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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) 

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 16 марта 2015 года № ФСР 2007/01095 

На медицинское изделие 
Дозаторы пипеточные, одно- и многоканальные, «Лайт» но ТУ 9443-007-
33189998-2007 

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Закрытое акционерное общество "Термо Фишер Сайентифик" 
(ЗАО "Термо Фишер Сайентифик"), Россия, 196240, Санкт-Петербург, 
ул. Кубинская, д. 73, корп. 1, литер А 

Производитель 
Закрытое акционерное общество "Термо Фишер Сайентифик" 
(ЗАО "Термо Фишер Сайентифик"), Россия, 196240, Санкт-Петербург, 
ул. Кубинская, д. 73, корн. 1, литер А 

Место производства медицинского изделия 

196240, Санкт-Петербург, ул. Кубинская, д.73, корн. 1, литер А 

Номер регистрационного досье № РД-6506/50043 от 04.03.2015 

Вид медицинского изделия -

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4330 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе 

приказом Росздравнадзора от 16 л%>та 2015 года № 1678 
допущено к обращению на терри'^эрии Российской Фед^ации 

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения^ М.А. Мурашко 

0011726 



ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) 

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
от 16 марта 2015 года № ФСР 2007/01095 

Лист 1 

На медицинское изделие 
Дозаторы пипеточные, одно- и многоканальные, «Лайт» по ТУ 9443-007-33189998-
2007: 
1. Дозатор пипеточный ДПОФ-1 - 1 . 
2. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-5. 
3. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-10. 
4. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-20. 
5. Дозатор пипеточный ДПОФ-1 -25. 
6. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-50. 
7. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-100. 
8. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-200. 
9. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-250. 
10. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-500. 
11. Дозатор пипеточный ДПОФ-1-1000. 
12. Дозатор пипеточный ДПОП-1-1-10. 
13. Дозатор пипеточный ДПОП-1-2-20. 
14. Дозатор пипеточный ДПОП-1-5-50. 
15. Дозатор пипеточный ДПОП-1-10-100. 
16. Дозатор пипеточный ДПОП-1-20-200. 
17. Дозатор пипеточный ДПОП-1-100-1000. 
18. Дозатор пипеточный ДПОП-1-1000-10 ООО. 
19. Дозатор пипеточный ДПМП-8-1-10. 
20. Дозатор пипеточный ДПМП-8-5-50. 
21. Дозатор пипеточный ДПМП-8-30-300. 
22. Дозатор пипеточный ДПМП-8-50-300. 
23. Дозатор пипеточный ДПМП-12-1-10. 
24. Дозатор пипеточный ДПМП-12-5-50. 
25. Дозатор пипеточный ДПМП-12-30-300. 
26. Дозатор пипеточный ДПМП-12-50-300. 
27. Дозатор пипеточный ДПМП-16-5-50. 

Врио руководителя Федеральной Службы 
по надзору в сфере здравоохранения^ / / I М.А. Мурашко 

0010176 
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flosaiopbi nuneiOMHbie JleHnnnei 5/13K

(MG)

FlOCKO/lbKy TOHHOCTb M BOCnpOMSBO-

AMMOCTb - CaMbie B3>KHbie CBOMCTBa

/iro6oro AosaTOpa, JleHnnner B/iaK

oS/iaAaer cneunanbHO paspaboraH-

HWM MexaHMSMOM pery/inpOBKM

o6teM3, BbinOJlH6HHblM B BMA6

aBTOHOMHOrO MOAyna. FloCKO/lbKy

MexaHM3M peryjii/ipoBKH o6teMa

OT Kopnyca Aosaropa, OH

TOHHOCTbKD, BOCnpOMSBOAHMOCTbK)

M npOHHOCTbKD. KpOMG TOTO, HTO6bl

MCK/llOHMTb BO3MO>KHOe B/lMflHHe
H3 TOHHOCTb M3M6peHHM,

pery/inpOBKn o6teMa

nsojinposaH OT Kopnyca

Aosarapa.

5o/lbLUOM AMCn/ieM

JlennnneT BJISK MMeeT

jierKO HuraeMbiM Ancn/ieti, no3BO/is-

K3LU,MM TierKO M H6TKO 33AaBaTb o6l>eM.

KpOMG TOTO, HOBbIM MGXaHMSM
yCTBHOBKH o6t6Ma n

ycTanaB/iMBaTb oCbeM AO coTbix

MKJ1, KOTOpblPi BMA6H H3 qbOHG.

