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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) :■
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 января 2022 года № РЗН^18/7695
На медицинское изделие
Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности "FiberLase U'̂  
по ТУ 32.50.50-052-18003536-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ 
ОБЪЕДИНЕНИЕ "ИРЭ-Полюс" (ООО НТО "ИРЭ-Полюс"), Россия, 
141195, Московская обл., г.о. Фрязино, г. Фрязино, 
пл. им. академика Б.А. Введенского, д. 3, стр. 5

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

Место производства медицинского изделия
ООО НТО "ИРЭ-Полюс", Россия, 141195, Московская обл., г.о. Фрязино, 
г. Фрязино, пл. им. академика Б.А. Введенского, д. 3, стр. 5

Номер регистрационного досье № РД-45848/76501 от 06.12.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Рбездравнадзора от 26 января 2022 г о д ^ '4 Й  ’
допущеноук обращению на территории России 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ . СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2022 года № РЗН 2018/7695

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности "FiberLase U"
по ТУ 32.50.50-052-18003536-2017, варианты исполнения:
1. Аппарат лазерный хирургический повьппенной мощности «FiberLase Ц» . 
по ТУ 32.50.50-052-18003536-2017, в исполнении «FiberLase U», в составе:
- Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase U» 
по ТУ 32.50.50-052-18003536-2017, в исполнении FiberLase U - I шт.
- шнур питания -1  шт.
- педаль включения излучения - 1 шт.
- вставка плавкая - 2 шт.
- заглушка внепшей блокировки -1  шт.
- инструмент волоконный стерильный многоразовый «1PG Surgical Fiber Reusable S», 
в вариантах исполнения - не менее 2 шт.
- очки защитные от воздействия лазерного излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-10-4 с 
салфеткой для очищения линз, в чехле - 2 шт.
- стриппер волоконного инструмента 0,12 до 0,4 мм - 1 шт.
- стриппер волоконного инструмента 0,3 до 1,0 мм -1  шт. :
- микроскоп для проверки торца волоконного инструмента в разъеме - 1 шт.
- скалыватель воловйа-1  шг.
- держатель волоконного инструмента (короткий) - I шт.
- держатель волоконного инструмента (длинный) - 1 шт.
- защитное окно -1  шт.
- руководство по эксплуатации -1  шт.
2. Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase U» 
по ТУ 32.50.50-052-18003536-2017, в исполнении «FiberLase U2», в составе:
- аппарат лазерный хирургический повьппенной мощности «FiberLase U» 
по ТУ 32.50.50-052-18003536-2017, в исполнении FiberLase U2 - 1шт.
- шнур питания - 1 шт.
- педаль включения излучения -1  шт.
- вставка плавкая  ̂2 шт.
- заглушка внешней блокировки - 1 шт.
- инструмент волоконный стерильный многоразовый «IPG Surgical Fiber Reusable S», 
в вариантах исполнения - не менее 2 шт.
- очки защитные от воздействия лазерного излучен! 
салфеткой для очищения линз, в чехле - 2 шт.
- стриппер волоконного инструмента 0,12 до 0,4 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА-ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2022 года № РЗН 2018/7695

Лист 2

- стриппер волоконного инструмента 0,3 до 1,0 мм - 1 шт.
- микроскоп для проверки торца волоконного инструмента в разъеме - 1 шт.
- скалыватель волокна - 1 шт.
- держатель волоконного инструмента (короткий) - 1 шт.
- держатель волоконного инструмента (длинный) -1  шт.
- защитное окно - 1 шт.
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
3. Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase U» 
по ТУ 32.50,50-052-18003536-2017, в исполнении «FiberLase U3», в составе:
- аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase.11» 
по ТУ 32.50.50 -052-18003536-2017, в исполнении FiberLase U3 - 1 шт.
- шнур питания - 1 шт.
- педаль включения излучения -1  шт.
- вставка плавкая - 2 шт.
- заглушка внешней блокировки -1  шт.
г инструмент волоконный стерильный многоразовый «IPG Surgical Fiber Reusable S», 
в вариантах исполнения - не менее 2 шт.
- очки защитные от воздействия лазерного излучения, модель «Eagle 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 - 1 шт.
- микроскоп для проверки торца волоконного инструмента в разъеме - 1 шт.
- скалыватель волокна - 1 шт.
- держатель волоконного инструмента (короткий) - 1 шт.
-  держатель волоконного инструмента (длинный) -1  шт. 

защитное окно - 1 шт.
- руководство по эксплуатации -1  ш т.'

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Щ’шк
fA

/«ь:
Павлюков

0095624

Т

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


