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ФЕДЕРАЛЬНАЯ,СЛУ51<;БА по надзору в сфере.здраво.охранения 
"  ̂̂ ̂ (РоездрАвнАДзор);

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 13 февраля 2024 года jVo РЗН 2024/20492

На медицинское изделие :;
Набор для проведения факоэмульсификации и/нли витрэктомии для системы 
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Бауш  энд Ломб И нкорпорейтед", США,
Bausch & Lomb Incorporated, 1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609, д
USA . -c - , .  ■

Производитель ; ;
"Бауш  энд Ломб Инкорпорейтед’̂  США,
Bausch & Lomb Incorporated, 1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609,

• 'USA. -■
f e - ' -

i

^ r

Место производства медицинского изделия 
Bausch & Lomb Incorporated, 3365 Tree C ourt Industrial Blvd. St. Louis, M O 63122, j

.USA- ' ■ : ■

Номер регистрационного досье № РД-57874/62104 от 11.09.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 . ^

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.131

K'Ka'Gtc,,. 'Зи'г'  '

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 д й с т ^

приказом Росздравнадзора от 13 февраля 
: допущено к обращению на территории PoccH^jK6^\<^^ep^5^ "

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФтЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: С - ; . . > (РОСЗДМВНАДЗОР)'; ; ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 февраля 2024 года jyo р зн  2024/20492

Лист 1

На медицинское изделие
Набор для проведения факоэмульсификации и/или витрэктомии для системы 
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite),
в вариантах исполнения:
1. Набор для задней пневматической витрэктомии с принудительной инфузией
AFI 25 ga,:B составе: :
1 . Кассета и ирригационно-аспирационная система с принудительной инфузией AFI 
в сборе с зажимом, фильтром, двухходовым краником и капельницей -1 шт.
2. Линия аспирационная, левая, с разъемами Люэра, 210 см - 1 шт.
3. Канюля инфузионная 25 ga с коннектором Люэра, 30 см, синяя - 1 шт.
4. Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургической Стелларис ; !
Элит (Stellaris Oite),. прозрачный - 1 шт. ' ч !
5. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической/ . - 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. .
6. Чехол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической 
Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт.
7. Заглушка для.закрытия отверстия на кассете -1 шт.
8. Лоток для тестирования пневматического ножа bi-Blade® - 1 шт. V
9. Соединитель Люэра - 1 шт. ; ' ̂
10. Прокалыватель бутыли -1 шт.
11. Пневматический нож bi-Blade® 25 ga -1 шт.
12. Держатель со склеральными заглушками 25 ga (3 шт.), синие -1  шт.
13. ЭндоосветиТель 25 ga с портом для подсоединения к Системе офтальмологической 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), синий, 219 см - 1 шт.
14. Троакар (нож типа ланцет с рукояткой и порт с клапаном) с колпачком в сборе 
25 ga, синий - 3 шт.
15: Краник трехходовой, с соединителем Люэра - 1шт.\ V :
16. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Набор для задней пневматической витрэктомии с принудительной инфузией V 
AFI 27 ̂ ga, в составе: /  /л:-:
1. Кассета и ирригационно-аспирационная система с прицудщельной инфузией AFI : 
в сборе с зажимом, фильтром, двухходовьш краником'икаЬей^Ртей - 1 шт.
2. Линия аспирационная, левая, с разъемами Люэр^-^Ш  сй '-4
3. Канюля инфузионная 27 ga с коннектором Лю|ра-73Ь/смТфй^ - 1 шт.
4. Чехол для экрана Системы офтальмологическрц.микрохйрурфцейфй Стелларис
Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. Ic
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения -  А.В. Самойлова
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федеральная СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ здравоохранения , i
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ПРИЛОЖЕНИЕ 5 Ж
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 февраля 2024 года № РЗН 2024/20492

