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Declaration of CE conformity 

 
 
Avantor Performance Materials B.V. reg. No. 38013066 who is an established manufacturer of 

Hematology- Reagents, Stains, Controls and Calibrators and products for Histopathology located at: 

 

Teugseweg 20 

7418 AM Deventer 

the Netherlands 

 

herewith declares the following: 

 

The reagents (see attached list) are labeled with the J.T. Baker label and have the CE mark on the label 

where applicable. The devices comply with the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC 

and the conformity assessment procedure according to Annex III. 

The products are not part of List A and List B of Annex II of the IVD Directive 98/79/EC but are subject to 

self registration. 

This declaration is valid for all the IVD medical devices described above and which are placed on the 

market by ourselves on or after the date hereof and which bear the CE marking. 

 

Deventer, the Netherlands. 

22 November 2011 

 

 
 
Dr. J. Mittendorf 
QA & RA Manager 
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J.T.Baker product list for CE marked products 
 
Prod.no. Product Pack size 
Reagents for diluting and lysing 
3961 Diluid™ 100 Plus 20 liter 
3954 Diluid 590 20 liter 
3969 Diluid 610 20 liter 
3430.9010 Diluid Abacus 10 liter 
3430.9020 Diluid Abacus 20 liter 
3996 Diluid AC 900 20 liter 
3996.9010PC Diluid AC 900 10 liter 
3476.9020PC Diluid APR 20 liter 
3957 Diluid Azide free 20 liter 
3958 Diluid Azide free 10 liter 
3963.9010 Diluid III Diff 10 liter 
3963 Diluid III Diff 20 liter 
3974 Diluid III Diff Seaccontainer  20 liter 
3459.9020 Diluid Erma 20 liter 
3483.9020PC Diluid NR 20 liter 
3439.9020PC Diluid Mindray 20 liter 
3832.9020 Diluid Sheath 3200-4000 20 liter 
3976 Diluid ST 1600/2000 20 liter 
3496.9020PC Diluid M5 20 liter 
3495.9010PC Sheath D 10 liter 
3826 Sheath Fluid 3000/3500 20 liter 
3826.5000 Sheath Fluid 3000/3500 5 liter 
3827.5000PC LeucoLyse 5 liter 
3998 CN-free Lyse Diff AC 900 5 liter 
3744 CyMet™ 1000 CN free 5 liter 
3773.5000PC CyMet 4500 CN free 5 liter 
3824 CyMet 3000 10 liter 
3823.1000 CyMet 3200 CN free 1 liter 
3825 CyMet 3500 CN free 5 liter 
3839.5000PC CyMet 3500 5 liter 
3975 CyMet 530+ CN free 10 liter 
3971 CyMet 590 CN free  5 liter 
3970 CyMet 610 CN free 10 liter 
3977 CyMet 610 CN free 5 liter 
3918.5000 CyMet 9000 CN free  5 liter 
3431.1000 CyMet Abacus CN free 1 liter 
3444.1000PE CyMet Abacus EO 1 liter 
3445.1000PE CyMet Abacus Baso 1 liter 
3477.0500PE CyMet APR CN free 500 ml 
3478.1000PE CyMet APR EO 1 liter 
3479.1000PE CyMet APR Baso II 1 liter 
3755 CyMet Automated 5 liter 
3757 CyMet Automated 500 ml 
3780 CyMet Automated CN Free 1 liter 
3460.0500 CyMet Erma 500 ml 
3841.1000PE CyMet H12 CN Free 1 liter 
3842.1000 EO Reagent Autocounter 1 liter 
3853.1000 CyMet H20 1 liter 
3968 CyMet III Diff 1 liter 
3964 CyMet III Diff 5 liter 
3972.1000 CyMet III Diff CN free 1 liter 
3972.5000 CyMet III Diff CN free 5 liter 
3740.0500 CyMet KX CN Free 500 ml 
3852.1000 CyMet Micro 1 liter 
3852.0500 CyMet Micro 500 ml 
3857.1000 CyMet Micro CN free 1 liter 
3857.0500 CyMet Micro CN free 500 ml 

