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ФЕД,ЕРА.\ЬН.\Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 августа 2024 года РЗН 2022/16463
Н а м едицинское изделие
С истем а лабораторной автоматизации "Power Express"

1

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Бекмен К ультер, И н к /', СШ А,
Beckm an C oulter, Inc., 250 South Kraem er Blvd. Brea, CA 92821, USA

П роизводитель i
"Бекмен К ультер, И нк.", СШ А ,
Beckm an C oulter, Inc., 250 South Kraem er Blvd. Brea, CA 92821, USA

М есто производства медицинского изделия [
IDS Co., Ltd., 8-14-30 N agam inehigashi, H igashi-ku, K um am oto-shi, Kumamoto-ken,|- 
861-8038 Japan ?

Н омер регистрационного досье Ae РД-63932/54967 от 12.08.2024

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,50.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 5 листах
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приказом Росздравнадзора от 19 августа 2024 года1^.%  
допущ ено к обращ ению  на территории Российског '^^"'
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Зам еститель руководителя Ф едеральной служби^.Ч^ \  
по надзору в сф ере здравоохранения ^ П авлю ков
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ФЕЛЕР.'^.'УЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 августа 2024 года РЗН 2022/16463

Л ист 1
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На медицинское изделие
С истем а лабораторной автоматизации "Ромег Express", в составе:
1. Д инам ический модуль загрузки образцов РЕ Dynamic Inlet.
2. Мод\^ль определения ош ибок на .линии Error Lane.
3. М одуль вы грузки образцов Outlet - не более 2 шт. i'Vvii

j /  4. М одули подготовки пробирок для работы с анализатора.ми, варианты  исполнения:
4.1. М одуль удаления крыш ек с пробирок, первичный Primar>' D ecapper (при 
необходимости).
4.2. М одуль уда.ления крыш ек с пробирок, вторичный Secondary D ecapper (при 
необходимости).
4.3. М одуль установки универсальны х крышек на пробирки Universal R ecapper (при 
необходимости).

; > ,\ 5. С оединительны е модули для специального подклю чения анализаторов, в вариантах ■!
.у у  исполнения;

5.1. С оединительны е модули для подключения приборов A rchitect - A rchitect 
 ̂ Connection, в составе (при необходимости);

5.1.1. М одуль Д.ЛЯ подклю чения прибора Architect. -i /  -
5.1.2. Блок питания мод>ля д.ля подклю чения прибора Architect. '
5 .1.3. Линия дв\осполосная усиленная I 900 (2-2).
5.2. С оединительны е модули для подклю чения приборов DxH - DxH  Connection, в 
составе (при необходимости):
5.2.1. М одуль для подклю чения прибора DxH.

^ f ( / \  5.2.2. И нтерфейс для подклю чения прибора DxH.
5.2.3. Ш тативы  для приборов D xH  - не более 100 шт.
5.2.4. Контроллер для подклю чения в линию.
5.3. С оединительны е модули для подк-тючения приборов AU 5800 - AU 5800 
C onnection XL (при необходимости), в составе;
5.3.1. М одуль для подклю чения прибора AU 5800.
5.3.2. Ш тативы для приборов AU 5800 - не более 100 шт.
6 . Линии для универсального подклю чения анализаторов (DTS), в вариантах 
исполнения:

f # /  " 6.1. Л иния для подклю чения приборов Dxl - Dxl Con 3̂ e<fffO T ^p |r^ ,p6
6.2. Линия для подклю чения приборов AU/DxC - (при
необходимости). К  Г \  '* v \
6.3. Линия для подклю чения приборов D iaSorin Щ .  Connection
(ппи необхплимостиУ t . i i ? Л - • . ■ Ь(при н еобходи м ости ). U  |  ^

Заместитель руководителя Ф едеральной служКь^
по надзору в сф ере здравоохранения ^  Д .Ю . П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

32. Л инии L 300 (2-2) (при необходимости).
33. К рыш ки для линии L 300 (2-2) (при необходимости).
34. Л инии L 600 (4-4) (при необходимости).
35. К ры ш ки для линии L 600 (4-4) (при н ео бход и м ости )/?^У ;’̂ ^^д
36. Линии L (2-4) (при необходимости). 1""*
37. К ры ш ки для линии L (2-4) (при необходимости). 1*5^ 1  ' *Д'|
38. Л инии переходные (2-4) (при необходимости). \
39. К ры ш ки для линии переходной (2-4) (при необходихЗ^та)':;
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Д  К ). П авлю ков

0 1 4 5 7 3 4

t
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ( l i
- , от 19 августа 2024 года РЗН 2022/16463
/ 1  Л ист 2

ЧХ :|

■t-'i \  :

■ 6.4. Л иния для подклю чения приборов Stago - Stago C onnection (при необходимости).
I А 6.5. ЛинР1я для подклю чения приборов CS Sysmex- CS Connection (при
' " ' н еобходи м ости).

