтера (Thermal Paper), 5 рулонов/уп. -1  уп.

12. Поглотитель сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 шт./уп. - 1 уп.
13. Поглотитель сгустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. -1  уп.
14. Приспособление для консервации (Calibrator Flush Fixture), 1 шт./уп. - 1 уп.
1 $.: Капилляры (Capillary Tube) - 1 уп.
16. Инструмент для удаления клапана (Valve Tube Removal Tool), 1 шт./уп, - 1 шт.
17. Круг для установки чашек с пробами-1 шт.
18., Руководство пользователя (Instructions for Use Manual).
У1.\/й|ализатор электролитов Stat Profile Prime ES Basic w/Scahner со сканером, 
в составе:
1- Карта сенсорная для количественного определения электролитов (Na-(, К+, С1-) 
на анализаторах серии Stat Profile Prime ES Basic вариант исполнения: Prime Sensor 
Card ES ^ s i c  - 42034, i шт./уп. -1  уп.
2. Картридж калибровочный для количеств^ного определения электролитов в  цельной 
крови (NaT', K+, С1-), сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой 
жидкости (СЬ) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным 

.адаптеромЛ щт, -:1 шт,,.(возможна поставка следующих типов-картриджей: 1. Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 100 Sample - 53101; 2. Prime Calibrator Cartridge ES Basic

, 200 Sample - 53363; 3. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 300 Sample - 53361; 4. Prime 
"Calibrator Cartridge ES Basic 400 Sample - 53457; 5. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 
■500;Sample-:53458).
3. ДвухЗфовневый контрольный материал для контроля качества количественного 
определения электролитов (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES), 20 шт./уп. - 1 уп. - .

^4. Трубка G. линии пробозаборника (Prime Prime Probe S Line 100 pi), 1шт^/уп, -1  шт*
Г5. Референтньгй электрод (Prime Reference Cartridge), 1 шт./уп. - 1шт:
;-,6. Трубка насосная (Prime Pump Harness), 1 шт./уп. -1  шт.
7. Блок питания внешний универсальный на| 100-240V (Prime Backup Power Supply, 

.;i60-24fiV Trimei -1  шт.,
8: Раствор разведет 

Набор для пррмьшки проточных путей (Flowpat 
Д щт./>щ. т не более 5 щт.
^i^ /H opt безопасности образца (Safety Sample Р(
Д I. Термобумага для принтера (Thermal Paper), 5|

0 0 9 2 5 3 7

Руководитель федеральной службы
по HairiopylB сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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12. Поглотитель сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 шт./уп. - 1 уп.
13. Поглотитель сгустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. -1  уп.
14. Приспособление для консервации (Calibrator Flush Fixture), 1 шт./уп. -1  уп.
15. Капилляры (Capillary Tube) -1  уп.
16. Инструмент для удаления клапана (Valve Tube Removal Tool), 1 шт./уп. - 1 шт.
17. Руководство пользователя (Instructions for Use Manual). ,
VIL Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Basic w/Tray c автосемплером,
в составе;
1. К ^ т а  сенсорная для количественного определения электролитов (Na+, К+, СЬ) 
на анализаторах серии Stat Profile Prime ES Basic вариант исполнения: Prime Sensor 
Card ES Basic - 42034,1 шт./уп. -1  уп. 1
2. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной 
крови (Na+i К+, С1-), сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой 
жидкости (С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным 
адаптером 1 шт. -1  шт. (возможна поставка следующих типов картриджей: 1. Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 100 Sample - 53101; 2. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 
200 Sample - 53363; 3. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 300 Sample - 53361; 4. Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 400 Sample - 53457; 5. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 
500 Sam ple-53458).
3. Двухуровневый контрольный материал для контроля качества количественного 
определения электролитов (Na+, К+, CI-, iCa2+, iMg2+) на анализаторах серий
Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES),^0 iuf./yn. - I уп. ■ /
4. Трубка C линии пробозаборника (Prime Prime Probe S Line 100 pi), 1 шт./уп. -1  шТ.
5. Референтный электрод (Prime Reference Cartridge), 1 шт./уп. - 1 шт.
6. Трубка насосная (Prime Pump Harness), 1 шт./уп. -1  шт.
7. Ёлок питания внешний универсальный на 100-240V (Prime Backup Power Supply, 
100-240V Prime) -1  шт.
8. Раствор для разведения (Diluent Solution), 1 шт./уп. -1  уп. ; /
9. Набор для промывки проточных путей (Flowpath Flush Tool),
1 шт./уп. т не более 5 шт. • ’
10. Порт безопасности образца (Safety Sample Port), 1 шт./уп. - 1 шт.
1.1. Термобумага для принтера (Thermal Paper), 5 рулонов/уп. -1  уп. i
12. Поглотитель сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 hit./jti: - 1 уп.
13* Поглотитель сгустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. -1 
14* Приспособление для консервации (Calibrator F lusL g^ |$^53^5^ ./yn . > 1 уп.
15. Капилляры (Capillary Tube) - 1 уп.
16. Инструмент для удаления клапана (Valve ТиЫ 

