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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 июня 2023 года № РЗН 2023/20386
На медицинское изделие
Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш эньчжэнь Дайминд Биотекнолоджи Ко., Л тд.", Китай,
Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd., 10th Floor, Building B, High-tech Park, 
Guangqiao Road, Tianliao Community, Yutang Street, Guangm ing District, 
Shenzhen, P.R. China

Производитель
"Ш эньчжэнь Дайминд Биотекнолоджи Ко., Л тд.", Китай,
Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd., 10th Floor, Building B, High-tech Park , 
Guangqiao Road, Tianliao Community, Yutang Street, Guangm ing District, 
Shenzhen, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen Dymind Biotechnology Co., Ltd., 7th-10th Floor, Room 1101,11th Floor, 
12th Floor, Building B, High-tech Park , Guangqiao Road, Tianliao Community, 
Yutang Street, Guangm ing District, Shenzhen 518107, P.R, China

Номер регистрационного досье № РД-54800/108772 от 22.02.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.51.53.141

Настоящее регистрационное удостоверение имеет придбжец]йе'На 10 листах
л .-;

приказом Росздравнадзора от 14 июня 2023 г о Ж ^  3 6 ^ 6 ^  W t i  ■ 
допущено к обращению на территории РоссийтеЗ^,фё“"*‘''̂ ‘" ‘*'''
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(р о с з д р а в н а д з о р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июня 2023 года № РЗН 2023/20386

Лист 1

- я

На медицинское изделие
Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro,
варианты исполнения;
1. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения D7-CRP, в составе:
- блок анализатора D7-CRP, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Со., Ltd. -1  шт.;
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, Shenzhen Zhitongcheng Electronic Со., Ltd. - 1
шт.;-;-, -■■X ':..-.:
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd.
- 1 шт.; ,
- руководство по эксплуатации -1  шт.;
- компакт-диск для установки программного обеспечения -1  шт.; ;
- краткая памятка по работе с анализатором - 1 шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYA-3 в сборке, 20.01.0034А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYA-2 в сборке, 20.01.0035А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYA-1 в сборке, 20.01.0036А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для реагента L1 в сборке, 20.01.0342А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., 
Ltd. - 1 шт.;
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0981 А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 ш т.;:
- фильтр воздушный, 53.99.0018А, Shenzhen Hongchuangjia Electronics Со., Ltd. - 6 шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou ChangShun Medical Technology Со., 
L td .;-1шт.;
- штатив для пробирок, 20.01.0180А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 6 шт.;
- фильтр приточного воздуха, 53.99.0113А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 2
HIT. ^

2. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения D2-CRP, в составе:
- блок анализатора D2-CRP, Shenzhen Dymind B ip t f ^ o lo g y f td ^ ^  - 1 шт.;
- кабель питания,: 37.01.0046А, Dongguan
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, She 
шт.; ; ч
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

onic Со., Ltd, - 1

А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2023 года № РЗН 2023/20386

Лист 2

- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd.
- 1 ш т .;,
- руководство по эксплуатации -1  шт.;
- компакт-диск для установки программного обеспечения - 1 шт.;
- краткая памятка по работе с анализатором - 1 шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYA-3 в сборке, 20.01.0034А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Co., Ltd, -1  шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYA-2 в сборке, 20.01.0035А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYA-1 в сборке, 20.01.0036А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для реагента L1 в сборке, 20.01.0342А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со._, 
Ltd. - 1 шт.;' - :
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0981А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- фильтр воздушный, 53.99.0018А, Shenzhen Hongchuangjia Electronics Со.^ Ltd. - 6 шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou ChangShun Medical Technology Co.  ̂
Ltd. - 1 ШТ.;
- штатив для пробирок, 20.01.0180A, Shenzhen Dymind Biotechnology Co., Ltd. - 6 шт.;
- фильтр приточного воздуха, 53,99.0113А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 2
шт. - ■ •
3. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения DF50, в составе:
- блок анализатора DF50, Shenzhen Dymind Biotechnology.Co., Ltd. - 1 шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Co., Ltd, - 1 шт.;
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, Shenzhen Zhitongcheng Electronic Со., Ltd. - 1 
шт,;}
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd. 
-1  шт.;
- руководство ПО эксплуатации -1  шт.;
- краткая памятка по работе с анализатором -1  шт.; ^
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen DyminddBiot^clmoIqgy Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0038А, Shenzhen Dymind E^pfedhnolpgyjGo;^^ -1  шт,;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou C h^gS ton; Medical 
L td .- 1 ш т /  v A,
4. Анализатор 5-Diff автоматический гематологичес1сий^ д д й ж й а ^ Ь с т й й т  в

