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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.ЛЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 октября 2024 года l̂ '̂„ р з ^  2024/23715

На медицинское изделие
Анализа! ор ав!оматпчсскпи имммтохемилюмппеснешиый л ля дна! иостпки in 
vitro C L -8000i
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Настоящее реп!Страционное удостоверение выдано
"Ш зньчжзнь Манндрзн Бно-Меднкал Электронике Ко., Лтд."', КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th  
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s 
Republic of China
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Производитель
"Ul3Hb4'/K3Hb Майндрэй Бно-Медпка i Электронике Ко., Л т д .”, КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th  
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057  Shenzhen, People’s 
Republic of China

М есто производства медицинского изделия
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 1203 Nanhuan Avenue, 
Cuangming District, 518106  Shenzhen, People’s Republic of China

Номер регистрационного досье Л» РД -62935/35270 от 22 .05 .2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12Л  19
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Росздравнадзора от 01 о к т я б !р с ^ ^ Г ^ ^ ^ 5 6 5 9 
I допущено к обращению на территорий' Ppe'ciracjfoir с^дё|рции.
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'J ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЕ1ЕНИЯ
(РОСЗДРА В НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 октября 2024 года jy„ РЗН 2024/23715

Л ист 1

чi

- 'К . -
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На медицинское изделие
Анализатор автоматический п.ммуиохемнлюминесцентнып для диагностики in 

;. vitro C L -8 0 0 0 i. в составе:
1. Основной блок анализатора C L-8000i - не более 2 шт.

I 2. Руководство оператора - 1 шт. | ’
I  i 3. Кабель питания для подключения к электрической сети - 1 шт. (при необходимости). ;} '

4. Кабель питания с изолированными наконечниками для подключения сети I !
: >Д переменного тока - 1 шт. (при необходимости). |i /̂ -у;
P;/V 5. CD - диск с программным обеспечением - 1 шт. (при пеобходимоети).

6. U S B -флеш-накопитель с программным обеспечением - 1 шт. (при необходимости).
I . ■ 7. Кабель сетевой - не более 2 шт. (при необходимости). •;

■ 8. CAN-кабель - не более 2 пгт. (при необходимости).  ̂ ^:
; >)Л 9. Лист параметров основного блока - не более 2 шт. (при необходи.мостн). j
i Д; 10. Технологическая карта - 1 шт. (при необходимости).

" ! 11. Карта технического обслуживания - 1 шт. (при необходимости).
■ 12. Лист параметров автозагрузчика SDM  - не более 2 шт. (при необходимости).
Ij 13. Краткая инструкция по загрузке штативов с образцами - 1 шт. (при
;1 необходимости).

14. Лист для сервисного обслуживания основного блока - 1 шт. (при необходимости).
15. Лист для сервисного обслуживания автозагрузчика SD\4 - 1 шт. (при 
необходимости).
16. Стандартная операционная процедура (СОП) работы мешатки - 1 шт. (при 
необходимости).
17. Лвтозагрузчик SD M  - 1 шт. (при необходимости).
18. Кронштейн монитора - 1 шт. (при необходимости).
19. Пластина монтажная для установки монитора - 1 шт. (при необходимости).
20. Правая панель внешнего кожуха кронштейна для монитора - 1 шт. (при 
необходимости).
21. Левая панель внешнего кожуха кронштейна для монитора - 1 шт. (при 
необходимости).
22. Фиксатор монитора опорный - 1 шт. (при не^дц^шщтмост^
23. Полка для клавиатуры и мыши - 1 ш'5Д !1р(Гй бббх^ ]м ости ).
24. Полка для клавиатуры и мыши y c u ji^ fH a iiГ шт.' (ц р ^ ео б хо д и м о сти ).

|! 2 5 . М о н и тор  - 1 ш т. (при необходи\ю4^Д)ув/сбт£^ар^^^^^
- монитор - 1 ш т.; ^ v

■ ^ j- - кабель питания - 1 шт.: . г /
Руководитель Федеральной службы "
по надзору в сфере здравоохранения 1^^^^ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года № РЗН 2024/23715

