
(ЧI .

'{feC;3APABHAA.3 0 P)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
ИЕ

№ РЗН 2017/5446г/ : :: ОТ 23 мая 2022 года
ria медицинское изделие : ;
^Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности ^'FiberLase Ш " 
по ТУ 9444-051-18003536-2015

: Общество с ограниченной ответственностью "НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ 
ОБЪЕДИНЕНИЕ “ИРЭ-Полюс" (ООО НТО "ИРЭ-Полюс"), Россия, 
141195, Московская обл., по. Фрязино, г. Фрязино, пл. нм. академика 

^^.А. Введенского,

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ 
ОБЪЕДИНЕНИЕ "ИРЭ-Полюс" (ООО НГО "ИРЭ-Полюс"), Россия, 
.141195, Московская обл., по. Фрязино, г. Фрязино, пл. им. академика 
Б.А, Введенского, д. 3, стр. 5

ООО НТО "ИРЭ-Полюс", Россия, 141195, Московская обл., по. Фрязино, 
V г, Фрязино, пл. им. академика Б.А. Введенского, д.'3, стр. 5 ' г ~

[ Номер регистрационного досье № РД-50087/34870 от 16.05.2022

Код'Общёроссийского классификатора продукции по видам экономической 
'  деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 диетах
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:: ФЁА£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО, НАДЗОРУ В е,ФЕРЕ:ЗДРАВООХРАНЕНЙЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  23 мая 2022 года Хо РЗН 2017/5446

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат Лазерный хирургический повышенной мощности "FiberLase Ш "

’ по ТУ 9444-051-18003536-2015, варианты исполнения:
. 1; i^napax л^ерный хирургический повышенной мощности "FiberLase UI"

ТУ 9444-051-18003536-2015, в исполнении "FiberLase Ш ", в составе:
4 аппара.тл^ерный^рур повьппенной мощности "FiberLase 1Л" - 1 шт.;

питания -1 шт.;
-  педаль включения излучения -1 1пт.;
:^вртавка цлавкая - 2 шт.;
’7;юпо,н3^ка блокировки - 2 шт.;
f  3arj^^]^a в н е ^
г йн с '^^ен т  йрлоко стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S” с _: 

Гторцовьщ^в сердцевины 200 мкм (РУ № ]РЗН 2019/8729) - не менее 1 шт.;;
V - шсзрумент волоконн^ стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S" с , 
Торцевым выходом, диаметр сердцевины 365 мкм (РУ № РЗН 2019/8729) -;не мёнёе 1 шт. 

^ ^ ( ^ ^ н е о б х о д и м о с т и ) ; ; / ................  ,
; - и н с^^^  стерильный многоразовый "IPG Surgical ЙБёг Reusable $" с •
Дорцёвш диаметр сердцевины 550 мкм (РУ № РЗН 2019/8729) - не менее 1 шт.
(при нёрМрдймост^
■̂ инс1р^ёНТврлоконнь1й стерильнь1й многоразовый "JPG Surgical Fiber Reusable S" с ^

сердцевины 940 мкм (РУ № РЗН 2019/8729)- йё менёе 1 шт.
; (щ )и Н е р у д а  7 ; '  ...................................... ....... ;—
7 зада от воздействия лазерного излучения, модель "Eagle Pair" EP-iO-4 с 
еалфеткой Для очищения линз, в чехле - 2 шт.; л . . .
-ё ’̂ рипфр волоконного инструме^^^ 0,12 до 0,4 мм - 1;шт.;

7 CTpj№ep инструмента 0,3 до 1,0 мм - 1 шт.;
>да]^скош  торца волоконного инструмента в разъеме -1 шт.;
/гСкдаЬате)^^ 1 шт.; . ^  -
7; дер^^да;в6йЬкб1шрго инструмента (короткий) -1 шт.;
- держатели волоконного инструмента (длинный) - 1 шт.;
- руководстао ПО эксплуатаций -1 щт.
2. Аппарат лазерный хирургический повьппенной мощности "FiberLase U1" 
ho ТУ 9444-051.-18003536-2015, в исполнении "FiberLase
- аппаратл^рньгй кйрургический повьпиенной мощнс^^З®^®ЩШ58ШДХ": -1 шт.;
- шнур' пйтавай’я 4 ’ш т '
- педаль вюпочения излучения -1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы
но надзору в сфе|)е здрава Павлюков

Ш '
т

.Vs'*
OlOlOiS

^ Ч :  v j f l b l a r  « li l

. 1

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



;  ^ . л | А 1 м г 1 б ^ . ' ;  , . ^ 0 0 Л т

:Ш Й ^Л Ь Н А Я  СЛУЖБА;ПО НАДЗОРУ Б
: { Р о с з д м в н А д з д 1 | : ; Г - ^  ^

. ■ ПРИЛОЖЕНИЕ 
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НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2022 года № РЗН 2017/5446

Лист 2

f вставка плавкая - 2 шт.;
V  ̂золушка внешней блокировки -1 шт.;  ̂ 7

волокрн^й стерильный многоразовь1й ”1РС} Surgical Fiber Reusable S" с 
5рор^евы м  вг^одЬм, диам 150 мкм (РУ № РЗН 2019/8729)- не менее 1 шт.

' У^^пр^необходимости); - :
Д " Дййструме  ̂ стерильный многоразовьш ''IPG Surgical Fiber Reusable S" с
?у тррцевьш вькрдом^ сердцевины 200 мкм (РУ № РШ  2О19/029Х“ не менее 1 шт.;
J • / -дастру^ стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S" с
 ̂ууйрревьш  вшрдЬм, диаметр сердцевины 365 мкм (РУ РЗН 2019/8729) - не менее 1 шт. 

необхрд Д , /
стерильный многоразовый ”IPG Surgical Fiber Reusable S" c ’ 

y: г тбрце сердцевины 550 мкм (РУ № РЗН 2019/8729) - не мейее 1 шт.
pyi(^H -hep6x9^ л- ' -Д'"'
у ' >  Ш стерильньш многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S'! с
у ‘ Торцевым выходом, диаметр сердцевины 940 мкм (РУ № РЗН 2019/8729)не менее 1 iirr.
 ̂ - '(гфинеобходимости); 1/_Д- , ..у,:- -//
; - - очки защитные от воздействия лазерного излучения, модель "Ea^le Pair" ЕР-10-4 с "
-■ салфеткой для очищения линз, в чехле-2 шт.; ; -

' - стриппер волоконного инструмента 0,12 до 0,4 м м -1 шт.; !
. -"стриппер волоконного инструмента 0,3 до 1,0 мм - 1шт.; . У . /  / /

- мщсроскоп для проверки торца волоконного инструмента в разъеме -1 шт. ; '
-Ькалывателъ волокна -1 щт.";~~ -v - ■. у чу  • г -  -
- руководство по эксплуатации -1 шт. - /
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