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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО H M S d i^  B СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАШ ^ЗОР);А V ;

Н А Ш Д Ш Й Н Ш О Е  Э Д Е Л И Щ ^ ^
от 11 марга 2024 ю ла .V» Р Ш 2024/221ЧЧ

>- д На медицинское изде}ше '■ ■ -vV'■,■■' ; ■■..:,’-Д;'К''':''  ̂ ■': V’.'. г^ул
ЗГ^Анализатор автоматический нммуногематологический Neo Iriŝ ^̂ :̂ r: ^

; Настоящеерегистр^а^^ удостоверение выдано х  ■ 1 -  - ■ ■ - £ 3
I ;■ З^Ймм^^ Диагностик ГмбХ’*, Германия,
I S IMMUjGOR^^ GmbH, Robert-Bosch-Strasse 32, D3633ft33 З
J -.Dreieich, Germany . • '̂• '"- ' /.■; '■'

i

;К=Пр6изводитель
»t ■ \ж -,

о.--

: Иммук<^^М ГмбХ", Германия, 3 3SI
 ̂j  |; 1М1УШСЬНМ Diagnostik GmbH, Robert-Bosch-Strasse 32, P-63303

'"  Preieicb, Germ .. , . ■ .'v /-■'>. /33333;

ЗЗ^есто’производства медицинского издел1щХд! у 3
//STRA TE^ Gewerbestrasse 37/75217, Birkenfeld, Germany /У:

/ЗНомер p^^^ досье № РД-60633/105881 от 05.02.2024 :

УЗ/Класс йбтенцишшнргб риска пр™  медицинского изделия 3; :;

л I;

//К од ОбщеррсСййскрго классификатора продукции по видам экономической; 
/деятельности 26.60.12.119 • ; /ЗУ ' ' 3,;. У . .3;-33'-' ''•^УЗУ/.’л/'З' '

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах 5

#■

I
I

I . > прик^ом Росздравнад 11 марта 2024 
З'дбпугцёнр-к ббрщцению на территории Росс:

^ковоД йтель Федер 
по д о з о р у



. ФЕДЕРАЛЬНАЯ елуЖ Б Д  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^^^ЗШЙ
СРОеЗДЕАЕЙАрЗ]; ч Ь'j-.

И А М Е Д И Д И Н С К О Е И ад
от 11 марта 2024 года № РЗН 2024/22199

Лист 1
'-‘Д- ‘ г - , .  ' - . ' . .

На медицинское изделие ■/;33 ; '• . . ' '■ . у v3':;/:’'/ y
Анализатор автоматический иммуногематологический Neo Iris, в составе!

. . 1. Основной блок ана:газатора -1 игг. 3- 'З/'-л /;-ч'
4 ; у 2, Ц е н ^ ^  - 1УшТ. V ; ' --.3 - У ; , У-У, ■- 'У ;У -;.3'У̂ УУ '• 'У, З'УзЗ-:'

3 У у 3. Щтётив для пробирок пациентов 013, тип В - 8 шт. ' зУЗ'- ••'’З/'У'З
у : 4;1Птатив дл^ пробирок доноров 012, тип D - 2 пгг. У; УУ ; •/,3' '

У 5. Штатив для реагентов 12 х 24, тип R - 1 пгг. У : /  v ; : у 3 /
6. Штатав ддя реаге 9 х 24, тип S - 2 шт. 3  Уз -'.-З-^д-У , З у./д/ч
7. Штатив для дилюентов 6 х 50 -1 шт. ^̂ у;3 ;, - •• •'  ̂ дЗу./^- ;̂:.•''УyyЗv̂  /

3; 3   ̂ 8. Ко^ мл - 6 шт. ;у.УЗуУ-\У. У Уу '. '/■ЗЗУ-^У'З-' З'УЗЗ'Ззу
У З39; 1Шаф - 1 шт. 3 3 У З зЗ зЗ  зУ ^

10; Шкаф.основного 1 шт. ■ -УЗ''УЗ-'/yyv.'';
11. В'йнт;щш соединения шкафов - 4 шт. ..з/-/у  ?i - уЗ

; у 12. Ключ шестигранньхй 5 мм - 1 шт. ' у '
У; 13. Стошпс для установки монитора и клавиатуры -1 шт.