Л ист 2
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- панель крепежная - 1 шт.;
- панель декоративная - 1 шт.;
- U S B -кабель - не более 4 шт.;
- CAN-кабель- не более 2 шт.;
- чехол - 1 шт.:
- держатель монитора - 1 шт.
26. Держатель штативов - не более 4 шт. (при необходимости).
27. Штатив для калибраторов - не более 20 шт. (при необходимости).
28. Штатив для срочнглх образцов - не более 12 шт. (при необходимости).
29. Ш татив для рутинных образцов - ие более 60 шт. (при необходимости).
30. Ш татив для повторных образцов - >ie более 4 шт. (при необходимостн).
31. Штатив для контрольных образцов - не более 10 шт. (при необходимости).
32. Пластиковый ограничитель для кювет реакционных - не более 2 h i t . (при 
необходимости).
33. Разграничител!» лотка загрузки реакционных кювет - не более 2 шт. (при 
необходимости).
34. Кюветы реакционные 5000 шт/упаковка - не более 10 упаковок (при 
необходимости).
35. Микропробирка, 2.0 мл - не более 10 шт. (при {1собходимости).
36. Микропробирка, 0.5 мл - не более 200 шт. (при необходимости).
37. Флакон для промывки линии субстрата - не более 4 шт. (при необходимости).
38. Флакон для реагентов. 20 мл - не более 4 шт. (при необход^ьмости).
39. Флакон для реагентов, 62 мл - не более 4 шт. (при необходимости).
40. Флакон для слива жидкости - не более 4 шт. (при необходимости).
41. Крышка для флакона реагентов 20 мл - ие более 10 шт. (при необходимости).
42. Крышка для флакона реагентов 62 мл - не более 10 шт. (при необходимости).
43. Крышка для флакона слива жидкости - не более 4 шт. (при необходимости).
44. Крышка в сборе с датчиком для емкости для отходов - не более 2 шт. (при 
необходимости).
45. Емкость для отходов - не более 2 шт. (при необходимостн).
46. Сканер штрих-кодов внешний - 1 шт. (при необходимости), в составе:
- сканер штрих-кодов - 1 шт.:
- кабель сканера - 1 шт.
47. Держатель подставки сканера штрих-кад1̂ В7У̂ '';й1ф,'̂ 1̂ ш необходимости).
48. Подставка сканера штрих-кодов - 1 ш;^‘̂ 7рй неЬбхбдЙадсти).
49. Держатель сканера штрих-кодов - 1 
Р уководи тс:1ь Ф едеральной служ бы  д-: 
по надзору в  сфере здравоохранения V;.
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ФЕЛЕРАЛЬН.^Я СЛУЖБА П О НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года у» р з ц  2024/23715

Л и ст 3

50. Шприц для очистки аспирациониЕ^тх игл - 1 шт. (при необходимости).
51. Мандрен д ;1я очистки асаирационных игл - 1 шт. (при ЕЕеобходимости).
52. Пружина для зажима «лапка» - не более 2 шт. (при ьгсобходимости).
53. Д озатор в сборе - не более 4  шт. (iipti необходимости ).
54 . Комплект аспирашюнных игл 1 - не более 2  шт. (при необходимости).
55. Комплект аспирационнЕлх игл 2 - ие более 2 епт. (при необходимости).
56 . Устройство для перемешивания парамагнитных частиц - 1 шт. (при 
необходимости).
57. Трубка для слива отходов - ие более 35 шг. (при необходимости).
58. Трубка для жидкости 10 м - не более К) шт. (при гЕеобходимостЕЕ).
59 . Трубка н асоса - не более 30 шт. (n p E i  необходимости).
60. 1'рубка для ЖЕЕДкости. 4 м - не более 10 шт. (ЕЕри необходимости).
61. КаЕЕал для ук-задки кабелей - ие болсс 2  шт. (при необходимости).
62 . Компрессор воздушнЕлй внсшееий - не более 4  шт. (lEpEf ЕЕеобходимости).
63. Кабель компрессора соедиЕЕителыЕын - не более 4 шт. (при ЕЕеобходимости).
64 . Зажим-рычаг для фиксацЕЕи - пс  более 2 шт. (при необходимости).
65 . Коробка для отходов - не более 4  ееет. (при нсооходеемости).
66. ФЕЕксатор для проводов - не более 4 шт. (при необходимости).
67.  Заглушка резЕЕновая для винта большая- не более 10 шт. (при ЕЕеобходимости).
68. Заглушка резиновая для винта малая - не более 10 шт. (при необходимости).
69. Заглушка резиновая - не более 6 шт. (при иеобходЕЕМости).
70. ЗаЕ'лупЕка протЕЕвоудариая - не более 10 шт. (при необходимостЕЕ).
71. Заглушка пластиковая для каруселЕт реагсЕЕТов - не более 8 шт. (ripEi 
необходимости).
72. Ш айба пружишЕая - не болсс 12 пгг. (при необходимости).
73. Ш айба плоская М 8 - не более 16 шт. (при ЕЕеобходимости).
74. В еент комбиннрованньЕЙ с полукруглоЕЙ головкой ЕЕ кресгообразЕЕым шлицем М З Х 6 - 
не более 30  шт. (npEi необходимости).
75. Винт комбшЕЕЕрованный с полукр>глой головкой и крестообразным шлицем М З Х 8 - 
не более 30  шт. (при необходимости).
76. Винт комбинированный с полукруглой головкой и крестообразным шлицем М 4 Х 8  - 
не более 50  шт. (при необходимости).
77. ВиЕЕТ комбЕЕНироваиЕЕЫй с ЦЕЕЛиндрЕЕческонию^^кой ЕЕ внутреЕЕЕЕИм шсстигранным  
шлицем М ЗХ 6 - не более 30  шт. (при
78. Винт комбинЕЕрованный с цилиндрЕЕ^кой голрвкОЕ1';Е^^н}трен1Еим шестигранным

