
V

,, л-

. ■ \

/V

ш.
, ч \

I: »
Г!)У'

'Lt

Кй;*

V

jr::^  г  ̂ --̂ svŷ  -̂л
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ФЕА£?A:\hU.\Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2023 года рзн 2023/20941

На медицинское изделие
Система офтальмологическая хирургическая Sophi для операции 
па переднем отрезке глаза

Настоящее регистрационное у/щетоверение выдано 
"Тпз А Г", Швейцария,
This AG, Widnauerstrasse I, 9435 Heerbrugg, Switzerland

Производитель
"Tin АГ", Швейцария,
This AG, Widnauerstrasse 1, 9435 Heerbrugg, Switzerland

XIccTO производства медицинского изделия
This AG, Widnauerstrasse 1,9435 Heerbrugg, Sw itzerland

Номер регистрационного досье Лц РД-54477/106383 от 31.01.2023

Класс потенцна-тьного риска иримспсиия медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрациошюе удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Роездравнадзора от 23 августа 2021 годгф^’; |5 ^ м  
допущено к обращению на территории Рос(лшскаи'^е^о1циЙ:’"

110 надзору в сфере здравоохранения
Руководитель Федеральной службы
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ФЕЛЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20941

Лист 1

На медицинское изделие
Система офтальмологическая хпрургпческан 8ор1идля операции 
на пере.’шем отрезке глаза, варианты исполнения:
1. Sophi Premium, в составе:
1.1. Основной блок со встроенными дисплеем с сенсорным экраном, компрессором 
по типу Вешури, перистатьтически.м насосом, держателем емкости с инфузионным 
раствором, аккумулятором - 1 шт.
1.2. Кабель питания для системы - 1 шт.
1.3. Инструментальный столик - I шт.
1.4. Устройство для передачи видео по Wi-Fi - I шт. (при необходнкюсти).
1.5. Ножная педаль - 1 шт.
1.6. Кабель для ножной педали - 1 шт.
1.7. Чехол для консоли - 1 шт.
1.8. PyKOBOZiCTBo по эксплуатации - 1 шт.
1.9. Набор кассетный для Sophi с нериатитьтическои помпой.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- кассета - 1 шт.:
- инфузионный шланг - 1 шт.:
- ирригационно - аспирационный шланг - 1 шт.;
- пакет для сбора аспирата - 1 шт.:
- плёнка для экрана - 1 шт.
1.10. Набор кассетный для Sophi с перистальтической помпой и помпой Вентури.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- кассета - 1 шт.;
- инфузионный шланг - 1 ш г.;
- ирригационно - аспирационный шланг -1 шт.;
- пакет для сбора аспирата - 1 шт.;
- пленка для экрана - 1 шт.
1.11. Набор шлангов, 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- ирригационно - аспирационный шланг - 1 шт.:
- пакет для сбора аспирата - 1 шт.:
- пленка для экрана - 1 шт.
1.12. ультразвуковая факс рукоятка, 1 шт./уп. - не 6§hee:;l0 уп'. (при й^бходимости).
1.13. Набор одноразовый для факоэмульсификацип^О(}/^Д^'^|&^^3?^-2.75 мм,

уп. (при необходи\юсти),^срс'ф^е:^-;10 шт./уп. - нс более 100 у 
- факоигла - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАЛЬРГАЯ СЛУЛ^БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20941

Лист 2

- рукав факоиглы - 1 шт.;
. тест-камера - 1 шт.:
- ключ - 2 Ш'Г.
1.14. Набор одноразовый для факоэмульсифнкацин 210/30° на разрез 2.2-2.4 мм.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 2 шт.
1.15. Набор одноразовый для факоэмульсификации 230/30° на разрез 1.8-2.0 мм,
10 шт./уп. - ПС более 100 уп. (при необходимости), в составе;
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-ка.мера - 1 шт.;
- ключ - 2 шт.
1.16. Набор многоразовый для факоэмульсификации 200/30° па разрез 2.5 - 2.75 мм,
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 1 шт.
1.17. Набор многоразовый для факоэмульсификации 210/30° па разрез 2.2 - 2.4 мм.
10 шт./уи. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 1 шт.
1.18. Набор многоразовый для факоэ.мульсифзшации 230/30° на разрез 1.8 - 2,0 м.м,
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
-тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 1 шт.
1.19. Универсальный многоразовый ключ для факоцгд'-1 шт./уп.-- ыеДолее 10 уп.
(при необходимости).
1.20. Комплект одноразовых рукояток для 6HMaHyin>HDif 0р|1щ.'^йнЖ а|пирации 21G,
Руководитель Федеральной службы * X ,
по надзору в сфере здравоохранения ДА.В. Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20941

