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ОЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 июля 2022 года № ФСЗ 2007/00551

На медицинское изделие
Анал: изаторы иммунохемилюминесцентные Immulite One, Immulite 1000, 
Imm ilite 2000, Immulite 2000XPi, c принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"CmieHC Хелскеа Диагностике И нк/', США,
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 62 Flanders Bartley Road, Flanders, 
New Jersey 07836, USA

Прои ̂ водитель
"CnivieHC Хелскеа Диагностике Инк.", США,
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 62 Flanders Bartley Road, Flanders, 
New Jersey 07836, USA

Место производства медицинского изделия
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 62 Flanders Bartley Road, Flanders, 
New Jersey 07836, USA

Номео регистрационного досье № РД-47732/93790 от 15.02.2022 

1Сласс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код С'бщероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деяте.хьности 26.60.12.119

Насте ящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

прикаюм Роездравнадзора от 14 июля 2022 года № 6382 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по на,|зору в сфере здравоохранения
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0)ЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года № ФСЗ 2007/00551

На мецицинское изделие
А нал1заторы иммунохемилюминесцентные Immulite One, Immulite 1000, Immiili 
2000, Immulite 2000XPi, c принадлежностями:
1. Анализатор иммунохемилюминесцентный Immulite One:
1. Блек Анализатора иммунохемилюминесцентного Immulite One - 1 шт.
2. Скгнер штрих-кодов и кабель к нему - 1 шт.
3. Мешки для отходов (50 шт.) - 20 шт.
4. Бутыль для воды (2 л) - 2 шт.
5. Фи:гьтр вентилятора -1 шт.
6. Предохранители - 4 шт.
7. Кабель к компьютеру -1 шт.
8. Рекэмендации по инсталляции Immulite One - 1 шт.
9. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
10. Hi бор дискет с программным обеспечением -1 шт.
11. Бу тьшь для жидких отходов 2 л - 2 шт.
12. Г-образные переходники (12 и 14 дюйма) - 2 шт.
13. Кг бели питания - 3 шт.
14. Бутыль для промывающей жидкости (1 л) - 2 шт.
15. Кгрусель для реактивов -1 шт.
16. Kf ышки пробирок для проб -1 упаковка на 1000 шт.
17. П( дставки для пробирок с образцами - 100 шт.
18. Пробирки для проб -1 упаковка на 1000 шт.
19. Пипетки для переноса проб - 1 упаковка на 500 шт.
20. Ш гатив для переноса проб - 1 шт.
21. Кс нтейнер для твердых отходов - 2 шт.
22. Hi ла заборника субстрата - 2 шт.
23. О-образные кольца для дозатора - 2 шт.
24. Трубка слива жидких отходов - 1 шт.
II. Ан глизатор иммунохемилюминесцентный Immulite 1000:
1. Бле к Анализатора иммунохемилюминесцентного Immulite 1000 - I шт.
2. Лазерный сканер штрих-кодов и кабель к нему -1 шт.
3. Мешки для отходов - 20 шт.
4. Фи. гьтр компьютера - 1 шт.
5. Бутыль для воды (2 л) - 2 шт. ..-гТ 'Т  .
6. Фи.1ьтр вентилятора -1 шт.
7. Пре дохранители - 4 шт. V-
Заместитель руководителя Федеральной службы
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а>ЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года Хо ФСЗ 2007/00551

Лист

8. Кабель для заземления кронштейна и стойки подставки - 1 шт.
9. Руководство по эксплуатации -1 шт.
10. Нг бор дисков с проп)аммным обеспечением -1 шт.
11. Кг авиатура с кабелем -1 шт.
12. Бутыль для жидких отходов 2 л ~ 2 шт.
13. Г“')бразные переходники (12 и 14 дюйма) - 2 шт.
14. К  ̂онштейн для монитора и стойка подставки под клавиатуру - 2 шт.
15. Кабели питания - 3 шт.
16. Бумага для принтера -1 пачка
17. Бутыль для промывающей жидкости (1 л) - 2 шт.
18. Карусель для реактивов -1 шт.
19. Заменяемые наконечники дозатора - 2 шт.
20. П(‘дставки для пробирок с образцами -100 шт.
21. П1 )обирки для проб -1 упаковка на 1000 шт.
22. Пипетки для переноса проб - I упаковка на 500 шт.
23. Штатив для переноса проб -1 шт.
24. Кситейнер для твердых отходов - 1 шт.
25. Игла заборника субстрата - 2 шт.
26. О* образные кольца для дозатора - 2 шт.
27. Нгбор инструментов - 1 шт.
28. М )нитор с сенсорным экраном и 4 кабеля к нему - 1 шт.
29. Шаровой манипулятор трекбол и кабель к нему - 1 шт.
30. Т| убка к бутыли для воды - 2 шт.
31. Т| убка к бутыли для промывающей жидкости - 2 шт.
32. Трубка слива жидких отходов - 1 шт.
III. Анализатор иммунохемилюминесцентный 1ттиИ1е 2000:
1. Бле к Анализатора иммунохемилюминесцентногоЛттиШе 2000 - 1 шт.
2. Скснер штрих-кодов и кабель к нему -1 шт.
3. Ме лки для отходов - 20 шт.
4. Тр5 бочки - поглотители С02 - 2 шт.
5. Бузыль для проведения очистки системы - 2 шт.
6. Вставка в колодец разведения -1 шт.
7. Бут ыль для воды 6л - 2 шт.
8. Кабель для заземления кронштейна и стойки подставки т1шт. .
9. Крышка панели подключения - 1 шт. о . . /
10. Комплект дисков с программным обеспечением -̂ 1. шт- 
Заме<титель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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«ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года № ФСЗ 2007/00551