: 17.. Кр>т для установки чашек с пробами-1 щт.
; Руководитель .Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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; 18. Руководство пользователя (Instructions for Use Manual).
VIII. Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Basic, в составе:
1. Карта сенсорная для количественного определения электролитов (Na+, К+, CI-) 
на анализаторах серии Stat Profile Prime ES Basic вариант исполнения: Prime Sensor 
Card ES Basic - 42034, 1 шт./уп. -1  yn.
2. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной 
крови (Na+, К+, CI-), сьхворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой 
жидкости (С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным : 
адаптером 1 шт. - 1,шт. (возможна поставка следующих типов картриджей: I. Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 100 Sample - 5310U 2. Prime Calibrator Cartridge ES Basic

' ; 20 - 53363; 3. Prime Calibrator Cartridge ES Basic 300 Sample - 53361; 4. Prime
' Calibrator Cartridge ES Basic 400 Sample - 53457; 5. Prime Calibrator Cartridge ES B ^ if  

.■ -/ :500.Sample-53458X :
• , 3. Двухуровневый контрольный материал для контроля качества кoли^^ectвeннofо

определения электролитов (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+) на анализаторах серии 
; Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled Controls ES), 20 шт./уп. -1  yn.

: — 4. Трубка С линии пробозаборника (Prime W m e Probe S Line 100 pi), 1 щт./уп. - 1.ШТ.
: Г ' 5. Референтный Электрод (Prime Reference cfartridge), 1 шт./уп. - 1 шт.

6. Трубка насосная (Prime Pump Harness), I шт./уп. - 1 шт.
7. Блок питания внешний универсальный на I00-240V (Prime Backup Power Supply,
10Q--240VPriffle^^ .................. .. .

9. Набор для промывки проточных путей (Flowpath Flush Tool),
Г 1 шт./уп. - не .более 5 шт.

; 10. Порт безопасности образца (Safety Sample Port), 1 шт./уп, - 1  ШТ-/
\ П- Т^мобумага для принтера (Thermal Paper), 5 рулонов/уп. - 1 yn. t

12. Поглотитель сгустков для шприца (Kit Clot Catchers Syringe), 200 штУуп. - 1 yn.
13. Поглотитель сгустков для капилляров (Kit Clot Catcher Capillary), 250 шт./уп. -1 yri. ■
14. Приспособление для консервации (Calibrator Flush Fixture), 1 шт./уп. -1  yn.

; :  ; 16. Инструмент для удаления клапана (Valvf Tube Removal Tool), 1 rntJ^yn. - 1 щт^
17, Руководство пользователя (Instructions for Use Manual).

Ж : ч «
Jo.

Руководитель Федеральной службы
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