Лист 3
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10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.21. Комплект одноразовых рукояток для бимануальной ирригации и аспирации 
23G. 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.22. Комплект одноразовых рукояток для коаксиальной ирригации и аспирации 
20G/45°. 10 шт./\т1. - не более 100 уп. {при необходимости).
1.23. Комплект одноразовых рукояток для коаксиальной ирригации и аспирации 
20G/65°, 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.24. Комплект одноразовых рукояток для коаксиальной ирригации и аспирации 
21G/45°. 10 шт./уп. - не более 100 уи. (при необходимости).
1.25. Комплект одноразовых р>"кояток для коаксиальной ирригации и аспирации 
23G/45°, 10 шт./уи. - не бо.тее 100 уп. (при необходимости).
1.26. Комплект одноразовых рукояток д.ля коаксиальной ирригации и аспирации 
21G/45° с .мягким наконечником. 10 шт./уп. - ис более 100 уп. (при необходимости).
1.27. Витректор для передней витректомии одноразовый 23G/2000 резов/мин,
6 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.28. Вииолярный одноразовый диатермический кабель.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.29. Биполярный многоразовый диатермический кабель.
1 шт./уп. - не более 10 уп. (при необходимости).
1.30. Диатермокоагулятор одноразовый прямой, заостренный кончик.
10 шт./уп. - нс более 100 уп. (при необходимости).
1.31. 11инцет одноразовый для биполярной коагуляции, прямой.
10 шт./уи. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.32. Пинцет одноразовый для биполярной коагуляции, изогнутый,
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
1.33. Диатермокоагулятор многоразовый прямой, заостренный кончик,
1 шт./уп. - не более 10 уп. (при необходимости).
1.34. Пинцет многоразовый для биполярной коагуляции, прямой.
1 шт./уи. - не более 10 уп. (при необ.ходимости).
1.35. Пинцет многоразовый для биполяргзой коагуляции, изогнутый.
1 шт./ун. - не более 10 уп. (при необходимости).
1.36. Транспортная тара - 1 шт.
2. Sophi Есо, в составе:
2.1. Основной блок со встроенными дисплеем с сенсфрпым,,.экр^оу1,'.‘;;.--.-̂  
иеристазьтическим насосом, держателем емкости с ецфузионным^р^ствбр - 1 шт.
2.2. Кабель питания для системы - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы f
по иадзор\ в сфере здравоохранения Самойлова

0132873
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20941

Лист 4

2.3. Инструментальный столик - 1 шт.
2.4. Ножная педаль - 1 шт.
2.5. Кабель для ножной педали - 1 шт.
2.6. Чехол для консоли - 1 шт.
2.7. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2.8. Набор кассетный для Sophi с нерпста-чьтпческой помпой,
10 шт./уп. - нс более 100 уп. (при необходимости), в составе;
- кассета - 1 шт.;
- инфузионный шланг - 1 шт.;
- ирригааионно - аспирационный шланг - 1 шт.:
- пакет для сбора аспирата - 1 шт.;
- плёнка для экрана - 1 шт.
2.9. Набор кассетный для Sophi с перистальтической помпой и помпой Вентури,
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе;
- кассета - 1 шт.;
- инфузионный шланг - 1 шт.;
- ирригационно - аспирационный шланг - 1 шт.;
- пакет для сбора аспирата - 1 шт.;
- пленка для экрана - 1 шт.
2.10. Набор шлангов. 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- ирригационно - аспирационный шланг - 1 шт.;
- пакет для сбора аспирата - 1 шт.;
- пленка для экрана - 1 шт.
2.11. Ультразвуковая фако рукоятка. 1 шт./уп. - не более 10 уп. (при необходимости).
2.12. Набор одноразовый для факоэмульсификации 200/30° на разрез 2.5-2.75 мм.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 2 шт.
2.13. Набор одноразовый для факоэ.мульсификации 210/30° па разрез 2.2-2.4 мм,
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости), в состав^^^,,
- факоигла- 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.;
-тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 2 шт.
Руководитель Ф едеральной службы ^
по надзору в сфере здравоо.храненпя
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20941