7. Л инии I 300 (4-4) (при необходимости).
8. К ры ш ки для линии I 300 (4-4) (при необходимости).

:: 9. Л инии I 600 (4-4) (при необходимости).
10. Кры ш ки для линии Г 600 (4-4) (при необходимости).
11. Л инин I 900 (4-4) (при необходимости).

; 12. К ры ш ки для линии I 900 (4-4) (при необходимости).
13. Л инин I 1200 (4-4) (при необходимости).
14. К ры ш ки для линии I 1200 (4-4) (при необходимости).
15. Л инии Г 1200 (4-4), без пьедестала (при необходимости).

I. 16. К рыш ки для линии I 1200 (4-4), без пьедестата (при необходимости).
17. Л инии I 300 (2-2) (при необходргмострр).
18. К ры ш ки для линии I 300 (2-2) (при необходимости).

 ̂ , ,  19. Л инии I 600 (2-2) (при необходимости).
20. К ры ш ки для линии I 600 (2-2) (при необходимости).
2 ]. Л инии I 900 (2-2) (при необходимости).

’ I 22. К ры ш ки для линии I 900 (2-2) (при необходимости).
, ” 23. Л инии I 1200 (2-2) (при необходимости).

|1 24. К ры ш ки для линии I 1200 (2-2) (при необходимости).
j 5 \  I' 25. Л инии и  для динамического модуля загрузки (при необходимости). ]

26. Л инии и  300 (2-4) (при необходимости).
27. К ры ш ки для линии и  300 (2-4) (при необходимости). ]
28. Л инии поворотные U 300 (3-4) (при необходимости).
29. К ры ш ки для линии U 300 (3-4) (при необходимости).

■ <
\'ч

 ̂ 30. Л инии и  400 (2-2) (при необходимости).
' 31. К ры ш ки для линии и  400 (2-2) (при необходимости). ■!
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ФЕЛЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года РЗН 2022/16463

Л ист 3

7Е  Ш татив для пробирок с обычным приоритетом 
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения Д .Ю . П авлюков

40. К ры ш ка для линии Т 600 (4-4) (при необходимости).
4 Е  Л инии Т 1 (при необходимости).
42. Крыш ки для линии Т 1 (при необходимости).
43. Л инии Т 2 (при необходимости).
44. Крыш ки для линии Т 2 (при необходимости). А «
45. Л инии переходные 1 (при необходимости).
46. Крыш ки для линии переходной 1 (при необходимости).
47. Л инии переходные 2 (при необходимости). '|

>. ;■ 48. Крыш ки для линии переходной 2 (при необходимости). ’
i  ̂ 49. Л инии D 1 (при необходимости).

50. Крыш ки для линии D 1 (при необходимости). ■ ' i
51. Л инии D 2 (при необходимости). 1

V::\\ 52. Крыш ки для линии D 2 (при необходимости). /-С
- 53. Л инии стандартные Т 900 (при необходимости). г\У\

I54. Кры ш ки для линии стандартной Т 900 (при необходимости).
55. Л инии концевые Т 900 (при необходимости). '■  ̂ i
56. Крышюг для линии концевой Т 900 (при необходимости). !■
57. Л инии однонаправленные Т 900 (при необходимости).У / у
58. Крыш ки для линии однонаправленной Т 900 (при необходимости).

;■ 59. Л инии возвратные Т 900 (при необходимости).
60. К ры ш ки для линии возвратной Т 900 (при необходимости).
61. Л инии Н800 (при необходимости).
62. К ры ш ки для линии Н 800 (при необходимости).
63. Л инии Н1200 (при необходимости). :| f j
64. К рыш ки для линии Н 1200 (при необходимости).
65. Д ерж атели для пробирок - не более 2000 шт.
66. О граничитель очереди для пробирок - не более 200 шт. (при необходимости).
67. Крыш ки универсальны е для модуля установки крыш ек - не более 50000 шт. (при 

^  необходимости). |
68. Ш татив для пробирок с высоким приоритетом (с р о ч н ь к ,д о о .б )н е  более 6000 шт. !

