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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ С:ЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 мая 2023 года № РЗН 2016/4425
На медицинское изделие
Анализатор автоматический гематологический URIT с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ДИАКОН" (АО "ДИАКОН"), Россия,
142290, ]\1осковская обл., г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а

Производитель
"УРИТ Меднкал Электроник Ко., Лтд.", Китай,
URIT Medical Electronic Со., Ltd., No. D-07, Information Industry District, 
High-tech Zone, Guilin, Guangxi 541004, P.R. China

Место производства медицинского изделия 
см.приложенне

Номер регистрационного досье № РД-55843/25686 от 04.05.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

Приказом Росздравнадзора от 16 мая 2023 года № 3^;» 
допущено к обращению на территории Российской|федерарй£^^
Заместитель руководителя Федеральной службу-
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков •И

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



______i__£_ ^ 1 ._______ u Y,
*Йй/.

фелерау\ ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо ру  в с ф е ре  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 мая 2023 года № РЗН 2016/4425

Лист 1

Ela медицинское изделие
Анализатор автоматический гематологический URIT с прииаллежностями:
Варианты исполнения: URIT-3020, URIT-5160.
I. Анализатор автоматический гематологический (Auto Hematology Analyzer) 
исполнения: lJRlT-3020 в составе:
1. Анализатор автоматический гематологический (Auto Hematology Analyzer) - 1 шт.
2. Кабель питания для анатизатора автоматического гематологического URIT (Power 
Cord For URIT Auto Flematology Analyzer) - 1 шт.
3. Руководство пользователя (Operation Manual) - 1 шт.
4. Ннструтеция пошаговая URIT (URIT, Operation Steps) - 1 шт.
5. Провод заземления (Grounding Wire) - 1 шт.
6. Кабель последовательного порта (Serial Port Line) - 1 шт.
7. Предохранители 15А (Fuse T3.15AL 250V) - 2 шт.
8. Трубка для подачи разбавителя с крышкой (Diluent Inlet Tube With Cap) - 1 шт.
9. Трубка для подачи гемолизирующего раствора с крышкой (Lyse Inlet Tube With Cap)
- 1 шт.
10. Трубка для подачи детергента с крышкой (Detergent Inlet Tube With Cap) - I шт.
11. Трубка слива отходов с датчиком уровня (Waste Outlet Tubing With Cap and Sensor 
Cable) - 1 ШТ.
12. Детергент для пробоотборника (100 мл) (Probe Cleaner (lOOmL)) - 1 флакон.
13. Смазка (Grease) - 1 шт.
14. Фильтр (Filter) - 2 шт.
15. Кольцо уплотнительное для шприца дозирования гемолизирующего раствора 
(малое) (Lyse Syringe Sea! Ring (small)) - 1 шт.
16. Кольцо уплотнительное для шприца дозирования разбавителя (большое) (Diluent 
Syringe Seal Ring (big)) - I шт.
17. Пробирка пластиковая одноразовая (200 шт.) (Disposable Plastic Test Tube) - 1 yn.
18. Клавиатура (Keyboard) - 1 шт.
19. Компьютерная мышь (Computer Mouse) - I h i t .

20. Груша для всасывания (Suction Bulb) -1 шт.
21. Трубка для подачи фокусирующего раствора (Sheath Inlet Tubing) - 1 шт.
22. Канистра для отходов (Waste Container) - 1 шт. .«irinT-
23. Бумага для термопринтера (Thermal Recorder Рарег)г»^^ру710н£'>х.
24. Крышка к 20 л канистре разбавителя (20 L DiluentCap) - 1 шт. . \
25. Крышка к 5 л канистре разбавителя (20 5 Diluenttap) -1 nit.:',
26. Разъем (Socket) - 1 шт. н ■ < ■ • *
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Ч Павлюков
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ФНЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ Н АДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2023 года № РЗН 2016/4425

Лист 2

Принадлежности:
1. Ffaoop карточек идентификационных (Cards set of product maintenance records) - 1 h i t .

