
проект маркировки на русском языке на медицинское изделие
«Лазер фемтосекундный офтальмологический SCHWIND ATOS»

производства
SCHWIND eye-tech-solutions GmbH (ШВИНД ай-тек-солюшнс ГмбХ), Германия 

(дополнительно клеится на базовый блок с кронпггейном лазера уполномоченным
представителем производителя)

Лазер фемтосекундный офтальмологический SCHWIND ATOS

ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
ИЗБЕГАЙТЕ ЭКСПОЗИЦИИ ПУЧКОМ 
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА ЗВ

\т
Fsn I

С €  100-240 в, 50-60 Гц, макс. 950 ВА 
Класс I IP20

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH (ШВИНД ай-тек- 
солюшнс ГмбХ)
Mainparkstrasse 6-10, 63801 Kleinostheim, Germany 
Сделано в Германии

Уполномоченный представитель на территории РФ: АО 
«Трейдомед Инвест», 109147, г. Москва, ул. М^ксистская. д. 3, 
стр. 1, эт. 4, ПОМ.1, ком. 44-48, 52-54 
Телефон / факс: +7 495 662-78-66 
РУ№ от

Генеральный директор 
АО «Трейдомед Инвест» 
Соболева Э.Ж.
22 ноября 2021 г.



ПОДТВЕРЖ ДАЮ  
Генеральный директор 

АО/«Трейдомед Инвест»

Соболева Э.Ж. 
» апреля 2022 г.

Фотографические изображения 
на медицинское изделие

«Лазер фемтосекундный офтальмологический SCHWIND ATOS»
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11. Микрофибра для оптики в футляре, 
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15. Лицензионный модуль SCHWIND SmartSight в электронном виде через 
сеть интернет (при необходимости).
16. Код активации процедур лицензионного модуля SCHWIND SmartSight

13. Лицензионный модуль SCHWIND LASIK FLAP в электронном виде через 
сеть интернет.
14. Код активации процедур лицензионного модуля SCHWIND LASIK FLAP
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Снимок экрана после активации обоих лицензионных модулей SCHWIND SmartSight и SCHWIND LASIK FLAP с помощью кода в электронном виде через сеть 
интернет.
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17. Интерфейс пациента стерильный одноразовый (10 шт./уп.) - не более 60 уп. (при 
необходимости).
Фотографическое изображение интерфейса пациента с двух сторон.
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Фотографическое изображение интерфейса пациента в первичной упаковке (фото с двух сторон).
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офтальмологического лазера SCHAVIKD ATOS
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18. Инструкция по применению интерфейса пациента (при необходимости).

18



19. Код активации программного модуля статического контроля циклоторсии 
(SCC) в электронном виде через сеть интернет (при необходимости).

Снимок экрана после активации программного модуля статического контроля циклоторсии (SCC) с помощью кода в электронном виде через сеть интернет. 
Вращение зеленого креста показывает компенсацию статической троля циклоторсии (SCC) во время и после завер ия процесса стыковки. 19
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Р>1СОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ ЛЕЧЕНИЕ
Переход орнгкввлънон ищго

KPORAJb ПАЦИЕНТА SCHUTND

Для SCHV.TNDMIARIS 1050RS/AMAMS 750S/A^^ARIS

t  V

Для SCHWINDAMARIS 500Е

□

SCEWIND ere-tecb-folatiaBs GoibE, М додш1»Й«»е6-10,63S01 К цдостдиЫ , Герои

22. Руководство пользователя на кровать пациента (при необходимости).
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24. Кабель блокировки кровати пациента (при 26. Кабель питания кровати пациента (при необходимости).
необходимости).
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25. Кабель блокировки кровати пациента с кнопкой разблокировки (при необходимости).
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28. Набор CEKON, в составе (при необходимости):
- Специализированная розетка -  2 шт.;
- Специализированная вилка -  1 шт.
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34. Комплект сопроводительной 
документации.
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SCHWIND е т е - te c b - S D lv t iD B s  GmbH MaiTipafVstcmft <^-10.63801ЬУИШСТМВУ. ГЕРМАНИЯ

35. Инструкция по эксплуатации на лазер SCHWIND ATOS.
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S C H U J i r i D

ДОПОЛНЕНИЕ к  инструкции по экспл>^атации ПрЕмекнмо только для 
Ро^яжоеой Федсрадяд

Перевод орвгнввльвов нвстртквп

ДевстБжтельво толы» в сочет1хвх с Ииструкиией во ЭБсаэтвтвзщв hi лазер 
офтвльзеологлеоав SCHVTIND ATOS, с Инпртквнев во врюнвенЕЮ на стернльвыа одпразовын 
ввхерфенс павнента дле офтальзюлогвчесвя>го лазера SCHWI?fD ATOS в с
Р^водствозл вользователЕ ва ̂ в а т ъ  ваввевгв 5СШШШ.

Длн

*еш осогудаю ш -larqia, Иягерфевсв валвенга 
в кроватвпаввента SCHIVXND

d i

SCHWIND «Te-tecb-3oliitioB3 GaibH C Co483

Tea.; -49-<0)6027-508-0 
Фаи:: -ь49-(0)в027-508-208 
F jw il iBfo^ge}'e-tediJi€t 
http:// www.eye-tecb-sohitioiu.am

Горвлаллвнна о{клтхкввявЕ:
ThE.: -ь49-(0)М27-508-333 
Фак: -ьФ9^)6027-508-245 
Email; £ervice@eye-techjiet

Слтхба воддераза 
клвевтов:
Теп.: -b49-(0)6027-5e8-350 
Фаи:: +4940)6027-508-2)8 
Email: apiE^^'e-techBet

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH ЫлшряйайВбве 6-10, 63Ю1 К м йдктааиМ; ГЕРМАНИЯ

Аетораве право % 2021-2022 гг. SCH^TND eye-tedi-w>ltiti<mi. В и  права заппшкЕЫ

36. Дополнение к инструкции по эксплуатации на лазер SCHWIND ATOS.
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