   
3863.1000 CyMet Micro CN free 1L micros 
3440.0500PE CyMet Mindray CN Free 500 ml  
3441.0500PE CyMet Mindray  500 ml  
3480.5000PC CyMet SF Baso 5L 
3481.5000PC CyMet SF Diff 1 5L 
3482.0500PE CyMet SF Diff 2 500 ml 
3775.1000 CyMet ST 1600/2000 1 liter 
3759.1000 CyMet ST 1600/2000 CN free 1 liter 
3759.5000 CyMet ST 1600/2000 CN free 5 liter 
3788 CyMet STX/STL 1 liter 
3919 CyMet STX/STL 5 liter 
3484.1000PE CyMet NR III 1 liter 
3486.1000PE CyMet NR III, CN Free 1 liter 
3485.1000PE CyMet NR V 1 liter 
3497.0500PE CyMet MH CN Free 500 ml 
3489.1000PE CyMet MBA 1 liter 
3487.1000PE CyMet MD(I) 1 liter 
3488.0500PE CyMet MD(II) 500 ml 
3077 LyzerGlobin™ 500 ml 
3769 LyzerGlobin 6 x 15 ml 
3771 LyzerGlobin PCE 6 x 15 ml 
3770 LyzerGlobin II 10 x 10 ml
3850 LyzerGlobin CN free 6 x 15 ml 
Cleaners   
3766.0500 DetectoTerge 500 ml 
3763 DetectoTerge 5 liter 
3766 DetectoTerge 1 liter 
3900 ProClean™  5 liter 
3768.1000 ProClean 1L micros 
3867.1000PE ProClean Extra 1L micros 
3862.1000 ProClean Extra 1 liter 
3862.5000 ProClean Extra 5 liter 
3901 ProClean Plus  100 ml 
3902.0100PE ProClean CD  100 ml 
3432.5000 ProClean Abacus 5 liter 
3946 Blanking Solution Hgb 20 liter 
3947 Blanking Solution 1600/2000 20 liter 
3917 Hypochlorite 0.5% 1liter 
3917.5000 Hypochlorite 0.5% 5 liter 
3936.1000 Hypochlorite 5% 1liter 
3442.5000PE Rinse Mindray 5 liter 
3915 Rinsing Solution Serono 9000 20 liter 
3941.1000PE HypoChlorite NR 1 liter 
3941.5000PC HypoChlorite NR 5 liter 
3498.1000PE ProClean MX5 1 liter 
Reagents for 5-part WBC diff.  on STKS and MaxM. 
3938 RBCLyse™ 1 liter 
3938G.1000PE RBCLyse G 1 liter 
3939 WBCStabilise™ 500 ml 
3492.0090        RetiCount MH  6 x 15 ml 
3493.0500PE  RetiClear MHG 500 ml 
3493.1000PE  RetiClear MHG 1 liter 
3494.0200PE RetiCount G 200 ml 
3774 Reticount™ 30 ml 
3777 Reticount CD 15 x 3.5 ml
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Hematology Controls 
3721/3722/3723 8 PMC Low/Normal/High 8 ml 
3724/3725/3726 8 PMC Low/Normal/High 2.5 ml 
3633/3634/3635 8 PMC Low/Normal/High ext 2.5 ml 
3701/3702/3703 8 PMC Low/Normal/High 4.5 ml 
3922/3923/3924 8 PMC L/N/H Swelab 4.5 ml 
3746 8 PMC 1 x L,1 x N,1 x H 3 x 2.5 ml 
3747 8 PMC 4 x Normal 4 x 2.5 ml 
3748 8 PMC 4 x Normal 4 x 8 ml 
3749 8 PMC 4 x Low 4 x 2.5 ml 
3751 8 PMC 1x L, 4 x N, 1x H 6 x 2.5 ml 
3734/3735/3736 3-Diff Control L/N/H 2.5 ml 
3630/3631/3632 3-Diff Control L/N/H ext 2.5 ml 
3820/3821/3822 3-Diff Control L/N/H 4.5 ml 
3752 3-Diff Control 4 x Low 4 x 2.5 ml 
3753 3-Diff Control 4 x Norm 4 x 2.5 ml 
3754 3-Diff Control 4 x High  4 x 2.5 ml 
3782/3783/3784 CA-Diff Control L/N/H 4.5 ml 
3607/3608/3609 CA-Diff Control L/N/H 2.5 ml 
3610/3611/3612 DIA Diff 5 Control L/N/H 4.5 ml 
3731/3732/3733 XE-Diff Control L/N/H 4.5 ml 
3693/3694/3695 SF-Diff Control L/N/H 4.5 ml 
3613/3614/3615 BC Diff 5 Control L/N/H 4.5 ml 

3684/3685/3686 ADV-Diff Control L/N/H 3.5 ml 
3690/3691/3692 ADV Retic 1/2/3 4.0 ml 
3828/3829/3830 CD-Diff Control 3.0 ml 
3838 CD-Diff Control 2x L,N,H 6 x 3.0 ml 
3687/3688 CD 4K Retic 1/2 3.0 ml 
3892/3893/3894 AC-Diff Control 2.5 ml 
3896/3897/3898 K-Diff Control 2.5 ml 
3696/3697 WBC reduced Plt Control L/H 3.0 ml 
3698/3699 WBC reduced RBC Control 

L/H 
3.0 ml 

Laser controls for Coulter MaxM, GenS and STKS 
3681/3682/3683 5D Control Low /N /H 5.0 ml 
Calibration Set for Cell Analysers. 
3940 Cal Set 1 2 x 2.5 ml 
3720 Platelet Control Ext. value 5 x 3 ml 
Phosphate Buffered Saline. 
3059 PBS, diluting fluid for 

bloodgrouping 
20 liter 

3059.9010PC PBS, diluting fluid for 
bloodgrouping 

10 liter 

 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

Number Product Content
  Stains and Dyes  
3554.1000PE Papanicolaou Solution 2A 1 liter 
3554.2500PE Papanicolaou Solution 2A 2.5 liter 
3554.9200PE Papanicolaou Solution 2A 200 liter 
3555.1000PE Papanicolaou Solution 2B 1 liter 
3555.2500PE Papanicolaou Solution 2B 2.5 liter 
3556.1000PE Papanicolaou Solution 3B 1 liter 
3556.2500PE Papanicolaou Solution 3B 2.5 liter 
3556.9200PE Papanicolaou Solution 3B 200 liter 
3800.1000PE Eosine-Y Alcoholic 1 liter 
3800.2500PE Eosine-Y Alcoholic 2.5liter 
3801.1000PE Eosin Y 0.5% Aqueous 1 liter 
3801.2500PE Eosin Y 0.5% Aqueous 2.5liter 
3871.1000 Eosine Solution 0.2% ready to 

use 
1 liter 

3871.2500 Eosine Solution 0.2% ready to 
use 

2.5 liter 

3856.0100 Giemsa 0.1 liter 
3856.0500 Giemsa 0.5 liter 
3856.1000 Giemsa 1 liter 
3856.2500 Giemsa 2.5 liter 
3870.1000 Hematoxyline er (Mayer) 1 liter 
3870.2500 Hematoxyline er (Mayer) 2.5 liter 
3873.1000 Hematoxyline (Harris, Gill II)  1 liter 
3873.2500 Hematoxyline (Harris, Gill II)  2.5 liter 
3879.1000 Leishman 1 liter 
3855.0500 May Grünwald 0.5 liter 
3855.1000 May Grünwald 1 liter 
3855.2500 May Grünwald 2.5 liter 
   