■ У ЗУ yi 4. ЛУруба для крехш̂  ̂ столика -1 шт. У УЗ 3 З: / / .  33
ЗУ Уз 15. Приставка для установи трубы - 2 шт. у/У 3', 33

3 163Винт дая фиксации трубы- 2 33 ; З З - /  ;
: 17. Кольцо фиксирующее для столика-1 шт. : 3

У; Щ  Огрййчитёль расстояния для шкафа основного блока - 2 шт. д У - ,У У
3; У 19УПодставкаУценТрифуги - 1 шт. у 3  ̂ 3  3 з
УЗу 3 20.3БолМ^ фиксадии центрифуги на подставке - 4 штЗ . З/^ Зд

; ; 21. Ножки регулируемые для установки центрифуги на подставку - 4 ш т..
33 22. Винты для фиксации подставки центрифуги к основному модулю - 2 шт 

З з 3,23.-Фильтр системногор 3  У 3:3-У '
lr ̂  2^ заводских настроек анализатора-Гшту ЗЗ
3 ЗЗ^зЗб^Присшсоблениёда раскапывателя - 1  шт. СЗ3З3 У3З 3 ;
3-У У26.1Йпоч для программного обеспечения Авртра- 1 пгг. . УУЗз УуУу:/ 3

Ъ3у3з327;-Пруй^^ . : / . 3 . ■-З'-ЗЗ -^З/^ЗЗ^З:
3;ЙЙз28.'Цр^йнёЗТ4^^^  ̂ ’''ЗЗ-З-;/--
З;333329. Л ^ к  гйтатийов̂ у 1 шт. ' ■’ - 3

30. Держатеш> микропланшета - 20 шт.
31. Ш татй для дфжателей микропланшето:
32. Трубка Для отходов - 1шт 3 . '
3 3 Кабе& питаЦия основного блока анали

- ' 34, Ka6ejS  соединительный RS 232 - 1 шт.
X Руководитель Федеральной службы

33'■'Ч 'Д'й-
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ЗддЗ>3-ЗЗЗЖ



ФЕДЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а : ПО НАДЗОРуЗ СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ‘ '  L ‘ .  Р

П Р Й л б ж Е Й Й Р

НАМЕДИЦВД
от  | i  марта 2024 года Т Р№ р з н  2024/22199

•-А

■-.Ш
/•Г-ГАЦ-',:
. -ЗсЗ'' J-A.i'
.'■'Зч-:'-,'

Р-я/'З'
' а'-Я п'~
■ ЗУ'-'аЯ
■■'-Я-А-и'' <-">.; .

35. Штатив да 016, тип А - 4 шт. 3 j !
3 З^б.Штата^ 010-17 мм, ттшСч-А шт.

; 37. Штатйв Eppendorf 011 :1Ш^тйп ,Е -1 шт. ;
/338. Щтата^ мм, 5х43 /й п  Т 3i  m .

339. СиетёмнШ персонайьнЬго компьютера -1 шт. ч
■3 40.'Кабель питания специального персонального компьютера -  Ерлт/з ЗУ-'
' 41. Компакт-диск для восстановления программного обеспечения у- я
3-3'анали?ат(^а/^^^^ ■ ■■ - З'З 3 --̂ :̂3’/  ‘ ■ ■ - '■ ■ ■ ' ' У / / ' -
3 А2. Компакт-диск с программой Acronis -.1 шт. ■ /ЗУ-ЗзУ 3
': ;43У Коррбкар^КоМпак^  ̂ с драйверами и платой расширения-йй-ФНЗВ -Л
; -44, Инс^фукдак йо бы^ установке -1 шт. - 
Зз4;5;^1^ 1 =шт.; 3
4 • 46. КабёлБ USB для клавиатуры -1 шт.
:3347У;Трёкбрл - 1 шт
; 48. Л и ^ ^  2 шт . 3 '

: ; 49. Флуррё^^ - 1 шт.
50у Набор предохранителей -1 шт., в составе 
50.1. Предохранитель 0.315 А, 5x20 мм -1 шт.

