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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВОО ХРА НЕН ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

№  Р З Н  2 0 1 3 /1 0 2 5

от 16  августа 2 0 13  года

Н астоящ ее регистрационное удостоверение вьщ ано 
« Д И А П А Ф  С .П .А .», И та л и я ,
D IA P A T H  S.p.А ., V ia  Savoldini, 7 1  -  24057, M artinengo (B G ), Ita ly
и  подтверж дает, что м едицинское изделие
А п пар ат для гистологической проводки тканей D O N A T E L L O  
(гистопроцессор), модели D O N A T E L L O  open system, D O N A T E L L O  F A S T  
open system, D O N A T E L L O  closed system, D O N A T E L L O  F A S T  closed systemy 
с принадлежностями
производства
« Д И А П А Ф  С .п .A .», И та л и я ,
D IA P A T H  S.p.A ., V ia  Savoldini, 7 1  -  24057, Martinengo (B G ), Italy
м есто производства:
V ia  Savoldini, 7 1  -  24057, M artinengo (B G ), Ita ly

класс потенциального риска 2 a 

вид  медицинского изделия -

соответствую щ ее регистрационному досье №  47673 от 29.12,2012

приказом  Росздравнадзора от 16 августа 2013 года №  4190-П р/13 
допущ ено к обращ ению  на терри тори и Е ^еви й « 4ш  Ф едерации.

П рилож ение; на 2 листах

О К П  94 4330

Д .В . Пархоменко
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Ф а д Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е  

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

Л и с т  1
№  Р З Н  2 0 1 3 /1 0 2 5

I. Лгшарат для гистологической проводки тканей DONATELLO (гистопроцессор), модели 
DONATELLO open system, DONATELLO FAST open system, DONATELLO closed system, 
DONATELLO FAST closed system:
1. Гистопроцессор с сенсорным ЖК монитором.
2. Ёмкость для плавки парафина объёмом 4 л -3 шт.
3 . Емкость для реагентов со встроенной меткой радиочастотной идентификации объёмом 4,1 л - 
10 шт.
4. Ёмкость для чистящих реагентов со встроенной меткой радиочастотной идентификации 
объёмом 4Д л - 2 шт.
5. Реторта для проводки на 3 60 кассет.
6. Электронный датчик идентификации реагентов.
7. Проектные соединители для системы загрузки/слива реагентов.
8. Угольный фильтр.
9. Дополнительный блок для подогрева реагентов (для моделей DONATELLO FAST open system 
и DONATELLO FAST closed system).
10. Операционная система Windows XP Embedded на электронном носителе.
11. Кабель для электропитания.
12. Руководство по эксплуатации.
II. Принадлежности:
1. Корзина на 120 кассет - 3 шт.
2. Угольный фильтр.
3. Принтер.
4. Устройство автоматического набора номера (115-230 В).
5. Корзина для 200-300 кассет (несортированных) или крупных образцов.
6. Плавкий предохранитель 115 V-10 А - 5 шт.
7. Плавкий предохранитель 115V-16A-5 шт.
8. Источник бесперебойного питания.
9. Дистанционная сигнализация.
10. Ёмкость, заполненная раствором «Alcolin» - до 10 шт.
11. Ёмкость, заполненная раствором Буэна - до 10 шт.
12. Ёмкость, заполненная раствором «FAA» - до 10 шт.
13. Ёмкость, заполненная раствором «Формалин» - до 10 шт.
14. Ёмкость, заполненная раствором «5%-ый Формалин» - до 10 шт.
15. Ёмкость, заложенная раствором «2%-ый У^1̂ ^№и^^^^алин» - до 10 шт.
16. Ёмкость, заполненная раствором «4%-ьщ#1^^йМ№^ф^^1|™н» - до 10 шт.
17. Ёмкость, заполненная раствором - до 10 шт.
Врио руководителя Ф едеральной слу> 
по надзору в сфере здравоохранения 
16 августа 2013 года
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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е  

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

№  Р З Н  2 0 1 3 /1 0 2 5
Лист 2

18. Ётость, заполненная раствором «8%-ый Уксусный Формалин» - до 10 шт.
19. Ёмкость, заполненная раствором «Устойчивый Формалин» - до 10 шт.
20. Ёмкость, заполненная раствором «Уксусный Буферный Формалин» - до 10 шт.
21. Ёмкость, заполненная раствором «MicroZinc» - до 10 шт.
22. Ёмкость, заполненная раствором «GreenFix» - до 10 шт.
23. Ёмкость, заполненная раствором «GreenFix Pius» - до 10 шт.
24. Ёмкость, заполненная раствором «Ottix» - до 10 шт.
25. ЁЫкость, заполненная раствором «Ottix Plus» - до 10 шт.
26. Ёмкость, заполненная раствором «Ottix Shaper» - до 10 шт.
27. Ёмкость, заполненная раствором «Diawhite 50» - до 10 шт.
28. Ёмкость, заполненная раствором «Diawhite 70» - до 10 шт.
29. Ёмкость, заполненная раствором «Diawhite 95» - до 10 шт.
30; Ёмкость, заполненная раствором «Diawhite Absolute» - до 10 шт.
31. Емкость, заполненная раствором «Histoalcohol 50» - до 10 шт.
32. Ёмкость, заполненная раствором «Histoalcohol 70» - до 10 шт.
33. Ёмкость, заполненная раствором «Histoalcohol 95» - до 10 шт.
34; Ёмкость, заполненная раствором «Histoalcohol 99» - до 10 шт.
35. Ёмкость, заполненная раствором «Histowhite 50» - до 10 шт.
36. Ёмкость, заполненная раствором «Histowhite 70» - до 10 шт.
37. Ёмкость, заполненная раствором «Histowhite 95» - до 10 шт.
38. Ёмкость, заполненная раствором «Histowhite Absolute» - до 10 шт.
39. Ёмкость, заполненная раствором «Diawave» - до 10 шт.
40. Ёмкость, заполненная раствором «Microclearing» - до 10 шт.
41. Ёмкость, заполненная ксилолом - до 10 шт.
42. Ёмкость, заполненная водой - до 10 шт.
43. Пустая ёмкость со встроенной меткой радиочастотной идентификации - до 10 шт.
44. Гистологические кассеты - до 2000 шт.
45. Биопсийные кассеты - до 2000 шт.
46. Гистологические Мегакассеть! - до 2000 шт.
47. Гистологические СуперМегакассеты - до 2000 шт.
48. Прокладки к биопсийным кассетам - до 2000 шт.
49. Парафин Diawax с температурой плавления 52-54°С, 12,5 кг -1 уп.
50. Парафин Diawax с температурой плавления 56-5
51. Парафин Diawax с температурой плавления̂
52. Парафин Diawax с температурой плавлен 
2
Врио руководителя Ф едеральной служ^ 
по надзору в сфере здравоохранения  
16  августа 20 13  года

5 кг -1 уп. 
уп.

Д .В . Пархоменко
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