   

   
3864.1000 Papanicolaou 2A OG6 1 liter 
3864.2500 Papanicolaou 2A OG6 2.5 liter 
3865.1000 Papanicolaou 2B Orange II 1 liter 
3865.2500 Papanicolaou 2B Orange II 2,5 liter 
3866.1000 Papanicolaou 3B EA 50 1 liter 
3866.2500 Papanicolaou 3B EA 50 2,5 liter 
3876.1000 Shorr 1 liter 
3878.1000 Wright 1 liter 
  Clearing agent   
3905.2500PE UltraClear 2.5 liter 
3905.5000PE UltraClear 5 liter 
3905.9010PE UltraClear 10 liter 
3905.9200 UltraClear 200 liter 
  Mounting media  
3921.0500 UltraKitt 500 ml 
3921.0600 UltraKitt 6 x 100 

ml 
  Fixatives  
3933.1000 10% v/v Buffered 

Formaldehyde 
1 liter 

3933.5000PC 10% v/v Buffered 
Formaldehyde 

5 liter 

3933.9010 (PE) 10% v/v Buffered 
Formaldehyde 

10 liter 
(PE) 

3933.9020 (PE) 10% v/v Buffered 
Formaldehyde 

20 liter 
(PE) 

3869.1200 Cervix Fixative 12 x 125 
ml 

3880.1000 Bouin’s Fixative 1 liter 
3058.9010 Immuno PBS 20x 

concentrated 
10 liter 
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To whom this may concern
 
Date: March 01, 2021 Letter of Authorization
 
Avantor Performance Materials Poland S.A., reg. No. 0000010108 who is an established 
manufacturer of Hematology- Reagents, Stains, Controls and Calibrators and products for 
Histology located at: 
 
Sowińskiego 11 

44-101 Gliwice 

Poland 

 
herewith confirms that: 
 
I.M Global Biomarketing Group Moldova S.R.L 
Republic of Moldova 

MD-2001, Chisinau 

Tighina str. 65, 607 office 

Tel (373 22 ) 549 120, 549 121 

Fax (373 22 ) 547 373 

 
is authorized to act as our distributor for our hematology/histology reagents and controls 
(Products) in Moldova 

. 
We declare that we will supply the Products for the needs of tenders. 
We declare that we will supply the Products for tenders with warranty as 
General Conditions of Sale. 
 
Furthermore I.M Global Biomarketing Group is duly entitled to:
 Register, promote, offer, negotiate prices and sell our Products in Moldova;
 carry out the required product training of the medical and technical p

use these products.
 
The product specialists of I.M Global Biomarketing Group have been duly trained and are 
qualified for providing all services in regards to consulting, sales, maintenance and training.
 
In all the above activities I.M Global Biomarketing Group is acting in its own name and on its 
own account. 
This authorization letter is valid until about 1 year after date.
 
Avantor Performance Materials S.A. 
Poland  
 
 
 
 
 
 
H van den Berg, 
Marketing Product Manager Diagnostics

To whom this may concern 

Letter of Authorization 

Avantor Performance Materials Poland S.A., reg. No. 0000010108 who is an established 
Reagents, Stains, Controls and Calibrators and products for 

I.M Global Biomarketing Group Moldova S.R.L 

thorized to act as our distributor for our hematology/histology reagents and controls

We declare that we will supply the Products for the needs of tenders. 
We declare that we will supply the Products for tenders with warranty as per the Avantor 

Furthermore I.M Global Biomarketing Group is duly entitled to: 
Register, promote, offer, negotiate prices and sell our Products in Moldova;

carry out the required product training of the medical and technical personnel who will 

The product specialists of I.M Global Biomarketing Group have been duly trained and are 
qualified for providing all services in regards to consulting, sales, maintenance and training.

Global Biomarketing Group is acting in its own name and on its 

This authorization letter is valid until about 1 year after date. 

Avantor Performance Materials S.A. 

Marketing Product Manager Diagnostics 

Avantor Performance Materials Poland S.A., reg. No. 0000010108 who is an established 
Reagents, Stains, Controls and Calibrators and products for 

thorized to act as our distributor for our hematology/histology reagents and controls 

per the Avantor 



ersonnel who will 

The product specialists of I.M Global Biomarketing Group have been duly trained and are 
qualified for providing all services in regards to consulting, sales, maintenance and training. 

Global Biomarketing Group is acting in its own name and on its 







 

 
«ДИАХИМ-НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОГО АНАЛИЗА КАЛА» 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НАБОРА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОГО АНАЛИЗА КАЛА 

Кат.№ 443 
1000 проб для обнаружения скрытой крови, 50 проб для качественного определения стеркобилина, 

200 проб для качественного определения билирубина, 2000 проб для проведения микроскопического анализа кала 
Т о л ь к о   д л я   i n  v i t r o   д и а г н о с т и к и !  