А.В. Самойлова  
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7 .  Наклейки со штрих-кодом N - не ^о-лее ^^.-л^с^ов/пр^.йеобходим^ти). 
Чководш ель Федеральной служб14ч^ :
[О над5ору в сфере здравоохранений . ? "-Й ЧЛ А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года № р з н  2024/23715

Л ист 4

79. Винт комбинированный с цилиндрической головкой и внутренним шестшранныут 
шлицем М 4Х 8 - не более 30 шт. (при необходимости).
80. Винт комбинированный с цилиндрической головкой и внутренним шестигранным 
шлицем М 5Х 10 - не более 8 шт. (при необходимости).
81! Внит комбинированный с цилиндрической головкой и внутреннгтм шестигранным 
шлицем М 5Х 12 - не более 4 шт. (при 1геобходнмости).
82. Винт комбинированный е цилиндрической головкой и внутренним шестигранным

■ шлицем М 5Х 16 - не более 30 шт. (при необходимости). ' /ж 'i
83. Винт комбинированнглй е цилиндрической головкой и внутренним шестигранным 
шлицем VI 6X16 - не более 35 шт. (при необходимости).

' , 84. Винт комбинированный с цилиндрической головкой и внутрениим шестигранным
шлицем М 8Х 25 - не более 45 шт. (при необходимости).

У>и 85. Винт с цилиндрической головкой и виутренни.м шестигранным шлицем М 4Х 20  - не
более 12 шт. (при необходимости).

'  ' 86. Винт с цилиндрической головкой и внутренним шестигранным шлицем М 8Х 20 - не
■ более 12 шт. (прн необходимости).

87. Винт с цилиндрической головкой и внутрениим шестигранным шлицем М 8Х 50  - не 
более 8 шт. (при необходимости).
88. Винт с потайной головкой и крестообразным шлицем VI3X14 - не более 20 шт. (при 
необходимости).
89. Винт с потайной головкой и крестообразным шлицем V14X8 - не более 20  шт! (при 
необходимости).

 ̂ 90. Винт с потайной головкой и крестообразным шлицем V14X12 - не более 20  шт. (при
■!] необходимости).

Г ;1 91. Винт с потайной головкой и крестообразным шлицем V15X12 - не более 20 шт. (при
необходимости).

'! 92. Винт с потайной головкой и крестообразным шлицем V16X16 - 20 шт. (прн
необходимости).
93. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем М 4Х 6 - не более 20 шт.
(при необходимости).
94. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем М ЗХ 12 - не более 20 шт.
(при необходимости).
95. Винт с полутсруглой головкой и крестод^^даМ'-^цлицем М 4Х 8 - не более 20 шт.

