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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

I-5
РЕГИСТРАЦИОННОЕУДОСТ0ВЕРЕНИЕ^^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Ш
от 25 апреля 2024 года № РЗН 2022/18273

На медицинское изделие Й
^^тан1щя анализа мочи, автоматическая серии BW3000+BW-901 (Urine Analysis®  
I^WorfcitaSon Model: BW^ r З й В

^^Настоящее регистрационное, удостоверение выдано ;  ̂ Е®
li вбшестйо с ограниченной ответственностью "КИФА" (ООО ’Ж ИФ А’Ог Россией  
I 109316, Москва^ вн.тер.г. Муниципальный округ Текстильщики, 
й прткт Волгоградский, д. 43, к. 3

Производитель., е й
"Биовэй Биолоджикал Технолоджи Ко,, Лтд.", Китай, ; ® “

t Bioway Biological Technology Go., Ltd., No.5 Wanshoushan Road, Yantai 
у  ||Ереуё|6ртеп^^^  ̂ Shandong Province, China

, , .®Местб;йрош^ изделия
 ̂ EBiowa;^^^  ̂ Co., Ltd., No.5 Wanshoushan Road, Yantai

i'D^veiopment Zone, Yantai City, Shandong Province, China

[̂ Шбмер̂ ^̂ ^̂  досье № РД-62454/110705 от 19.04.2024

® Юш^с/йВтенц^ риска применения медицинского изделия 2а / Е Е -

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельности 26.60.12.119 йШ ®

с. г ■— ^
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листад®
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[ , прикорм Ррсздравнадзора от 25 апреля 202 
\  Д9ЙуЦ];енДю на территории Рос ‘

ЗаМёстит^ь р^оврдителя Ф  
I : по надзор̂ ^̂



фелерау\ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
.  ̂ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 апреля 2024 года № РЗН 2022/18273

На медицинское изделие
Станция ан^иза мочи, автоматическая серии BW300P+BW-901 (Urine Analysis 
W 6rkstasibn JVIodeJ: BW-3000&BW-901), в составе:^
1. |;|[аЛизатор о с ;^  B W3066>
2. ^^алйзатбр с>Ыог^ Состава мочи, автоматический BW-901 - Г шт.
3. М Ьстфеданительньш 1 шт. Л'.'"..;
4 .1Ж:(прбйзв6дитель HASEE, модель HFMPpD34) с предустан6ёлЙ1ньш 
хостом - 1 шт. ; - ' •••у. /"
5. Кабель соединительный для моста - 1 шт. , .. '
6. Кабель питания - 4 шт. -v-y'  ̂ г . 'у
7. Кабель датчика уровня жидкости - 2 шт.
8. B j^a ra  для термопечати - 2 щт.
9. Монитор (производитель TPV display Technology Go., модель ^
10.'клавиатура - 1 шт. . ... у
11. Мышь -1  шт.
12. коврик для мьпии -1  шт.

: 13 . Ш татив для пробирок - 30 шт. .
14. Зафузчик образцов - 2 шт. ^ ; Г
15. Датчик зфовня Жидкости - 2 шт.
16. Ем фстъ для отработанной жидкости - 2 шт. у "
17. Крьплка ёмкости Для отработанной жидкости - 2 шт. . ■
18. Шланг для отастной системы (2 м) - 2 шт. ; ду уЗ • у 3 - ^ ; л '  ̂ ' ■ • 3̂ -̂
19. ХШанг для промьточной системы (1,5 м) - 2 шт.
20. Шланг соединительный для отработанной жидкости (2 м) - 2 шт.
21. Шланг перистальтического насоса (диаметр 14 мм и 16 мм, длина 40 см) - 2 шт.

23. контрольная Ю не более 1000 шт. (при необходимости).
24. ррчка для отавдающего раствора (10 л) -1  шт.
25. Бочка для отработанной жидкости (20 л) -1  шт.
26. Бочонок для очищающего раствора (1 л) - 1 шт.
27. Стартовый набор для запуска (при необходимости), в составе:
27.1, Йробирка 10 мл (100 шт./уп.) - от 1 до 5 уп.
27.2.;Кадабровочный раствор URS-401 (8 мл
27.3, Калибровочньш раствор URS-408 (8
27.4. Раствор для контроля цвета URS-407
27.5, Раствор для контроля цвета URS-40 
Заместитель руковода Федёральн 
по надзору в сфере здравоохранения
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5 уп.
5 уп.