ToHHOCTb o6ecneHMBaeTcn TBIOKB

Ka>KAbiM

3TO

o6teMa,

Luar npn ycTanoBKe

conpOBO>KAaeTC?i

c LiiaroM OT 0,01 Mien AO 20 MKJI

B SaBMCMMOCTM OT MOA6/1M AO33TOpa.

Bos^e pytcnnea npeAycMOTpeno

yAo6noe MBCTO /yw nAeHTnqbuKa-

UMOHHblX qp/lblHKOB nO^b3OBaTe/ia.

TaKne qp^biHKn nyxHbi, HTo6bi He

nepenyraTb AOsaTOpbi n HTo6bi OHM

ne 3aTepq/incb B .naSopaTopnn.

I JleHnwneT B/13K

_ 6

JiHn npw flO3KpoeaHMH. Aoaarop 1-10 Mtul

JlerKOCTb fl03MpOBaHM51

KaK n y ecex AoaaTOpOB JlennnneT,

q, neo6xoAHMbie npn

JlennnneT

o/ibsoBaTe/iio na>KHMaTb

KHonKy AoanpoBannq onenb /lerKO,

HTO o6ecnenMBaeT JlerKOCTb, posnocTb

M CT36n^bHOCTb AOSMpOBaHMfl. 3TO,

B CBOio onepeAb, no3BO/ineT
jiynujne pesynbTaTbi

B Tenenne 6o^ee

nepnoAOB pafioTbi. KpoMe Toro,

TOHHO

l. T3KOM M6xaHM3M SCTb

B AOsaTOpax o6teMOM 50 MK/I

M MGHbllie.

Hoeafl
KHORKM

JlennnneT BJISK MMGGT HOByio

KOHCTpyKUMK) OnepaUMOHHOM KHOHKM

c BpamaiomeMCH sepxHeti HacTbK),

MCK/UOHMTe/lbHO

Hoe npenMymecTBO

B TOM, HTO Bpamaromaqcq
HaCTb KHOHKH ABCDKGTCq H63aBMCHMO

OT MexaHM3M
HTO npeAOTBpamaeT

M3MeH6HMe o6"beMa. KaK n

nacTb onepauHOHHOM KHOHKH, ona

Bbino/iHena M3 MflrKoro n/iacTMKa,

oSecneHMBaramero OT/innHbiPi 3axsaT

npn pery^npOBKe oeteMa 6es

BbicoKoe KanecTBO pesy/ibTaTOB

33BMCMT OT aBcO^HDTHOM CTepM/lb-

HOCTM. HTo6bi o6ecneHMTb ee

n npeAOTBpaTMTb nepeKpecTHoe

3arpq3H6Hne, JleHnnneT B^SK MOKST

CTepH/lM3OBaTbCS1 B aBTOK/iaBG
npn 12TC. CTepn/in3OBaTb

MOXHO U6/1MKOM B C6ope HJ1M
OTAe/lbHbIMM A6TajlHMM B

LJ.MOHHOM MeLUKe. flOSBTOp BbinO/IHeH

MS MaTepnajioB, o6^aAaK)Lu,nx

BblCOKOM CTOMKOCTbKD K peaKTMBaM,
V0 CBGTy n

OBKu B /ia6oparopHM

JleHnnneT B^SK onenb

o6c/iy>KMBaTb: npocTo

A033TOP, CHSB c6paCblB3Te/lb

HaKOHGHHMKa pyKOM, 3 33T6M
c noMoinbio yAo6Horo

Him o6c/iy>KMBaHMq yAa/iMTe KOHyc

HaKOHGHHUKa. TOT >K6 npaKTMHHbIM
HHCTpyM6HT

c noMomwo

pacno/iTOKGHHoPi nasepxy

AO33TOpa.



yflo6cTBO H SprOHOMMHHOCTb

JlemMnej B/13K MMeeT LUMPOKMM ynop

A/IB na/ibua, KOTOPWM nosBO/iaer

A6p>KaTb AO33TOP HOA MAea/lbHblM

A/iq AO3MpOBaHMH yr/iOM M Aaer pyKe

B pesy/ibraie
A/lMTe/lbHbie UMKJlbl

CTaHOBflTCfl 60/166 KOMt()OpTHblMH

M M6H6e yTOMMTe/lbl-lblMM, CHM>KaeTCfl

PUCK paSBMTMfl TpaBMbI, BO3HMKaK3LU,eM

M3-sa nocTOSHHOM HarpysKn (repetitive

strain injury, RSI). KHonKa c6pacbiea-

re^fl HaKOHeHHMKa aaKpymena

M MMeeT SprOHOMMMHyK) KOHCTpyKUMKD,

KOMc)3opTHoe no/iO)KeHMe 6o/ibiuoro

na/ibua npM cSpacbieaHMM.