! (прн необходимости).
96. Хо.мут фиксирующий - 1те более 4С|.Ъ?г.;Хт1ри^ц^еобхоДГ^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года Vo РЗН 2024/23715

Л ист 5

98. Наклейки со стандартным штрих-кодом - не более 4 0  листов (при необходимости).
99. Наклейки для сканера и1трих-кодов - не более 10 листов (при необходимости).
100. Наклейки для держателя штативов - не более 16 шг. (при необходимости).
101. ПаклеЕЙки со штрих-кодом EC SR  - не более 40  листов (при необходимостЕг).
102. Наклейка предупреждающая - не более 4 шт. (при необходимостн).
103. Верхняя панель защитного кожуха основного блока - не более 6 шт. (ирн 
пеобходимостЕЕ).
104. Задняя паЕЕсль защитного кожуха основного блока - не более 4  шт. (при 
иеобходимостЕЕ).
105. Правая боковая панель защ итною кожуха - не более 6 шт. (iipiE необходимости).
106. Левая боковая панель защЕЕтного кожс-ха - ие более 6 шт. (при необходимости).
107. Левая декоративная панель основною  блока часть 1 - 1 шт. (при необходимости).
108. Левая декоративная панель осиоешого блока часть 2 - 1 епт. (прЕЕ необходЕЕмости).
109. Фронтальная панель основного блока - 1 шт. (при пеобходЕЕМосЕи).
110.  Внутренняя заЕЦитная паЕЮЛь линии трека часть 1 - 1 шт. (npEi необходимости).
111.  Внутренняя заппЕтная ЕЕанель линии трека часть 2 - 1 шт. (при необходимостЕт).
112.  ВисшЕЕЯя защЕЕтная панель линии трека - 1 шт. (lEpEE ЕЕеобходимости).
113.  ФиксируюЕцая панель - 1 нет. {при  ЕЕеобходимости).
114.  Экран анализатора - 1 шт. (при необходЕЕмостЕЕ).
115.  Верхняя панель защитного кожуха автозагрузчика - не более 2 шт. (при 
необходимости).
116.  Задняя панель защитного кожуха автозагрузчика - не более 2 шт. (при 
необходимости).
117.  Кронштейн для защЕЕТНОГО кожуха автозагрузчЕЕка - не более 4  шт. (при 
необходимости).
118.  Кронштейн сосдЕЕЕЕительный - не более 2 шт. (при ЕЕеобходимости).
119.  КроЕЕштенн соединЕЕтельнын для осееовного блока - 1 ееет. (npsi необходимости).
120. КронштеЙЕЕ для левой боковой ЕЕаиели защиттЕого кожуха - не более 6 шт. (при 
необходЕЕМости).
121.  КроЕЕЕЕЕтейн для правой боковой панели защитного кожуха - ие более 4  пет. (при 
ЕЕеобходимости).
122.  КронЕптейн для соедиЕЕСния осееовееых блоков - не более 2 шт. (при 
необходимости).
123.  Кронштейн для соедшЕения осЕЕОвнос^^Ж>Щ^?^^озагрузчика - не более 2 шт.
(при необходимости).
124.  КронпЕтейн вертикальный ф ронттьноищ з1Юли осей иого блоЕЙ - еес более 6 шт. 
Руководитель Федеральной служббг Д 
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Л ист 6

(при необходимости).
125. Кронштейн фронта.1ьной панели основного блока матый - не более 3 шт. (при 
нeoбxoлимocт^г).
126. Крон[птейн фронтачьной панели основного блока большой - не более 3 шт. (при 
необходимости).
127. Кронштейн защитной панели линии трека - 1 шт. (при необходимости).
128. Кронштейн фиксирующей панели - 1 шт. (при необходимости).
129. Ременная установка линии трека перемещения образцов - 1 шт. (при 
необходимости).
130. Сменная линия трека неремещепня образцов - 1 шт. (при необходимости).
131. Поворотный механизм трека перемещения образцов - 1 шт. (при необходимости).
132. Каш бровочное изображение для видеокамеры автозагрузчика SDM  - не более 2 
шт. (при необходимости).
133. Вспомогательный стержень перемещения единичного держателя пробирки - не 
более 2 шт. (при необходимости).
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