 

 
НАЗНАЧЕНИЕ 
Набор реагентов для  клинического анализа кала, далее по 
тексту – набор,  предназначен для обнаружения в кале 
скрытой крови, билирубина, стеркобилина и 
микроскопического исследования кала в клинико-
диагностических лабораториях. 
 
ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 
Состав:  
1. Бензидин - 1 флакон (1 г) 
2. Уксусная кислота, 50% – 1 флакон (100 мл) 
3. Гидроперит в таблетках – 1 упаковка 6 штук 
4. Цинк уксуснокислый, 2% – 1 флакон (100 мл) 
5. Раствор Люголя  – 1 флакон (50 мл) 
6. Реактив Фуше – 1 флакон (100 мл) 
7. Уксусная кислота, 30% – 1 флакон (100 мл) 
8. Раствор судана III (0,2%) – 1 флакон (100 мл) 
9. Метиленовый синий, 2% – 1 флакон (20 мл) 
10. Глицерин – 1 флакон (130 г) 
Число анализируемых проб: 1000 проб для обнаружения 
скрытой крови, 50 проб для качественного определения 
стеркобилина, 
200 проб для качественного определения билирубина, 2000 
проб для проведения микроскопического анализа кала. 
Принцип метода: морфологическое и химическое 
исследования кала дают суммарное представление о функции 
важнейших пищеварительных желез, оно отражает степень 
переваривания принятой пищи и состояние слизистой 
кишечного тракта. 
Определение скрытой крови. В присутствии гемоглобина 
крови бензидин реагирует с перекисью водорода с 
образованием в течение первых 2 минут соединений, 
окрашенных в зеленый, сине-зеленый или синий цвет. 
Интенсивность окраски пропорциональна количеству крови в 
кале. 
Определение стеркобилина. Стеркобилин взаимодействует с 
уксуснокислым цинком в присутствии раствора Люголя с 
образованием соединений, дающих зеленую флюоресценцию. 
Определение билирубина.  
Билирубин, поступающий в кишечник с желчью, под 
влиянием кишечной флоры восстанавливается, в результате 
чего образуется уробилин (стеркобилин) - нормальный 
пигмент кала и уробилиноген - продукт более полного 
восстановления. 
Билирубин под действием реактива Фуше превращается в 
зеленый биливердин; интенсивность окраски 
пропорциональна количеству билирубина в кале. 
 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: 
 Потенциальный риск применения набора – класс 2а. 
 Все компоненты в используемых концентрациях являются 
нетоксичными. 
 При работе с набором необходимо соблюдать "Правила 
устройства, техники безопасности, производственной 
санитарии, противо-эпидемического режима и личной 
гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) 
санитарно-эпидемиологических учреждений системы  
Министерства здравоохранения СССР (Москва, 1981 г.). 
 

 
При работе с биологическими жидкостями следует надевать 
одноразовые резиновые или пластиковые перчатки, так как 
исследуемый материал является потенциально 
инфицированным, способным длительное время сохранять или 
передавать ВИЧ, вирус гепатита или любой другой возбудитель 
вирусной инфекции. Все использованные материалы 
дезинфицировать в соответствии с требованиями МУ-287-113. 
 
ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ: 
• фарфоровые ступки 
• чашки Петри 
• предметные стекла 
• пробирки 
• горелка 
• микроскоп 
• перчатки резиновые 
• стеклянные палочки 
• воронки 
• покровные стекла 
• штативы 
• весы 
• бумага фильтровальная 
 
АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ 
Исследуемый материал: фекалии. 
 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ: 
Приготовление мазков: для приготовления нативного 
препарата комочек кала величиной с лесной орех помещают в 
ступку, добавляют немного водопроводной воды и растирают 
до консистенции жидкой кашицы. Капли  приготовленной 
эмульсии стеклянной палочкой наносят на предметные стекла 
и готовят не менее 6 препаратов: нативный, с раствором 
Люголя, с метиленовым синим, с суданом III, с 30% уксусной 
кислотой и глицерином. 
Приготовление каловой эмульсии: небольшое количество 
кала (размером с лесной орех) поместить в стеклянную 
пробирку и, постепенно добавляя дистиллированную воду, 
растереть стеклянной палочкой до консистенции «густого 
сиропа» (разведение 1:6 – 1:10). 
Приготовление 3% раствора перекиси водорода: в колбу 
коническую вместимостью 100 мл внести 4,5г (3 таблетки) 
гидроперита, добавить 50 мл дистиллированной воды и 
тщательно перемешать до полного растворения. Раствор 
стабилен при хранении в посуде из темного стекла и 
температуре 2-8°С в течении 3 месяцев. 
Приготовление раствора бензидина: 500 мг бензидина 
внести во флакон из темного стекла вместимостью 10 мл, 
добавить 5 мл 50% уксусной кислоты и тщательно перемешать 
до полного растворения. Раствор бензидина готовят 
непосредственно перед применением. Хранению не подлежит. 
Приготовление рабочего раствора Люголя: разбавить 
раствор Люголя дистиллированной водой в соотношении 1:1. 
Приготовление 0,5% раствора метиленового синего: перед 
использованием 2% раствор метиленового синего разбавить 
дистиллированной водой в соотношении 1:3. 
 