4'** ‘5’V ‘Руководитель Ф едеральной службы v
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, V ; (РОСЗДРАВНАДЗОР) V \ - ' .

ПРИЛОЖЕНИЕ ^ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июня 2023 года № РЗН 2023/20386

Лист 3

варианте исполнения DF51, в составе:
- блок анализатора DF51, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Со,, Ltd. - 1 шт.;
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, Shenzhen Zhitongcheng Electronic Со., Ltd. -1  
шт.;
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd.
- 1 шт.;
- руководство по эксплуатации -1 шт.;
- краткая памятка по работе с анализатором - 1 шт.;
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0038А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd.> 1 шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou ChangShun Medical Technology Со.,
Ltd. - 1 шт.
5. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения DF53, в составе:
- блок анализатора DF53, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Со., Ltd. -1  шт.;
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, Shenzhen Zhitongcheng Electronic Со., Ltd. -1 
шт.; :•
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd.
- 1шт.;
- руководство по эксплуатации -1 шт,;
- краткая памятка по работе с анализатором - 1 шт.;
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0038А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou ChangShun Medical Technology Со.,
Ltd. - 1 шт.
6. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения DF55, в составе:
- блок анализатора DF55, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Со., Ltd. -1  шт.;
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, Shenzhen ZhitopgcEeng^^^tronic Со., Ltd. -1  
шт.;,
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001А, ^pzHeH.Kdpute Efeetronics Со., Ltd.
- 1 шт.; /
- руководство по эксплуатации -1  шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения . ^  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(Р о сзд р А в н А д зо р ) : , ;  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2023 года № РЗН 2023/20386

Лист 4

■г

- краткая памятка по работе с анализатором - 1 шт.;
- трубка для разбавителя, 20,01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0038А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou ChangShun Medical Technology Со,,
Ltd. - 1 шт.
7. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения DF56, в составе;
- блок анализатора DF56, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Со., Ltd, -1  шт.;
- кабель передачи данных, 37.02.0030А, Shenzhen Zhitongcheng Electronic Со., Ltd. - 1 
шт.;
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd. 
-1 ш т.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.;
- краткая памятка по работе с анализатором - 1 шт.;
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0038А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou ChangShun Medical Technology Со.,
Ltd. шт.
8. Анализатор 5-Diff автоматический гематологический для диагностики in vitro, в 
варианте исполнения DF50CRP, в составе:
- блок анализатора DF50CRP, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- кабель питания, 37.01.0046А, Dongguan Risheng Electric Wire Со., Ltd, -1  шт.;
- кабель периферийного заземления, 37.03.0001 А, Shenzhen Kepute Electronics Со., Ltd.
-1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.;
- краткая памятка по работе с анализатором -1  шт.;
- трубка для разбавителя, 20.01.0037А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. -1  шт.;
- трубка для отходов, 20.01.0981А, Shenzhen Dymind Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- трубка для лизирующего реагента LYD-2 в сборке, 20.01.0034А, Shenzhen Dymind 
Biotechnology Со., Ltd. - 1 шт.;
- контейнер для отходов, 66.99.0002А, ChangZhou i}b^SgShun^le^ Technology Со.,
L td .-Л ш т.; '
- фильтр воздушный, 53.99.0018А, Shenzhen H o flp &  Со., Ltd. - 6 шт.;
- фильтр приточного воздуха, 53.99.0113А, Sheimieh D j^indfeiotecM ology Со., Ltd. - 2 
шт.;
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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