Лист 5

2.14. Набор одноразовый для факоэмульсификации 230/30° на разрез 1.8-2.0 мм,
10 шт./уп. - не более 100 ун. (при необходимости), в составе:
- факонгла - 1 шт.:
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-камера - 1 шт.:
- ключ - 2 шт.
2.15. Набор многоразовый для факоэмульсификации 200/30° на разрез 2.5 - 2.75 мм. 
10 шт./уп. - не более 100 уп. {при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.:
- рукав факоиглы - 1 шт.;
- тест-камера - 1 шт.:
- ключ - 1 шт.
2.16. Набор многоразовый для факоэмульсификации 210/30° па разрез 2.2 - 2.4 м.м. 
10 шт./уп. - не бо.лес 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.:
-тест-камера - 1 шт.:
- ключ - 1 шт.
2.17. Набор многоразовый для факоэмульсификации 230/30° на разрез 1.8-2.0 мм.
10 шт./уп. - ПС более 100 уп. (при необходимости), в составе:
- факоигла - 1 шт.;
- рукав факоиглы - 1 шт.:
-тест-камера - 1 шт.;
- ключ - 1 шт.
2.18. Универсатьиый многоразовый ключ для факоигл. 1 шт./уп. - не более 10 уп. 
(при необходимости).
2.19. Комплект одноразовых рукояток для бимануальной ирригации и аспирации 
21G, 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
2.20. Ко.мплект одноразовых р\т<ояток для бимануальной ирригации и аспирации 
23G, 10 шт./уп. - не более 100 ун. (при необходимости).
2.21. Комплект одноразовых рукояток для коаксиатьной ирригации и аспирации 
20G/45°. 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).^^*^*»,,,.,^
2.22. Комплект одноразовых рукояток для коаксиальпоДдгррйгацййтЪ^
200/65°. 10 шт,/уи. - не более 100 уп. (при пеобходи.м^^сди),/•'' (’ •
2.23. Комплект одноразовых р\'кояток для коаксиальАои’ирр1Ц^Д^ййлц.ас
210/45°, 10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходи^ост1^,ч|4^'^^?2^ Щ И  
Руководи гель Ф едеральной службы //  ̂ .
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20941

2.24. Комплект одноразовых рукояток для коаксиально!! ирригация и аспирации 
23G/45°, 10 шт./уп. - нс более 100 уц. (при необходимости).
2.25. Комплект одноразовых р>т<ояток для коаксиальной ирригации и аспирации 
210/45° с мягким наконечником. 10 шт./уп. - не более 100 ун, (при необходимости).
2.26. Витректор для передней витректо.мии одноразовый 23G/2000 резов/мпн,
6 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
2.27. Биполярный одноразовый диатермический кабель.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
2.28. Биполярный многоразовый диатермический кабель,
1 шт./уп. - не более 10 уп. (при необходимости);
2.29. Диатермокош-улятор одноразовый прямой, заостренный копчик.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
2.30. Пинцет одноразовый для биполярной коагуляции, прямой,
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
2.31. Пинцет одноразовый для биполярной коагуляции, изогнутый.
10 шт./уп. - не более 100 уп. (при необходимости).
2.32. Диатермокоагулятор многоразовый прямой, заостренный кончик.
1 шт./уп. - ие более 10 уп. (при пеобходи.мости).
2.33. Пинцет многоразовый для биполярной коагуляции, прямой,
1 шт./уи. - не более 10 уп. (при необходимости).
2.34. Пинцет многоразовый для биполярной коагуляции, изогнутый.
1 шт./уп. - не более 10 уп. (при необходимости ).
2.35. Транспортная тара - 1 шт.
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