Pa3HOo6pa3H6 THROB M

aCCOpTMM6HTa o6b6MOB

Hro6bi yAOB/ieTBOpnTb norpe6HOCTM

Ka>KAoPi jiaSopaiopHM, Aoaaiopbi

JleHHMneT BJISK BbinycKaiOTcq

B OAHOK3HanbHblX M MHOPOKaHa/lbHblX

sapMaHTax. OAHOKaHa/ibHbie Aoaaropbi

Moryr 6biTb nepeMeHHOro M/IM

(J)MKCMpOBaHHoro oStewa.

Flo >Ke/iaHMio saKaaHMKa nocTaB^aKDTca

LUTaTMBbl K3K PJ\K OAHOK3HanbHblX, T3K

M A/iq MHOrOK3Ha^bHblX AO33TOPOB.

Ka>KAbiM Aoaajop /leHnMner BJISK

MMeer yAoSnyKD LiBeroByra KOAMpOBKy

Ha onepauMOHHOM KHonKe M Kopnyce

pyKOflTKM, a T3KX6 H3 MHOFOKaHanb-

HHX MOAynax, HToSbi jierHe 6bmo

HaXOAMTb HyXHbIM HaKOH6HHMK Finntip.

bi

Aoaaropw

B/13K BbinycKaKDtcq

c paa/iMHHbiMM AManaaoHaMM

KaK M B OAHOKaHanbHbix

BJISK, MexaHM3M ycosep-

pery/iMpOBKM o6teMa

oSecneHMBaer BbicoKMM yposeHb

TOHHOCTM M BOCnpOM3BOAHMOCTM.

Kpowe roro, B MOAe^nx Ma/ioro

o6"beMa cfiyHKUMfl cynepBbira/iKMBaHMH

XMAKOCTM oSecnenMBaei TOHHOB

AoanposaHne Aaxe CBMNX Mant>ix

Onepai4MOHH35i KHonKa

JlerKan peryjiupOBica o6beMa

JlerxocTb B pa6ore

lilnpoKMM ynop

Mecro &n* pasMeuteHHfl

YCOBepllJeHCTBOBaHHMH M6X3HH3M

M

BOCOpOHSBOflMMOCTb

Becb Aosarop UCJIMKOM
aBTomiasMpyercsi

OicyrcTBiie ueraji/ia
o6ecneHMBaer nemtu sec

XHAKOCTM



nuneTOHHwe JleHnMner EJISK nocrosHHoro o6i>eMa

Kai. NO

4652002

4652012

4652022

4652132

4652032

4652042

4652052

4652142

4652062

4652072

4652082

06b6M

MKn

1

5

10

20

25

50

100

200

250

500

1000

mmmmmm
•••••••••••••••••••••••I

OflHOKaHa/ibHwe Aoaaropw

Kar. Na

4642022

4642032

4642042

4642052

4642062

4642132

4642072

4642082

4642092

4642102

4642112

mm

fluanasoH

0,5-5 MKJI

1-10 MKJI

1-10 MKJI

2-20 MKJI

2-20 MKJI

5-50 MKJI

10-100 MKJI

20-200 MKJI

100-1000 MKJI

0,5-5 MJI

1-10 MJI

mMmgmmjjmggggHimm

TOMHOCTb

MIO1

±0,040

±0,070

±0,090

±0,14

±0,15

±0,30

±0,40

±0,80

±1,0

±1,5

±3,0

mm

Bocnp-MOCTb
% s.d.'MKn CV%*

±4,00

±1,40

±0,90

±0,70

±0,60

±0,60

±0,40

±0,40

±0,40

±0,30

±0,30

•••

0,040

0,070

0,080

0,10

0,13

0,20

0,30

0,60

0,8

1,5

3,0

••B

4,00

1,40

0,80

0,50

0,50

0,40

0,30

0,30

0,30

0,30

0,30

r

MBKDWMK

Flex 10,10, 50

Flex 10,10, 50

Flex 200, 250 VHMB.,

Flex 200, 250YHMB.,

Flex 200, 250YHHB.,

Flex 200, 250VHMB.,

Flex 200, 250VHMB.,

Flex 1000,1000,1000

Flex 1000,1000,1000

Flex 1000,1000,1000

200 Van.

200 Van.

200 Van.

200 Van.

200 Van.

Van.