1 -|Л ' (при необходимости).
t e y ; 69. Ш татив для пробирок с высоким приоритетом (србчньгх  ̂ ‘ '69. Ш татив для пробирок с высоким приоритетом (србчнь!^ - не

более 6000 шт. (при необходимости).  ̂V - ' -
м-|не ёсЙхёе $00(3’1Йт.Уп̂ и

м, .'^Т ч 'ов^С н ад .^е  оруТее 6000 шт. ■

^ • 70. Ш татив ДЛЯ пробирок с обычным приоритетом -Ь е  ёс^ее $OOC);iiiT:.yni^ |. С !
;  ' необходимости). ‘

‘ '  '  ~  ....................................
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Ф ЕДЕР.\.\ЬНА Я СЛ^'ЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года РЗН 2022/16463

Л ист 4

Зам еститель руководителя Ф едеральной сл \ж бы
по надзору в сфере здравоохранения i-' f̂-Ю. П авлю ков

0 1 4 5 7 3 6  !

Г С

Л>1

(при необходимости).
72. Ш татив для центрифугированных пробирок- не более 6000 шт. (при 

I ‘| необходимости).
73. Ш татив для центрифугированных пробирок, легковесный - не более 6000 шт. (при 
необходимости).

|, ’ 74. Ш татив для повторной постановки пробирок - не более 6000 шт. (при
' необходимости). !: 'I"" I 'I '’ !75. Ш татив для повторной постановки пробирок, легковесный - не более 6000 шт. (при ' _;

; необходимости). .
' 76. К онтроллер для линии Т 900 (4-4) (при необходимости). ■■

' . 77. У правляю щ ий компью тер с ПО Cennexus - не более 3 шт.
i " ’I 78. М онитор - не более 5 шт.
' : 79. М одуль питания - не более 5 шт. (при необходимости).

. 80. П рограммное обеспечение Rem isol (при необходр1мости).
; д  81. К абель питания - не более 100 шт.

! 82. Кабель для подклю чения - не более 30 шт. (при необходимости).
'' 83. К абель-переходник - не более 30 шт. (при необходимости).

Щ )  : 84. Л инии объединительны е для модуля центрифугирования без контроля температуры
/   ̂ ' (при необходимости).

; 85. К ры ш ки для линии объединительной для модуля центрифугирования без контроля
7 j) тем пературы  (при необходимости).

;! 86 . Ш татив для пробирок 13x100 - не более 3400 шт. (при необходимости).
Ш татив для пробирок 13x75 - не более 3400 шт. (при необходимости).

|:: \ 88 . Ш татив для пробирок 16x100 - не более 3400 шт. (при необходимости).
^ I 89. К ры ш ки стандартные для модуля повторной установки кры ш ек - не более 50000

i - \[ шт. (при необходимости).
90. Крыш ка, линия подклю чения A U 5800 (при необходимости).

■ ^  : 91. К ры ш ка для линии L 1200 (4-4) без подставки (при необходимости).
■; 92. Роторы  - не более 300 шт. (при необходимости). .

93. Л инии D 1 для центрифути с контроллером температуры (при необходимости).
1; 94. Крыш ки для линии D 1 для центрифути с контроллером^:геЯй^ах^ры (при

необходимости).
' (  " 95. Л инии D 2 для центрифути с контроллером тем п е |^ |у ^ 5У ; ^ ^ ^ ^ 6б х Ь ^ 1мости). . |

96. К рыш ки для линии D 2 для центрифути с ко н тр о .т^р аЧ ^еН й Г ер ^ 'р  I ^
необходимости). ‘ I j

f e v '  П ринадлеж ности: V v -A  ^  '-А/

'Л ii
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Ф 1^ЕРА у\ЬН А Я СЛ\7КБА П О  Н .\Д ЗО РУ  в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНМ Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года РЗН 2022/16463

1. К лавиатура - не более 5 шт.
2. М анипулятор типа мышь - не более 5 шт.
3. Сетевая карта CC-Link.
4. Коммутатор сетевой тип 1.
5. Коммутатор сетевой тип 2.
6. Кабель нуль-модемны й - не более 90 шт.
7. Кабель RJ 45 - не более 90 шт.
8. С тойка для компью тера и монитора - не более 3 шт.
9. К ры ш ка универсальная - 500 шт./уп.
10. К ры ш ка голубая - 500 шт./уп.

Л ист 5
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Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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