2. Сертификат кватифицированного продукта (Qualified Product Certificate) - 1 шт.
П. Анатизатор автоматический гематологический (Auto Hematology Analyzer) 
исполнения: URIT-5160 в составе:
1. Анатизатор автоматический гематологический (Auto Hematology Analyzer) - 1 шт.
2. Кабель питания дтя анатизатора автоматического гематологического UR1T (Power 
Cord For URIT Auto Hematology Analyzer) - 1 шт.
3. Руководство пользователя (Operation Manual) - I шт.
4. Инструкция пошаговая URIT (URIT. Operation Steps) - 1 шт.
5. Провод заземления (Grounding Wire) - 1 шт.
6. Кабель последовательного порта (Serial Port Line) - 1 шт.
7. ! !редохранители 15A (Fuse ТЗ. 15 AL 250V) - 2 шт.
8. Трубка для подачи разбавителя с крышкой (Diluent Inlet Tube With Cap) - 1 шт.
9. Трубка для подачи гемолизирующего раствора с крынжой (Lyse Inlet Tube With Cap)
-  I  Ш Т .

10. Трубка для подачи детергента с крышкой (Detergent Inlet Tube With Cap) - 1 шт.
11. Трубка слива отходов с датчиком уровня (Waste Outlet Tubing With Cap and Sensor 
Cable) - 1 Ш Т .

12. Детергент для пробоотборника (100 мл) (Probe Cleaner (1 OOmL)) - 1 флакон.
13. Смазка (Grease) - 1 шт.
14. Фильтр (Filter) - 2 шт.
15. Кольцо уплотнительное для шприца дозирования гемолизирующего раствора 
(малое) (Lyse Syringe Seal Ring (small)) - 1 шт.
16. Кольцо уплотнительное для шприца дозирования разбавителя (большое) (Diluent 
Syringe Seal Ring (big)) - 1 шт.
17. Пробирка пластиковая одноразовая (200 шт.) (Disposable Plastic Test Tube) - 1 уп.
18. Клавиатура (Keyboard) - 1 шт.
19. Компьютерная .мышь (Computer Mouse) -1 шт.
20. Г руша для всасывания (Suction Bulb) - 1 шт.
21. Трубка для подачи фокусирующего раствора (Sheath Inlet Tubing) - 1 шт.
22. Канистра для отходов (Waste Container) - 1 шт.
23. Бумага для термопринтера (Thermal Recorder Paper) - 2 рулона:'->’%
24. Крышка к 20 л канистре разбавителя (20 L Diluent Сар) -.1: шт.
25. Крышка к 5 л канистре разбавителя (20 5 Diluent Сар) - Д шт2
26. Разъем (Socket) - 1 шт. •
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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федерау\ ьн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  б с ф е ре  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 мая 2023 года № РЗН 2016/4425

Лпсг 3

I Тринадлежности:
1. Набор карточек идентификационных (Cards set of product maintenance records) - I шт.
2. Сертификат квалифицированного прод\тста (Qualified Product Certificate) - 1 шт. 
Место производства:
1. URIT Medical Electronic Co.. Ltd.. No. 4 East Alley, Jiuhua Road, Guilin, Guangxi,
P.R. China.
2. URIT Medical Electronic Co.. Ltd.. No. D-07 Information Industry District. High-Tech 
Zone, Guilin, Guangxi 541004, P.R. China.
3. URIT Medical Electronic Co., Ltd., Room 102, No. D-02. Information Industry District. 
High-tech Zone. Guilin, Guangxi 541004, P.R. China.
4. URIT Medical Electronic Co.. Ltd., Engineering Laboratory Building 3rd Floor, No.D-02 
Information Industry District, High-Tech Zone, Guilin. P.R. China.
5. ЛО "ДИАКОН-ДС", Россия. 142290. Московская обл., г. Пущино, ул. Ерузовая, д, 1а.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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