3 50.2: Предохранитель 1 А, 5x20 мм - 2 шт.
50.3. Предохранитель 1.6 А/250 В, 5x20 мм - 2 шт.
50.4. Предохранитеда 2 А/250 В, 5x20 Мм - 2 шт.
50.5. Предохранитель 3.15 А - 5 шт.
30.6. Предохраните^ А - 2 шт ч чу 3:
50.7. Предркранитель 1.6 А, 7.4x3.! мм - 2 шт.
50.К Прёдохранитель 3 А/63 В, 7.4x3.1 мм - 2 шт.
50.9. Предохранитель 4 А, 5x20 мм - 2 шт.

;: 50.10.:Предохранитель 5 А, 6.3x32 мм - 2 шт.
' 351: Монитор сенсорный - 1 шт.
У;352 Ввд - 1 шт. у
' 3 53У ВййеокабеШ^^^Ь -  1 шт. у;

3 54.3КабёльТЦЬВ 1 щтзчЗ-ч'ч 'Зч /'У'У 
3 5 5 :ч 4 ^ о ^ ^ е л ь  1;Й1Т;з'Ч^/;уч/' Зч- 3 / / / ^ ^ ^ ^ ^  

у56. Кабейь'пйтанця монитора US -1 шт.
3':57. Кабель питания монитора Euro -1 шт 
, 58. Блок питания монитора -1 шт.
59. Инстругщия по быстрой установке м 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а ; ПОаНАДЗОРУаВуШ еРЁ ЗДРАВ ^
з 'з./: ̂  . я  '

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Н^МЕДИЦЙНСКОЕ ИЗД
от П  марта 2024 года №  р З Н  2024/22Щ

у/ а 'УУУУч-УЗ-УУУч':- ■ ч, - ■-'Зч̂ ч-у. Лист 3

60. Компакт-даск с инструкцией по эксплуатацта монитора -1 хпт.
61. Пластина ддауста^ 1 ШТ-

У62. Винты для ф :
; 63. Считыватель штрих-кодов ручной -1 шт.
64.УДержатель считывателя штрих-кодов -1 шт. 3 :
65. Кабель считывателя штрих-кодов -1 шт.
6бЗЙнфЬрмацйош1Ь1Й вкладыш считывателя штрих-кодов - 1 шт. 
67. Йсточник бесперебойного питания (ИБП) - 1 пгг.
683 Кабель питания доомежуточный - 2 шт. ч
б7;Ка^да;К Б шт. '
7Q. Кабель и  - Гщт. З чУ'- - ■ - чч
71 . Вкладыш с информацией о безопасности ИБП -1 шт.
7 7  Компакт-диск с документацией Ж  - 1  шт.у 3
73. К6мдакт-диск d программным обеспечением ИБП - I шт.
74. Шструвдия по установке ИБП - 1 шт, •
75: Колодка питания на 6 розеток - 1 шт.
76. Кабель питания ИБП -1 шт. ■.
77УПрйнтер - 1 ^  ч .
78. Кабель питания принтера и  1 шт.
79. Кабель питанйяЗпринтера Euro -1 шт. 3 
80ГКабель принтера USB -1 хпт. v
81. Компакт-диск с программным обеспечением принтера -1 шт.
82. Инструкция по установке принтера -1 шт. . У
83. Стартовый компдеет расходххых материалов У /
8З31 у Диспенсер для тпар - 2 шт.
83 .2. Шарики для перемешивания реагентов - 40 шт. \ ’
83.Х: Микропланшеты Галилео -160 шт. 3 '■
84. Канистра для системного раствора 22 л - 1 шт. ■ ;3
85. Каашстра для системного раствора 10 л - 1 шт. . ч
86 Канистра для отходов 10 л -1 шт.
87; Канйстра для слива отходов 10 л -1 шт.
8КУКлдаан вшрйца - 1 шт. /  3 ; ’
893Щприц насоса 1000 мкл -1 шт.
9б:Шприц насоса 500 мкл - 2 шт.

^ководитель Федеральной службы 
по н^зору в сфере здравоохранения

I

А.В« Самойлова

1