1 фл.) - от 1 до 5 уп. 
jl фл.) - от 1 до 5 уп, .
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Лист 2

27.6. Pacibbp для контроля цвета URS-407(B) (синий) (8 мл /  1 фл.) - 6т-у1уДО 5 уп
27.7. Контрольный раствор URS-409 (L1) (8 мл /  1 фл.) - от 1 до 5 уп. ■ у;3 - :
27.8. Контрольный раствор URS-409 (L2)t;8 мл фл.) -,от 1 до 5 уп. ' ^  '

у ’а 27.9. контрольный раствор определения"удельного веса1Ж8-402, (8 мл7:1 фл.) - 5 ул..
7  ^27310. К онсольны й раствор определения удельного веса URS-403, (8 мл /  1 фл.) - 5 Уп 
.t ' .327.11. Контрольный раствор определения удельного веса URS-404, (8 Мл/ЛЗфл.^ - 5 уп 

V-А 27.12. РасТвордляочисткирефрактометраитурбидюлетраиК8-405' .7 ~
-,3 (60 МЛ /Дуфлу) -.5 уп. -'у ■■ 3 ■
у Зууз27.ЛЗЗ П ро^щ очны й раствор URS-100 (раствор) (150 мл х 5 фл.).-.отЛ :д6у5 ,у̂ ^̂  
у- 27 .14. Промьшочньга раствор URS-100 (порошок) (100 гр х 5 фл.) - 0Т;1 до 5 уп.

15 . Очищающий раствор URS-200 (100 мл х 5 фл.) - от 1 до 5 упЗ 3 Зу '
уУ7-27.16. Концентрат промывочного раствора URS-300 (50 мл х 5- фл.) - от 1 до 5 уп.

27; 17. Концентрат промывочного раствора URS-400 (120 мл х 2 ф л) - от 1 до 5 уп.
27.18. Тест полоски URS-12F для анализа мочи по 12 параметрам (100 шт./уп.) - от ТдЬ -

2c:-5,.yil.y-A ... У ; • . у- . ;̂ Л:3̂ д■3;.;y-уЗЗу’у y.^yyt-V':
27.19. Тест полоски URS-10F для анализа мочи по 10 параметрам (100 шт./уп.) г от Тдо

• З. 'З" : ■ ■ 333 2:.;‘'- . , ' ■ •• З)
у 27.20. Тест полоски URS-11F для анализа мочи по 11 параметрам (100 шт./уп.) - от.1 до. 

у .:"5'уп.Л..З- 3 ; : . ' . 3 , у . , .■ ■ • ■ - - ■ V • '---3 . ' "3';/у, '
: 28. Калибфвочная тест полоска - не более 10 шт. 33 ..Лу.д.З
29. Фокусирующий о б ъ е ^ в  -Т шт. . ' . - ./у- У:-Уу. 33; Зл;:32337у

: 30. Руководство пользоватсля (Станция анализа мочи) - 1 ш т.. у У. у Зу \^у У  д  у  ;У^7 : Ч ^

33 31. Руководство по сервисному обслуживанию - 1 шт. '
■ 32. Набор для установки и сервисного обслуживания -1 шт., в составе:

32.1. Адаптер (мама и папа) - 2 шт. Л 7 : :Х  : 3 ^ уЗЗу|
у ;32.2; Гибкие пшанги, диаметр: 0,5 мм, 1,5 мм, 1,0 мм, 2,0 мм; длина 2 м, 2,0 мм, 4,0 мм,' 
7; ; дайна 1 M r 7 щт. Л -З-у^ЗЗЗ'
у  :;3 2 .3 . Жесткий шланг длина 60 см -1 шт.
' у 32.4. ЗМягкий шланг пережимного клапана, длина 60 см - 2 шт. ••

32.5. Т - образный разветвитель с 6 портами 2,4 мм - 2 шт.
■ 32.6. Т- образный разветвитеш> с двумя портами диаметр 1,6 мм и 2,4 мм - 4 шт.
 ̂ 32.7. Зажим редуктора диаметр 1,6 мм, 2,4 мм - 2 шт. - . 3:

: З 2 .к  Соеданитель для насоса - 2 шт.
;32.9. Соединительные коннекторы для мягких и 
Для BW-901  ̂2 уп.
32.10. Конический шарнир (2 шт./уп.) - 2 уп.
 ̂Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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Выключатель кнопочный - 1 шт.
Мнпкропереюпочатель 88-50Ы З - 1 шт., : 
О тр^атедьная оптопара ДР2А 1 шт.
О птопфа IA 5iH R --^H A ^ - 5 iinv " ^
Ш ёскйй кабель FPC-6 (прямое подкшочение) ^  \  пгг. 
Головка'дохя статывателя результатоатестировЁния шт. 
Запштньш шланг 2А - 2 шт. - :: ‘

щт-
КлалЁЩ-йдноЬ;^^^ - '
Кабеда tlSB  -1  шт. :  ̂ ■'г;/:";;,
Кабель HDMI -1  шт. ; ; :
Проточная ячейка -1  шт.
Элейгромагнитный фильтр - 3 шт. '
Загтршхка - 7 щт. ■ ; ■ ' , ;у'
Соедикйтёльный адаптер - 2 шт.
Кабель плоский -1 шт. . .
Предрхранитёль Р2АЬ250У 10 - 2 шт. ,
Предохранитель 5*20 2А 250В - 2 шт.
Лампа подсветки микроскопа - 2 шт.