 

 

 
 

 
ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА: 
1. Исследование нативного препарата. 
При микроскопическом исследование нативного препарата 
различают следующие элементы: детрит, остатки пищи, 
элементы слизистой оболочки кишечника, кристаллические 
образования, флору, мышечные волокна, нейтральный жир в 
виде бесцветных капель, жирные кислоты и мыла. 
Растительную клетчатку и крахмал, микроорганизмы, яйца 
гельминтов, кристаллы. 
 2. Определение скрытой крови. 
Кал стеклянной палочкой нанести в виде мазка на 
предметное стекло (или взять 2-3 капли эмульсии кала). К 
препарату добавить 2-3 капли раствора бензидина в уксусной 
кислоте и столько же 3% раствора перекиси водорода и 
перемешать стеклянной палочкой. Положительная реакция 
на кровь дает зеленое или сине-зеленое окрашивание в 
течение первых 2 мин. Окрашивание, наступившее позже, чем 
через 2 мин, не учитывают. 
3. Определение билирубина. 
Эмульсию кала 1-2 мл  поместить в 2 пробирки (опыт и 
контроль). В опытную пробирку добавить по каплям реактив 
Фуше (объем реактива не должен быть больше эмульсии 
кала). В присутствии билирубина появляется зеленое или 
зеленоватое окрашивание (положительная реакция). 
Сравнить опытную и контрольную окраску в проходящем 
свете. 
 4. Определение стеркобилина. 
 Эмульсию кала внести в пробирку в количестве 1-2 мл, 
добавить равное количество раствора уксуснокислого цинка 
(предварительно взболтать) и 1 каплю рабочего раствора 
Люголя. Полученную смесь профильтровать в стеклянную 
пробирку. При наличии стеркобилина (положительная 
реакция) раствор дает зеленую флюоресценцию, видную на 
темном фоне. 
 5. Определение окраски жира и жирных кислот с суданом 
III. 
 Капли нейтрального жира и капли жирных кислот 
окрашиваются в оранжевый цвет. Нагревание такого 
препарата ведет к расщеплению мыл (если они есть) и 
образованию капель жирных кислот, которые также 
окрашиваются в оранжевый цвет. 
 На предметное стекло стеклянной палочкой нанести 1-2 
капли эмульсии кала или жидкой каловой массы, внести в 
препарат 1-2 капли раствора судана III. Эмульсию и реактив 
смешать краем покровного стекла и рассматривать сначала 
под малым (8х10), а затем под большим (40х10) увеличением. 
 6. Определение окраски жира с метиленовым синим. 
При обнаружении жира в виде капель микроскопируют 
препарат с метиленовым синим. На предметное стекло 
стеклянной палочкой нанести 1-2 капли эмульсии кала или 
жидкой каловой массы, внести в препарат 1-2 капли раствора 
метиленового синего (0,5%). Эмульсию и реактив смешать 
краем покровного стекла и рассматривать сначала под малым 
(8х10), а затем под большим (40х10) увеличением. Капли 
нейтрального жира бесцветны, капли жирных кислот 
окрашены в голубой или синий цвет. 
 

 
7. Выявление яиц гельминтов. 
 Глицерин очищает от бактерий и калового детрита яйца 
гельминтов, «просветляет» препарат и помогает установить 
принадлежность обнаруженных яиц. При обнаружении яиц 
гельминтов необходимо провести специальное исследование 
по Като. На предметное стекло стеклянной палочкой нанести 1-
2 капли эмульсии кала или жидкой каловой массы, внести в 
препарат 1-2 капли глицерина. Эмульсию и реактив смешать 
краем покровного стекла и рассматривать сначала под малым 
(8х10), а затем под большим (40х10) увеличением. 
 8. Исследование кала с нагреванием. 
 При обнаружении глыбок и игл в нативном препарате. 
Дифференцирует жирные кислоты от мыл. 
 Ход определения: нативный препарат подогревают (не доводя 
до кипения) и тотчас микроскопируют. Образование капель 
после нагревания указывает на наличие жирных кислот, при 
остывании препарата капли вновь превращаются в глыбки 
(препарат можно подогреть повторно). Если при нагревании 
капель не образовалось, а иглы и глыбки остаются, нагревают 
препарат с уксусной кислотой. 
 9. Исследование с 30% раствором уксусной кислоты. 
 Глыбки и кристаллы мыл сплавляются в капли после нагрева 
(до кипения) препарата с уксусной кислотой . Уксусная кислота 
расщепляет мыла и освобождает жирные кислоты, которые 
плавятся, образуя капли. 
 
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ  И 
ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Транспортирование. 
Транспортирование набора производится всеми видами 
крытых транспортных средств в соответствии с требованиями 
и правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта, при температуре от +18°С до +25°С. 
Хранение. 
Набор должен храниться в упаковке предприятия-
изготовителя в крытых вентилируемых помещениях, не 
допуская воздействия прямых солнечных лучей, при 
температуре от +18°С до +25°С в течение всего срока годности. 
Эксплуатация. 
Компоненты набора стабильны после вскрытия флаконов при 
температуре от +18°С до +25°С в течение всего срока годности 
при условии достаточной герметизации флаконов. 
Для получения надежных результатов необходимо строгое 
соблюдение инструкции по применению раствора. 
3% раствор перекиси водорода стабилен при хранении в посуде 
из темного стекла и температуре 2-8°С в течении 3 месяцев. 
Раствор бензидина готовят непосредственно перед 
применением. Хранению не подлежит. 
Рабочие растворы Люголя и метиленового синего стабильны в 
течение всего срока годности набора при условии достаточной 
герметизации флаконов. 
 
Срок годности: 1 год со дня приемки ОТК предприятия-
изготовителя. 
 
