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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 августа 2023 года № РЗН 2022/18323
На медицинское изделие
Анализатор автоматический биохимический UR1T-8280 
(Automatic Chemistry’ Analyzer URlT-8280)

11астоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ДИАКОН" (АО "ДИАКОН"), Россия,
142290, Московская обл, г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а

Производитель
"УРИТ Медикал Элек1роник Ко., Лтд.", Китай,
DR1T Medical Electronic Со., Ltd., № D-07, Information Industry' District, High-tech/Л- ■  ̂
Zone, Guilin, Guangxi 541004, P.R. China

Место производства медицинского изделия 
см.приложсние

‘ й - 0

\
1  .

( м . .

’ Л  ;

J  ̂"’ФМ
t'-
: L и

.  '  1'  '  V /
• '  •  '  ы-'

I ’  ■ ■ ■ '■■ФМ

1 щ
1 V v ^

Номер регистрационного досье № РД-57057/51834 от 21.07.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Роездравнадзора от 03 августа 2023 год| J42 4926 
допущено к обращению на территории Российско’Й Федерац

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

i M

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 августа 2023 года X» РЗН 2022/18323

Лист 1

tJa медицинское изделие
Анализатор автоматический биохимический URIT-8280 (Automatic Chemistry 
Analyzer URIT-8280):
Анализатор автоматический биохимический URIT-8280 (Automatic Chemistry Analyzer 
UR1T8280), в составе:
1. Основной модуль анализатора URIT-8280 (Automatic Chemistry 
Analyzer URIT-8280) - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации (Operating Manual) - 1 шт.
3. Краткая инструкция пользователя (Brief operation flowchart and calibration and QC 
flowchart) -  1 H IT .
4. Таблица параметров (Parameter table) - 1 шт.
5. CD-Диск c программным обеспечс11ием (Software CD) - 1 шт.
6. Предохранитель T8AL 250V (Fuse) - 4 шт.
7. Сертификат (Certificate) -1 шт.
8. Дозатор реагентов (Reagent probe) - 2 шт.
9. Дозатор образна (Sample probe) - 1 шт.
10. Лопатка миксера (Reagent stirrer and sample stirrer) - 2 шт.
11. Мандрен (Nozzle cleaner) - 1 шт.
12. Абразивная бумага (Abrasive paper) -1 лист
13. Кабель питания (Power line) - 1 шт.
14. Сигнальный кабель (Serial port line) - 1 шт.
15. Кабель датчика дистиллированной воды (BNC connecting line о f  distilled 
water) - 1 шт.
16. Кабель датчика концентрированного слива (BNC connecting line of high-con 
waste) - 1 шт.
17. Кабель датчика разбавленного слива (BNC connecting line of low-con waste) - 1 шт.
18. Набор трубок дистиллированной воды (Distilled water pipe) -1 набор, в составе:
№1 диаметром 3/8*5/8 дюйма длиной 0,48 м -1 шт.
№2 диаметром D21x4 мм длиной 2 м - 1 шт.
№3 фильтр - 1 шт.
19. Трубка слива диаметром 7x10 мм длиной 2 м (Wasta>sakition pipe) - 1 шт.
20. Трубка слива диаметром 5/8*7/8 дюйма длиндй'35,8 м. (Ога1^гр1ре) - 2 шт.
21. Fla6op флаконов для реагентов (Reagent bottfe 
(50mlx40 and 20mlx40 and 70mlx40)) - 1 набор.-В составе:
- флакон 50 мл. - 40 шт; '• , Л
- флакон 20 мл. - 40 шт; ■ f f  - “-'I
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ‘
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА хМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 августа 2023 года № РЗН 2022/18323

Лист 2

- флакон 70 мл. - 40 шт.
22. Набор крышек для флаконов (Reagent bottle cap) -1 набор, в составе:
- крышки для флаконов 50 мл. и 70 мл. - 80 шт.
- крышки для флаконов 20 мл. - 40 шт.
23. Чашечки для образцов 500 шт. (Sample cup) - 2 уп.
24. Емкость для дистиллированной воды 20 л. (Distilled water barrel) - 1 шт.
25. Емкость для слива 20 л (Waste solution barrel) - 2 шт.
26. Набор ключей имбуксовых (Hexagonal wrench) - 1 набор, в составе:
- №1 ключ 1,5 мм - I шт;
- №2 ключ 2,0 мм - 1 шт;
- №3 ключ 2,5 мм - 1 шт;
- №4 ключ 3,0 мм - 1 шт.
27. Набор отверток крестовых (Cross screw driver) - 1 набор, в составе:
- №1 отвертка #3 - 1 шт:
- №2 отвертка #4 - 1 шт.
28. Отвертка шлицевая (Straight screw driver) - 1 шт.
29. Винт М2,5х6 мм. (Screw М2.5x6) - 4 шт.
30. Переходник 3/8 дюйма (3/8 hook turns 3/8 quick connector) - 1 шт.
31. Пинцет (Tweezer) - 1 шт.
32. Хомут 13-23 мм. (Hoop) - 2 шт.
33. Заглушка (Hole plug) - 10 шт.
34. Фильтр для воды (Water filter) - 6 шт.
35. Воронка (Plastic funnel) - 1 шт.
36. Канистра антифриз 4 л. (Antifreeze fluid) - 1 шт.
37. Набор для установки фильтра (Inlet filter clamp) - 1 набор, в составе:
- №1 Кронштейн -1 шт;
- №2 Винт М3х4 мм. -1 шт;
- №3 Гайка М3 - 1 шт.
38. Лампа фотометрическая (Auto instrument Lamp V 1.1) при необходихмости - 2 шт.
39. Набор кювет 120 шт. (120 pcs cuvettes Assembly) при необходимости - 1 набор.
40. Щелочной детергент 1 л (URIT-DC1 Alkaline D^(5Pge№for^Chemistry Analyzer 
(IL/botlles)) при необходимости - 5 шт.
41. Электрод ISE для определения Na (Na+ Electrode) при необхб;1Имости - 1 шт.
42. Электрод ISE для определения К (К+ Electrode) при неббходихЧфти - 1 шт.
43. Электрод ISE для определения С1 (еС1- Electrode) при необхода^иости -1 шт.
44. Электрод 1SE для определения Li (Li+ Elechode) при н^обхрдиХФсти - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФРЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 3APABOOXPAfiEHMH
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 августа 2023 года № РЗН 2022/18323

Лист 3

45. Референсный электрод ISE (Reference Electrode) при необходимости - 1 шт.
46. Набор очистителя ISE (Cleaning Solution Kit) при необходимости - 1 набор, в 
составе:
- детергент ISE 90 мл. - 1 фл;
- пепсин 0,3 г. - 6 фл.
47. Разбавитель мочи 500 мл. (Urine Diluent) при необходимости - 1 шт.
48. Системный р-р ISE (ISE Reagent Pack Na+ /К+ /С 1 - /Li+) при необходимости - 1 шт.
49. Набор контрольных материалов ISE (Easy QC control Tri-Level Quality Control Kit) 
при
необходимости -1 набор, в составе:
- контроль низкого уровня 10 мл - 1 фл;
- контроль среднего уровня 10 мл - 1 фл;
- контроль высокого уровня 10 мл - 1 фл.
Место производства:
1. URIT Medical Electronic Со., 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. AO "ДИАКОН-ДС, Россия, 142290, Московская обл., г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а.

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранении

« i

А.В. Самойлова

0 1 2 4 2 3 8

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


