
(РОСЗЛРАВНАДЗрР)

ИЗДЕЛИЕ
от 01 февраля 2022 года jy„ р зц  2022/16466

На медицинское изделие
- Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ с принадле^остями, 

в вариантах исполнения: НЕМАХ 320; НЕМАХ 330; НЕМАХ 53;
НЕМАХ 530AL; НЕМАХ 530СТ

. Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью "НЕОМЕДИКС" - 

; (ООО "НЕОМЕДИКС"), Россия,
;; 656Q49, ̂ т а й с к и й  край, г. Барнаул, пер. Прудской, д. 69, пом. 27

Производитель
: "Би Э11Д И Био-Технолоджи Ко., Лтд.", Китай, ^
, Ltd., N o .ll  Jie’aisi Road, Laishan District, Yantai City,
■ Shandong Province, : A

л>'

B&E Bj(6f J’ec^^ Co., Ltd., l4o.i l  Jie'aisi.Road, Laishan District, Yantai City,
;;^and6ng Province, China

от 10.11.2021 \

Об^ерресййскогр классификатора продукции по видам экономической 
деЯтельйости 26.(60.12.119 .

имеет пшдакенй^ на З -̂листах.

.?цриказом.рЬсздр^^ 01 февраля 2022
допущено ;квращению на территории России

Руководитель Федера.1 ьной службы .
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

' 0059502
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На медицинское изделие .
Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ с принадлежностями,: 
в вариантах исполнения: НЕМАХ 320; НЕМАХ 330; НЕМАХ 53;
НЕМАХ 530AL; НЕМАХ 530СТ:
Г. Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 320, с принадлежносТ5сии,
 ̂в составе:

•1:. Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 320.
2; Кабель питания (Power cord).
3. Руководство по Эксплуатации (User’s manual).

;' 4- Краткая инструкция по работе (brief operation instruction).
iS. Список условий эксплуатации (instrument working condition list), '
•Принадлежности:: \
1. Комплект запасных частей (Spare parts package).

V2. ̂ Термочувствительная бумага для печати (Thermal sensitive print paper).
З- ̂ й т е р  переменного тока (AC adapter).

Клавиатура (Keyboard).
' 5. Мышь (Mouse).
,6. Провод заземления (Ground wire).
,7; Крышка в сборе для лизирующего реагента (Bottle cap assembly for lyse).
' 8. Крышка в сборе для моющего средства (Bottle cap assembly for cleanser).; 
r 9, Крьппка в сборе для разбавителя (дилюэнта) (Bottle cap assembly for diluent).'
Id. Емкость для отходов (Waste Chamber).
П.Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 330, с принадлежностями, 
в составе:
1, Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 330.
2. Кабель питания (Power Cord).

;3. Руководство по эксплуатации (User’s manual). , '
АКраткая инструкция по работе (brief operation instruction).

:5. Список условий эксплуатации (instrument working condition list).
Принадлежности:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЯЙВА rid НАДЗОРУ в СФЕРЕ Ш а в о о х р а н е н й ®
: ;dv:,y,  ̂ '1^5

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 2

7. Провод заземления (Gxpund wire). . -  ̂ с : . . . .
. 8. Крышка в сборе лизирующего реагента (Bottle cap assembly for lyse).

9. Крышка в сборе для моющего средства (Bottle cap assembly for cleanser).
10. Крышка в сборе для разбавителя (дилюэнта) (Bottle cap assembly for diluent).

' 11. ,Емкость для отходов {Waste Chamljer).
III. Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 53, с принадлежностями, 
в составе:
1. Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 53.
2. Кабель питания (Power cord). .
3;.'Руководство по эксплуатации (Operation Manual).

О 4. Отчет об установке (Ins^  ̂ . .
•; S'. Краткая инструкция по работе (Brief Operating Instructions).

Список предустановленных процедур (Installed Operating Procedures). 
Принадлежности:
1. Крышка в,сборе для разбавителя (дилюэнта) (Diluent Bottle Cap Assembly).

‘ 2. Крышка для отходов в сборе (Waste Assembly).
3. Прбвод заземления (Ground wire).
4. Крышка в сборе для лизирующего реагента (Lyse assembly).
5. Кабель (Cable).
6. Установочный диск (Installed CD - ROM).
7., Сканер штрих-кода (Barcode Reader).
8. Набор для технического обслуживания (Maintenance tools).
9. Емкость для отходов (Waste Chamber). : '
10. Штатив для проб (Sample Rack) т 6 шт.

;П1Воздушный фильтр (Air filter)- 6 щт.
.: IV.^Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ: 530AL, с Г" \ 

принадлежностями, в составе: ;/
;1. Анализатор гематологический автоматический НЕМАХ 530АЕ; . ;-;v: .Г- ., ^

 ̂\:2. Кабедь питания (Power cord). .  ̂/ .
,' З^Вукбврдство по эксплуатации (Operation Manual)., . < '

:4':Отчет'о0 установке (Installation Report).
-5. Краткая йнс^укция по работе (Brief Operating Ins 

:: |̂.;СП^&0к'црёдустановл (Installed
Принадле^йости:
'1ЯКрЬ1шка,в сбб^ для разбавителя (дилю энта)^^1Й ^Р^^^^'Щ ^зетЫ у)^
2. Крышка для отходов в сборе (Waste Assembl 
]^ко&|зДитель
по надзору в сфере здравоохранения

f e ' : А.В. Самойлова
0092597
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3. провод заземления (Ground wire).
-4,-Крышка в сборе для л 
5'.-Крышка в сборе для лизирующего реагента Diff II (Lyse D iff II assembly). 

Крышка в сборе для лизирующего реагентаHGB (Lyse HGB assembly).
7., Кабель (Cable).
8. Установочньш диск (Installed CD - ROM).
9. Ск^ер штрих-кода (Barcode Reader).
Ю. Набредая технического обслуживания (Maintenance tools).
1L Емкость для отходов (Waste Chamber).

, 1̂ .; Щтатив для проб (Sample Rack) - 6 шт.
13., ’0бад>даный фильтр (Air ,

' У.-5Анализат  ̂ гематологический автоматический НЕМАХ 530СТ, с
 ̂принадлежностями,: в' составе:
:L АналйзатЬр гематологический автоматический НЕМАХ 530СТ. , . ;
•2. Кабель питания (Power, cord).
-3. Руководство по Эксплуатации (Operation Mantial). . " -
:4^ тч ет  об установке (Installation Report). V  : г:
:5. Краткая инструкция по работе (Brief Operating Instructions). ,> 0
''6. '  ̂ . . . . . .  . . .

Принадлежности:
1. КрышКа в сб(

:3:,^НрЬводзаземления (Groimd wire).

■5дКрьщ1ка в сборе для лизирующего реагента Diff II.(Lyse D iffll assembly). 
|6ЭКрышка в

Лист 3
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