 
 
 
 
Адрес предприятия: 196084, Российская Федерация, Санкт-
Петербург, ул. Цветочная, д. 16, лит. М, 2-й этаж. 
тел./факс: 8-800-1000-422 (бесплатный по России), 
тел.: 8(812) 458-44-07, 458-44-35; 
e-mail: abris@abrisplus.ru; 
http://www. abrisplus.ru 
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Declaration of Conformity    

Product Name:                                                                              Model/Type: 

EasyLyte and accessories per attachment                        EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/Cl/Li,   

              Na/K/Ca/pH, Na/K/Cl/Ca/Li 

EasyElectrolytes and accessories per attachment  EasyElectrolytes Na/K/Cl, Na/K/Li 

            

Manufacturer 

 Medica Corporation 
  5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730,  USA 

Representative 

EC  REP  Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 
              2514 AP The Hague, The Netherlands 
              Tel: +31 70 345 8570 
              Fax: +31 70 346 7299 

 
Means of Conformity 
 
Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex III of Directive 98/79/EC. These products are  
self-certified since they are for professional use only and are not listed on Annex II, List A or Annex II, List B of Directive  
98/79/EC. In addition, they are in conformity with the Annex I, “Essential Requirements” and provisions of council Directive  
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substance in Electrical and  
Electronic Equipment, and the corresponding national laws of the Member States. 
 
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, September 27, 2018  
 
Signature: 
 

 
______________________________ 
Name:   Photios Makris, Ph.D. 
Title:     VP, Regulatory Affairs   



 

EasyLyte Accessories   
Catalog 
No. 

Accessory EDMA Code 

2004 EasyLyte Na/K Analyzer 21 07 11 02 

2014 EasyLyte Plus Na/K/Cl Analyzer 21 07 11 02 

2015 EasyLyte Lithium Na/K/Li Analyzer 21 07 11 02 

2016 EasyLyte Calcium Na/K/Ca/pH Analyzer 21 07 11 02 

2021 EasyLyte Na/K/Cl/Li Analyzer 21 07 11 02 

2030 EasyLyte EXPAND Analyzer, Na/K/Cl/Ca-Li 21 07 11 02 

2070 EasyLyte EasySampler 21 07 11 02 

2101 EasyLyte K+ Electrode 11 04 01 06 

2102 EasyLyte Na+ Electrode 11 04 01 07 

2113 EasyLyte Cl- Electrode 11 04 01 03 

2106 EasyLyte Li+ Electrode 11 04 01 04 

2150 EasyLyte Ca++ Electrode 11 04 01 02 

2151 EasyLyte pH Electrode 11 70 31 02 

2152 EasyLyte Disposable Reference Electrode 11 04 04 01 

2103 EasyLyte Reference Electrode 11 04 04 01 

2258 EasyLyte Membrane Assembly 21 07 11 02 

2120 EasyLyte Na/K 800 ml Solutions Pack 11 04 04 02 

2121 EasyLyte Na/K/Cl 800mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2122 EasyLyte Na/K/Li 800mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2123 EasyLyte Na/K/Ca/pH 800mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2028 EasyLyte Na/K/Cl/Li 400mL Solution Pack 11 04 04 02 

2109 EasyLyte Na/K 400mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2112 EasyLyte Na/K/Cl 400mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2115 EasyLyte Na/K/Li 400mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2114 EasyLyte Na/K/Ca/pH 400mL Solutions Pack 11 04 04 02 

2026 EasyLyte Na/K/Cl/Li 800mL Solution Pack 11 04 04 02 

2124 EasyLyte Na/K/Cl/Ca-Li 800ml Solutions Pack 11 04 04 02 

2814 EasyQC Bi-Level Quality Control Kit 11 50 02 04  

2815 EasyQC Tri-Level Quality Control Kit 11 50 02 04 

2843 EasyLyte Quality Control Sample Cups (60) 21 07 11 02 

2118 Daily Cleaning Solution Kit 11 01 01 27 

2598 EasyLyte Daily Cleaner Cup 21 07 11 02 

2108 EasyLyte Solutions Valve 21 07 11 02 

2107 EasyLyte Sample Probe 21 07 11 02 

2257 EasyLyte Sample Detector 21 07 11 02 
 

 

   

   

   

   

   

   



   

   

   

   

 
  