11. Ру <оводство по эксплуатации (англ.) - 1 шт.
12. Ф1 льтры трубок жидкости - 2 шт.
13. Клавиатура с кабелем - 1 шт.
14. Бу гыль для жидких отходов 6л. - 2 шт.
15. Набор для работы с микрообъемами (упаковка на 5 шт., подставки и 
проби эки) -1 шт.
16. Крэнштейн для монитора и стойка подставки под клавиатуру - 2 шт.
17. Сетевой ишур - 1 шт.
18. Бутыль для промывающей жидкости 2 л - 2 шт.
19. Реакционные пробирки - I упаковка на 1000 шт.
20. Контейнер для твер11ых отходов - 2 шт.
21. Защита от превышения напряжения - 1 шт.
22. Набор инструментов - 1 шт.
23. Мс нитор с сенсорным экраном и 4 кабеля к нему -1 шт.
24. Шаровой манипулятор-трекбол с кабелем - 1 шт.
25. Мгндрен для очистки трубы отходов - 1 шт.
26. Ножки для прибора - 4 шт.
27. Подставки для работы с аллерготестами -1 шт.
28. Наборы профилактического обслуживания - 2 шт.
IV. Анализатор иммунохемилюминесцентный 1ММиЫТЕ 2000 ХР1:
1. Бло]С Анализатора иммунохемйлюминесцентного 1ММиыТЕ 2000 ХР1 - 1 шт.
2. Сканер штрих-кодов и кабель к нему -1 шт.
3. Мевпси для отходов - 20 шт.
4. Тру<)очки - поглотители С02 - 2 шт.
5. Бутгшь для проведения очистки системы -1 шт.
6. Бутыль для воды 6 л - 2 шт.
7. Крышка панели подключения -1 шт (при необходимости).
8. Комплект дисков с программным обеспечением -1 шт (при необходимости).
9. Руководство по эксплуатации - 1шт.
10. Фильтры трубок жидкости - 2 шт.
11. Юшвиатура - 1 шт (при необходимости).
12. Бутыль для жидких отходов 6л - 2 шт.
13. Кронштейн для монитора и стойка подставки под клавиатуру -1 шт.
14. Сетевой шнур - 1 шт.
15. Бутыль для промывающей жидкости (2 л) - 2 щт .̂: ' • -
16. Регкционные пробирки - 1000 шт. ^
Замео итель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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а>ЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года № ФСЗ 2007/00551

ЛнЬг

17. Котгейнер для твердых отходов - 2 шт.
18. Зшсщта от превьшения напряжения - 1 шт.
19. Мснитор с сенсорным экраном и кабелями - 1 шт.
20. Шаровой манипулятор-трекбол -1 шт (при необходимости).
21. Мандрен для очистки трубы отходов -1 шт.
22. Наставляемые мини-пробирки, 2 мл для использования с пробирками диаметром;
16 мм, 1000 ШТ./1 уп., не более 5 уп.
23. Наставляемые мини-пробирки, 1 мл для использования с пробирками диаметром;
12 мм а 13 мм, 1000 шт./1 уп., не более 5 уп. |
24. US3 кабель -1 шт.
25. Подставка для принтера -1 шт. (при необходимости).
26. Штатив для пробирок - 2 шт.
27. Вк:[адьш1и для микрообразцов -1 5шт./1 уп., не более 5 уп. (при необходимости).
28. Пробирки для микропроб - 1000 шт./1 уп., не более 5 уп. (при необходимости).
29. Кр].ш1ечки к пробиркам для микропроб - 1000 шт./1 уп., не более 5 уп. (при 
необхс димости).
30. Крьппечки к пробиркам для аллергена - 1000 шт./1 уп., не более 5 уп. (при 
необходимости).
31. Крьппки к пробиркам для разбавителей / Dulient tube caps - 250 шт./1 уп., не 
более t уп. (при необходимости).
32. Пробирки для разбавителей / Dulient tubes - 250 шт./1 уп., не более 5 уп. (при 
необходимости).
33. Моабраны к пробиркам для аллергена - 250 шт./1 уп., не более 5 уп. (при 
необхо димости).
34. Комплект клиновидных штативов аллергена - 33 шт./1 уп., не более 5 уп. (при 
необхо димости).
35. XeNíHnroMHHecueHTHbrií субстрат / Chemiluminescent substrate module,
205 мл - 2 ш т./1 уп., не более 5 уп. (при необходимости).
36. Очьщающий раствор / Probe cleaning kit - 100 мл, не более 5 шт. (при 
необходимости).
37. Рас твор для промывки дозаторов, 200 мл - 2 шт./1 уп., не более 5 уп. (при 
необхо, димости).
V. Принадлежности к анализаторам иммунохемилюминесцентным Immulite One,
Immuliie 1000, Immulite 2000, Immulite 2000XPÍ: ^
1. Амортизаторы -1-10 шт. /г ..
2. Arre поатор - 1 шт. V /
Замест ггель руководителя Федеральной службы - 
по надзору в сфере здравоохранения v; Д*Ю. ПавлН||кЬв