Van.

Van.

Flex 1000,1000, 1000 Van.

mfHKimtftfmmmmmmmmmfm^^^^B^K

nHneroHHbie JleHnuneT E/m nepeMeHHOro o6i>eMa

LUar

0,01 MKJI

0,02 MKJI

0,02 MKJI

0,02 MKJI

0,02 MKJI

0,1 MKJI

0,2 MKJI

0,2 MKJI

1 MKJI

0,01 MJI

0,02 MJI

06i>eM
MKn

5
0,5

10
1

10
1

20
2

20
2

50
5

100
10

200
20

1000
100

5000
500

10000
1000

To^HOCTb

MKn

±0,075
±0,030

±0,100
±0,025

±0,100
±0,035

±0,20
±0,06

±0,20
±0,06

±0,30
±0,15

±0,80
±0,25

±1,2
±0,36

±6,0
±1,0

±25,0
±5,0

±50,0
±10,0

%

±1,50
±6,00

±1,00
±2,50

±1,00
±3,50

±1,00
±3,00

±1,00
±3,00

±0,60
±3,00

±0,80
±2,50

±0,60
±1,80

±0,60
±1,00

±0,50
±1,00

±0,50
±1,00

Bocnp-MOCTb
s.d.'MKn CV%*

0,050 1,00
0,025 5,00

0,050 0,50
0,020 2,00

0,080 0,80
0,030 3,00

0,08 0,40
0,05 2,50

0,08 0,40
0,05 2,50

0,15 0,30
0,125 2,50

0,20 0,20
0,10 1,00

0,4 0,20
0,14 0,70

2,0 0,20
0,6 0,60

10,0 0,20
4,0 0,80

20,0 0,20
8,0 0,80

UB6TOB. KOA

POSOBblH

POSOBbIM

XejiTbiii

BnplO3OBblCl

XejiTbiii

XeJITbIM

XeJITbIM

Xej,™*

CMHMM

3ej,eHb,ii

KpacHbiPi

HaKOH6HHMK

Flex 10, 10, 50

Flex 10, 10, 50

Flex 200, 250 VHMB.

50

Flex 200, 250 VHMB.

Flex 200, 250 YHMB.,
300, 200 Van.

Flex 200, 250VHMB.,
300, 200 Van.

Flex 200, 250VHHB.,
300, 200 Van.

Flex 1000, 1000,
1000 Van.

5 MJI

10 MJI

•̂w, ^̂ HHiM ĤMMiî ^̂ HK

MHoroK3Ha/ibHue Aoaaropu nnneTOMHbie /lennHnei E/m nepeMeHHOro oGfceMa

Kar. NO

4662002

4662012

4662022

4662032

Kon-BO

KananoB

8 1,0-10 MKJI

8 5-50 MKJI

8 10-100 MKJI

8 30-300 MKJI

fluanaaoH

0,02 MKJI

0,1 MKJI

0,2 MKJI

1 MKJI

War

10
1

50
5

100
10

300
30

06b6M

MKn

±0,240
±0,080

±0,75
±0,25

±1,30
±0,25

±3,0
±0,6

ToiHOCTb

MU1

±2,40
±8,00

±1,50
±5,00

±1,30
±2,50

±1,00
±2,00

Bocnp-MOCTb
% s.d.'MKn

0,160 1,60
0,070 7,00

0,35 0,70
0,10 2,00

0,50 0,50
0,20 2,00

0,9 0,30
0,6 2,00

UBCTOB. KOA

CV%*

PoaoBbiPi

XeJITblii

XejiTb,*

OpanxeBbM

HaKOHeiHMK

Flex 10, 10, 50

Flex 200, 250 VHMB.,
200 Van.

Flex 200, 250
VHMB., 200 Van.

Flex 300, 300

CaHKT-neTep6ypr

Ten.: (812) 703 4215
OaKc: (812) 703 4216
196240, r. CaHKT-nerep6ypr
y/i. Ky6nHC<asi, 73A, Kopn. 1
E-mail: info.lcp.spb@thermofisher.com

http://www.thertno.com.ru

MocKBa
Ten.: (495) 739 7641
cpaKc: (495) 739 7642
141400, MocKOBCKan o6jiacrb, r. XHMKM
yji. JleHUHrpaACKaa, 39, Busnec FlapK XMMKH,
octpncHoe SAanne 2, o0nc OB02_03_B2
E-mail: info.btd.moscow@thermofisher.com
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