EasyLyte Accessories, continued

Catalog No. Accessory EDMA Code

2104 EasyLyte Tubing Kit 21 07 11 02

2100 EasyLyte Calcium Tubing Kit 21 07 11 02

2492 EasyLyte Internal Filling Solution (125mL) 11 04 04 90

2309 EasyLyte Wash Solution (50mL) 11 04 04 90

2111 EasyLyte Urine Diluent (500mL) 11 04 04 90

2577 EasyLyte Standard Solution, Urine (50mL) 11 04 04 90

2323 EasyLyte Probe Wipers (6) 21 07 11 02

2541 EasyLyte Printer Paper (3 rolls) 21 07 11 02

2595 EasyLyte EasySampler Sample Cups, 500uL (500) 21 07 11 02

2596 EasyLyte Sample Cups 2.0mL (500) 21 07 11 02

10745 Anti-Evaporation Caps (500) 21 07 11 02

2293 EasyLyte Capillary Tubes 21 07 11 02

2590 EasyLyte Capillary Adaptor Kit 21 07 11 02

2292 EasyLyte Capillary Adaptor Cleaning Kit 21 07 11 02

2578 EasyLyte Red Dye Test Solution (50mL) 11 30 01 11

2572 EasyLyte Troubleshooting Kit 21 07 11 02

2571 EasyLyte Troubleshooting Kit (Na/K/Ca/pH and Na/K/Cl/Li) 21 07 11 02

2105 EasyLyte Quarterly Operating Kit 21 07 11 02

2095 EasyLyte Maintenace Kit 21 07 11 02

2076 EasyLyte Sample Tray 21 07 11 02

2074 EasyLyte Sample Cup Retainer Ring 21 07 11 02

7118 Daily Rinse/Cleaning Solution Kit 11 01 01 27

2544 EasyLyte C Series Printer Paper (5 rolls) 21 07 11 02

2934 EasyLyte Barcode Reader Kit 21 07 11 02



EasyElectrolytes Accessories       

Catalog No.      Accessory       EDMA Code 

4002 EasyElectrolyte Na/K/Cl Analyzer    21 07 11 02 

4003 EasyElectrolyte Na/K/Li Analyzer    21 07 11 02 

4102 Reagent Module, Na/K/Cl     11 04 04 02 

4103 Reagent Module, Na/K/Li     11 04 04 02 

7205 EasyElectrolyte/EasyStat Na+ Electrode   11 04 01 07 

7206 EasyElectrolyte/EasyStat K+ Electrode   11 04 01 06 

4203 EasyElectrolyte Cl- Electrode    11 04 01 03 

4204 EasyElectrolyte Li+ Electrode    11 04 01 04 

6204 EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Reference Electrode 11 04 04 01 

4207 EasyElectrolyte Spacer Electrode    11 04 01 90 

4301 EasyElectrolyte Troubleshooting Kit    21 07 11 02 

2118 Daily Cleaning Solution Kit     11 01 01 27 

4402 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Red Test Dye Solution 11 30 01 11 

4403 EasyElectrolyte Urine Diluent    11 04 04 90 

2814 Bi-Level Quality Control Kit    11 50 02 04 

2815 Tri-Level Quality Control Kit    11 50 02 04 

4405 EasyElectrolyte Na/K/Cl Demonstration Kit   21 07 11 02 

4406 EasyElectrolyte Na/K/Li Demonstration Kit   21 07 11 02 

4404 EasyElectrolyte Capillary Tube Kit    21 07 11 02 

4306 EasyElectrolyte Sampler     21 07 11 02 

6504 EasyBloodGas/EasyElectrolyte Pump Tube   21 07 11 02 

6505 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Printer Paper  21 07 11 02 

4506 EasyElectrolyte Sensor Module     21 07 11 02 

4507 EasyElectrolyte Valve Module    21 07 11 02 

4508 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Compression Plate 21 07 11 02 

7302 Probe Wipers      21 07 11 02 

4522 EasyElectrolyte Daily Cleaner Sample Cups   21 07 11 02 

4539 EasyElectrolyte Sensor Module, Li+    21 07 11 02 

6537 EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Serial Cable, 9-pin 21 07 11 02 

6520 EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Barcode Reader Kit 21 07 11 02 

 



 

This is to certify that the management system of: 
Medica Corporation 
(FIN F002402) 

Main Site: 5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730, United States 

Additional Site: 3 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730, United States  

has been registered by Intertek, an MDSAP recognized auditing organization, 
as conforming to the requirements of: 
 

ISO 13485:2016  

Brazil: Federal Law n. 6360/76; RDC ANVISA n. 16/2013; RDC ANVISA n. 23/2012; 

RDC ANVISA n. 67/2009; RDC ANVISA n. 56/2001 

Canada: Medical Devices Regulations – Part 1- SOR 98/282 

United States: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 (Subparts A to D) 

Japan: MHLW Ministerial Ordinance 169, Article 4 to Article 68; PMD Act  

The management system is applicable to: 

Design, Development, Manufacture, Service, Installation and Distribution of 

in-vitro diagnostic medical devices, in-vitro diagnostic test kits, in-vitro 

diagnostic reagents, in-vitro diagnostic analyzers/software used in diagnosis 

and management of cancer, immune status, disease status, autoimmune 

status, cardiac markers, protein metabolism, endocrine disorders, blood 

analytes, urinalysis, blood gases.   

 

Certificate Number: 

0089217-01 

Initial Certification Date: 

2019-04-19 

Date of Certification Decision: 

2022-03-24 

Certification Effective Date: 

2022-04-18 

Certification Expiry Date: 

2025-04-18 

Calin Moldovean 
President, Business Assurance 
 
Intertek Testing Services NA, Inc.  
900 Chelmsford Street 
Lowell, MA, USA 01851 

 

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification Agreement. This 

certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification. Validity may be confirmed via email at 

certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon 

request. Validity of this certificate may be verified at http://www.intertek.com/business-assurance/certificate-validation/ 

CT-MDSAP-2016-NA-EN-LT-P-3.JUN.21 

 

http://www.intertek.com/business-assurance/certificate-validation/


 

 
 
 

Declaration of Conformity    

Product Name:                                                                              Model/Type: 

EasyLyte and accessories per attachment                        EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/Cl/Li,   

              Na/K/Ca/pH, Na/K/Cl/Ca/Li 

EasyElectrolytes and accessories per attachment  EasyElectrolytes Na/K/Cl, Na/K/Li 

            

Manufacturer 

 Medica Corporation 
  5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730,  USA 

Representative 

EC  REP  Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 
              2514 AP The Hague, The Netherlands 
              Tel: +31 70 345 8570 
              Fax: +31 70 346 7299 

 
Means of Conformity 
 
Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex III of Directive 98/79/EC. These products are  
self-certified since they are for professional use only and are not listed on Annex II, List A or Annex II, List B of Directive  
98/79/EC. In addition, they are in conformity with the Annex I, “Essential Requirements” and provisions of council Directive  
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substance in Electrical and  
Electronic Equipment, and the corresponding national laws of the Member States. 
 