' ч  ’ >С

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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ~
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года № ФСЗ 2007/00551

Ля<

3. Бло с инкубации пробирок -1 шт.
4. Бло си питания с кабелями и без - 1-5 шт.
5. Бумага для принтера -1-10 шт.
6. Венгиляторы - 1-10 шт.
7. Веол электронные разные - Ь5 шт.
8. Винты разных размеров -1-20 шт.
9. Даршки электронные разные -1-30 шт.
10. Дисплей -1-5 шт.
11. До шторы воды и субстрата (250 и 5000 мкл) -1-20 шт.
12. До шторы реактива и проб -1 -20 шт.
13. Ка)-1ера разведения проб -1-5 шт.
14. Ка])усели для реактивов -1-10 шт.
15. Ка])усель для тестовых шариков -1-5 шт.
16. Ютшанный механизм для управления потоками жидкостей в анализаторе -1-10
17. Кл;шаны -1-30 шт.
18. Колесо - 1-30 шт.
19. Ко.шектор жидкостной системы -1-10 шт.
20. Ко.юдец промывки -1-5 шт.
21. Ко.гьца уплотнительные - 1-30 шт
22. Комплекты ремонтные разные -1-10 шт.
23. Компьютер анализатора -1-5 шт.
24. Крепежи для подсоединения анализаторов в различной конфигурации - 1 -20 шт.
25. Крсшштейны - 1-10 шт.
26. Кр1.ппки анализатора с отверстием и без -1-10 шт.
27. Ло: ок для реакционных пробирок -1-5 шт.
28. Логок для сбора пробирок с пробами -1 -5 шт.
29. Магнитные замки -1-5 шт.
30. Могоры различной мощности - 1-20 шт.
31. На(к>ры профилактического обслуживания -1-3 шт.
32. Нагреватель субстрата- 1-10 шт.
33. Насосы разные - 1-10 шт.
34. Ногсски к прибору -1-20 шт.
35. Ос}шитель 1-4 шт.
36. Плг стиковые наконечники дозатора - 1-30 шт.
37. Плс.ты электронные для анализатора -1-30 шт.
38. Под;ставки для работы с аллерготестами -1-30 шт.
Замест итель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения :Д*К>. Павлв^14ов
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года № ФСЗ 2007/00551

Лн1П

39. Подставки для работы с пробирками (для разведения) - 1-30 шт.
40. Подшипники различного назначения - 1-30 шт.
41. П])интер -1-5 шт.
42. Программное обеспечение FRISCA -1-20 шт.
43. Прозрачные крьппки -1-20 шт.
44. Прокладки разные -1-30 шт.
45. Пружины -1-30 шт.
46. Резервуар субстрата - 1-5 шт.
47. Реини - 1-30 шт.
48. Скстема Управления Образцами (SMS) -1-5 шт.
49. Станция мониторинга состояния анализаторов Immulite Real time service 
(RTS) - 1-10 шт.
50. Станция промьшки -1-5 шт
51. Ст зржень мотора -1 -10 шт.
52. Трансформатор - МО шт.
53. Трубки разные -1-30 шт.
54. Флаг датчика - 1-10 шт.
55. Фогоэлеюронный умножитель -1-5 шт.
56. XoviyT мотора -1-30 шт.
57. Цепи пластиковые разные - 1-15 шт. |
58. Челнок -1-5 шт.
59. Шасси электронные анализатора -1-100 шт.
60. Шаативы для пробирок - 2 шт.
61. Штативы для проб - 1-20 шт.
62. Щетка металлическая -1-20 шт.
63. Эл€мент Пельтье -1-20 шт.
VI. Дополнительные принадлежности к анализатору иммунохемилюминесцентному 
IMMUl.ITE 2000XPÍ:
1. ШайЗы - не более 30 шт.
2. Подставки для работы с пробирками (для разведения) - 5о nrr./l уп., не более 5 уп.
3. Фил1 .тр вентилятора -  1 шт.

' ■■ '••'От.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Í  •>

L

(<

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.
go

v.
ru


