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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
::(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 22 йнварй 2018 года № РЗН 2018/6733
Лист 1

На медицинское изделие
Цитофлуориметр проточный Cytomics FC 500:
I. Состав:
1. Аналитический блок цитофлуориметра Cytomics ЕС 500 (в комплекте)::
1Лл Блок питания - пневматический модуль (компрессор).

,1.2.-Сенсор уровня обработанной жидкости со сборкой 
пневматических/гидравлическйх трубок в общей оплетке.
1.3. Карусель для образцов - 2 пгг.
1.4. Наклейки штрих-кодовмё для карусели образцов (до 2-х листов).

;1:5: Внешний и8В интерфейс в составе:
1.5Л, Блок USB-интерфейса. '
1.5.2. USB-кабель. ' - -
1.5.3. Самоклеющаяся транспортная наклейка. . - - -
1,6. Кабели коммуникационные для соединения аналитического; блока.и блока 
питания - компрессора - 3 ШТ;
Е'7.-Кабели опФбЙбйЬконные коммуникационнью - 2 пгг.
1.8. Рабочая с т а щ й  (компьк)тер) для цитофлуориметра Cytomics ЕС 500 в составе: 
1*8Л, Системный блок (компьютер).
1.8.2. Кабель сетевой.
1.8.3. Лицензия на ПО на бумажном носителе.
1.8.4. Манипулятор типа <<мыаш>)> USB с адаптером.
1.8.5. Югавиатура.
1 ;8:6. Кабель для подклюцеция мониторов - не более 2 щт.
I.S.7. DVD-диск для восстановления системы - ~
1.9. Программное обеспечение СХР Acquisition Software (ver.2.2,-5.0) в составе:
1.9.1. CD/DVD-диск СХР Program - не более 3 тт .
1.9.2. Ключ RomLock.
1.9.3. CD-диск с программой помощи.
1.9.4. Сопроводительная документация на бумажном носителе.
1.9.5. Наклейка для указания Серийного номера ключа.
1.16; Крышка канала вентиляции лазера на тьшьной стороне прибора с изоляцией.
1.11. Крышка шумоизоляционная. ■
1.12. Коврик для манипулятора типа <<мьг̂ »^,^а!: 'Е
1.13. Формы информационные-не более З^гот./■ / .
1Л 4. Ключ для установки фильтров. ДГ/ д  Д :' .?
1.15. Адаптф для промывки:Пр6боотборнйка -шё бодс§^2 штГ 
Руководитель Федеральной «щужбы ^
по надзору в сфере здравоодранения ^̂И
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Ф Е^РАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2018 года № РЗН 2018/6733

L16- Кабель сетевой 240 В, 16А - не более 2 шт.
^1.17. Кабель сетевой 120 В, 18А - не более 2 шт.
1.18. Контейнер прямоугольный с крьппкой, полиэтиленовый, 1 галлон.
1.19. Кабель коммуникационныйтгля карусели. _ >
1.20. Держатель для контейнера.
1.21. Наклейка «WASTE».
. 1.22. Набор документов на бумажном носителе: заметка о директиве WEEE о 
правильной утилизации, декларация о соответствии КоН81Ситая, Приложение о RoHSr 
II. Принадлежности:
Г. Принтер.
2. Монитор не более 2 шт. в составе:
2Л. Кабели для подключения - не более 3 шт.
-2,2. Документаащя на бумажном носителе.
2.3.Держатель-2шт.
3. Блок бесперебойного питания. ' ^ _
4. Программное обеспечение tetraGXP System Software (ver.2.1 - 4.0) в составе:
4.1. CD/DVD-диск с программным обеспечением tetraCXP.
_4.Е Инструкция по установке. _ - ' Д
4.2. Листы информационные - не более 4 шт.

Программное обеспечение stemCXP System Software (ver.2.0-4.0) в составе:
5.1, CD/DVD-диск с программным обеспечением stemCXP.
5.2. CD-диск с программой помощи.
5.3, Инструкция по установке.
5.4. Листы информационные - не более 2 шт. - '
6. Программное обеспечение CytoDiff СХР Software: (ver.2.0-4.0) в составе; ,
6,1; CDDVD-дйск с программным обеспечением CytoDiff СХР Software.
7. Программное обеспечение Kaluza (ver. 1.0 - 4.0) в составе:
7Л, DVD-диск с программным обеспечением Kaluza.
7.2. USB ключ
7.3. Листы информационные - не более 2 шт.
8. Коммуникационные кабели - не более 3 шт.
9. Набор для модернизации цитофлуориметрац^Бтртао1о Cjlomics ЕС 500 

; (твердотельный диодный лазер 635 нм 25 M^ll-
9.1. Лазер твердотельньш диодный 635-25/^?;
9.2. Блок питания лазера.  ̂ ^
9.3. Держатель-подставка для твердотельного лазера. .. ^
Руководитель Федеральной службы 
по )надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗЙШШЕ
от 22 январй 20 года № P3BL2018/6733

9.4. Кабель силовой для подключения блока питания лазера.
9.5. Затвор лазера в составе:

- 9.6. Затвор.
9.7. Перегородка крышки бокового рассеяния.
9.8. Винт специальный 6-32 X .31L - 2 шт.

. 9.9. Фитинги для присоединения гибкого шланга - не более 3 шт. 
,9.10. Трубка пЬдиуретановая Л45 ID X .251 OD.
9.11. Кабель для подключения затвора лазера.

- 9Л 2. Трубка полиуретановая .062 ID X .124 OD.
' 9.13. Клапан трёхходовой электромагнитный.

_9Л 4. Винт крепёжный - не более 10 шт.
;9Л5. Упаковочный лист.

. -9/16. Стяжка кабельная с крепежным отверстием - 1 шт.
У - 9Л7. Стяжка кабельная - 4 шт.

9.18. Винт крепежный 25-20Х .62 - 4 шт.
‘ 9Л9. Шайба пружинная .26ID X .490DX .062ТНК - 4 шт.
‘ 9-20. Винт самокошрящийся 6-32Х .25 - 2 шт.

, .321, Наклейка "Опасность лазерного излучения" - 1 шт.
9.22. Винт крепежный 6-32Х .44 -1 шт.

' - 9.23. Гайка с внутренней контровкой -1 шт.
: 10. Фшштры с держателем - не более 3 шт.

11. Ключи шестигранные - не более 2 шт.
' 12. Упаковочный лист.

Лист 3

по надзору в сфере здравоохранения :;МДк.‘;Мурапдснг̂ ^^
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