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, September 27, 2018  
 
Signature: 
 

 
______________________________ 
Name:   Photios Makris, Ph.D. 
Title:     VP, Regulatory Affairs   



 

EasyLyte Accessories   
Catalog 
No. 

Accessory EDMA Code 

2004 EasyLyte Na/K Analyzer 21 07 11 02 

2014 EasyLyte Plus Na/K/Cl Analyzer 21 07 11 02 

2015 EasyLyte Lithium Na/K/Li Analyzer 21 07 11 02 
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2843 EasyLyte Quality Control Sample Cups (60) 21 07 11 02 
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EasyLyte Accessories, continued

Catalog No. Accessory EDMA Code

2104 EasyLyte Tubing Kit 21 07 11 02

2100 EasyLyte Calcium Tubing Kit 21 07 11 02

2492 EasyLyte Internal Filling Solution (125mL) 11 04 04 90

2309 EasyLyte Wash Solution (50mL) 11 04 04 90
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2596 EasyLyte Sample Cups 2.0mL (500) 21 07 11 02

10745 Anti-Evaporation Caps (500) 21 07 11 02
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2076 EasyLyte Sample Tray 21 07 11 02

2074 EasyLyte Sample Cup Retainer Ring 21 07 11 02

7118 Daily Rinse/Cleaning Solution Kit 11 01 01 27

2544 EasyLyte C Series Printer Paper (5 rolls) 21 07 11 02

2934 EasyLyte Barcode Reader Kit 21 07 11 02
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4002 EasyElectrolyte Na/K/Cl Analyzer    21 07 11 02 
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4203 EasyElectrolyte Cl- Electrode    11 04 01 03 
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6204 EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Reference Electrode 11 04 04 01 

4207 EasyElectrolyte Spacer Electrode    11 04 01 90 

4301 EasyElectrolyte Troubleshooting Kit    21 07 11 02 

2118 Daily Cleaning Solution Kit     11 01 01 27 

4402 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Red Test Dye Solution 11 30 01 11 

4403 EasyElectrolyte Urine Diluent    11 04 04 90 

2814 Bi-Level Quality Control Kit    11 50 02 04 

2815 Tri-Level Quality Control Kit    11 50 02 04 

4405 EasyElectrolyte Na/K/Cl Demonstration Kit   21 07 11 02 
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4404 EasyElectrolyte Capillary Tube Kit    21 07 11 02 

4306 EasyElectrolyte Sampler     21 07 11 02 

6504 EasyBloodGas/EasyElectrolyte Pump Tube   21 07 11 02 

6505 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Printer Paper  21 07 11 02 

4506 EasyElectrolyte Sensor Module     21 07 11 02 

4507 EasyElectrolyte Valve Module    21 07 11 02 

4508 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Compression Plate 21 07 11 02 

7302 Probe Wipers      21 07 11 02 

4522 EasyElectrolyte Daily Cleaner Sample Cups   21 07 11 02 

4539 EasyElectrolyte Sensor Module, Li+    21 07 11 02 

6537 EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Serial Cable, 9-pin 21 07 11 02 
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EC Certificate Tüvahei„.af?d

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitra Diagnostic Medical Devices,
Annex IV excluding (4, 6)

Registration No.: HL 1038121-1

Manufacturer: MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11
52355 Düren
Germany

Products: Products for self-testing
— Single and multi-parameter disposable test strips for urine analysis
- Indicator test strips and papers for measurement of pH in urine

Replaces Certificate, Registration No.: HL 60119814 0001

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex lV, excluding sections 4 and 6 of the
directive 98/79/EC have been met for the listed products. The above named manufacturer has
established and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined
by Annex IV, section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of List A devices
covered by this certificate an EC design—examination certificate according to Annex IV, section 4 and a
verification of manufactured products according to section 6 is required.

Report No.: 1106581-20

Effective date: 2022-02-16

Expiry date: 2025-05-26

Issue date: 2022-02-16 S»

.\°“d LGA

R
bein/anod

Dipl.-Ing.
7

TÜV einland LGA Products GmbH
Tillystraße 2 - 90431 Nürnberg - Germany

offmann

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC concerning in vitro

diagnostic medical devices with the identification number 0197.
Page 1 of2
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EC Certificate Tüvahemraftd

Full Quality Assurance System
Directive 98I79/EC on In Vitra Diagnostic Medical Devices,
Annex IV excluding (4, 6)

Registration No.: HL 1038121-1

Manufacturer: MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11
52355 Düren
Germany

The scope of certification includes the following manufacturing sites:

No. Location Product groups manufactured

/01 MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG Design and development, manufacture and
Valencienner Str. 11 quality control
52355 Düren
Germany

/02 MACHEREY—NAGEL GmbH & Co. KG Warehousing and Iogistics
Bahnstr. 120
52355 Düren
Germany

Report No.: 1106581-20

Effective date: 2022-02-16

Expiry date: 2025—05-26

Issue date: 2022-02-16

TÜV R einland LGA Products GmbH
Tillystraße 2 - 90431 Nürnberg - Germany

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98I79/EC concerning in vitro
diagnostic medical devices with the identification number 0197.
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