Лист 2

5. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт.
6. Чехол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической
Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - Ешт. : ' .
7. Заглушка для закрытия отверстия на кассете -1  шт,
8. Лоток для тестирования пневматического ножа bi-Blade® -1  шт.
9. Соединитель Люэра - 1 шт.
10. Прокалыватель бутыли - 1 шт.
11. Пневматический нож bi-Blade® 27 g a -1 шт. - ; ;
12. ЭндоосвеТиТель 27 ga с портом для подсоединения к Системе офт^тьмологической 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), фиолетовый, 219 ей - .1 шт, ;
13. Троакар (нож типа ланцет с рукояткой и порт с клапаном) с колпачком в сборе
27 ga, фиолетовый - 3 шт. ■ ; -
14. Краник трехходовой, с соединителем Люэра - 1 шт, ' /
15. Инструкция по применению - 1 шт. -
III. Набор для комбинированных процедур с принудительной инфузией AFI 23 gd, ; 
в составе:
I . Кассета и ирригационно-аспирационная система с принудительной инфузией AFI 
в сборе с зажимом, фильтром, двухходовым краником и капельницей  ̂ 1 шт.
2. Ключ для фиксации игл факоэмульсификации, с металлическим ' v ^
наконечнико.м -1  шт. , .а' ,
3. Линия аспирационная, левая, с разъемами Люэра, 214 см -1  шт. - у у , ;
4. Канюля инфузионная 23 ga с коннектором Люэра, 30 см, зеленая - 1 шт. . >
5. Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургической СтеЛларис '
Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. ■
6. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической:: <
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный т 1 шт. ; .
7. Чехол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической \ , ■>:
СтелларисЭлйт (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт.  ̂ : \
8. Заглушка для закрытия отверстия на кассете -1 шт.
9. Тёст-камера для тестирования ультразвуковой рукоя;щц,дСистеме ■ 
офтальмологической микрохирургической Стеллдрй^й¥,(а1ё4^^^ Elite) - 1 шт. у ■ ^
10. Лоток для тестирования пневматического но^^';^Х :
II .Соединитель Люэра -1 шт.
12. Слив ирригационный для иглы факоэмульс|^Ш<ацйи, с вн^ренней резьбой для . ; - 
ультразвуковой рукоятки к Системе офтальмо.шгй^^*^оЧ м и к р ^ ^ ^
Руководитель Федеральной службы

А.В. Самойловапо надзору в сфере здравоохранения

■V:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ :елуЖБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■ . с .. ' ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 13 февраля 2024 года jy» р зн  2024/20492

Лист 3

■ /

Стелларис Элит (Stellaris Elite) (для разреза 1,8 мм) - не более 2 шт.
13. Прокалывать бутыли - 1 шт.
14. Пневматический нож 23 ga -1 шт.
15. Держатель со склеральными заглушками 23 ga (3 шт.), зеленые-1 шт.
16. Эндоосветитель 23 ga с портом для подсоединения к Системе офтальмологической 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), зеленый, 219 см - 1 шт. ^
17. Троакар (нож типа ланцет с рукояткой и порт с клапаном) с колпачком в сборе 
23 ga, зелёный - 3 шт.
18. Краник трехходовой, с соединителем Люэра - 1 шт. ' ^
19. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Набор для комбинированных процедур с принудительной инфузией AFI 25 g a , , 
в составе:.'7г /-г
1. 'Кассета и ирригационно-аспирационная система с принудительной.инфузией Ар1 ' 
в сборе с'зажимрм, фильтром, двухходовым краником и капельницей -1 шт.
2. Ключ для фиксации игл факоэмульсификации, с металлическим ; у
наконечником - 1 щт.
3. ’Линия аспирационная, левая, с разъемами Люэра, 214 с м -1 шт,
4..'Канюля инфузионная 25 ga с коннектором Люэра, 30 см, синяя - 1 шт.
5. Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургической Стелларис 
Элит(81е11ап$ Elite), прозрачный -1 шт.
6. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической , 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт.
7. Чехол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической
Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный -1 шт. /
8. Заглушка для закрытия отверстия на кассете - 1 шт. V :
9. Тест-камера для тестирования ультразвуковой рукоятки к Системе . 
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite) - 1 шт.
10. Лоток для тестирования пневматического ножа bi-BIade® - 1 шт. ?
.11. Соединитель Люэра -1 шт. ■
12. Слив ирригационный для иглы факоэмульсификации, с внутренней резьбой для 
ультразвуковой рукоятки к Системе офтальмолог1р:й;̂ !Сой микрохирургической , \ /  /  
Стелларис Элит (Stellaris Elite) (для разреза 1,8 '-^)Тне. №Дее 2 шт.
13. Прокалывать бутыли -1 шт.
14. Пневматический нож bi-Blade® 25 ga -
15. Держатель со склеральными заглушками .25 ga-(3 шт!Х
16. Эндоосветйтель 25 ga с портом для поДюединёнйя)к Сие̂
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

1 шт. Уч 'V.
офтальмологической

А.В, Самойлова. 

013^302



• ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ здРАвоохрДНЁнйя у;:;.:" 
ЙЙ: Д у у :  Д; ; -  . (РОСЗДРАВНАДЗОР) , ;лУуДЙЯу уу

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ^
от 13 февраля 2024 года jy» р зн  2024/20492

Лист 4

•Л-

микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), синий, 219 с м -1 шт. у
17. Троакар (нож типа ланцет с рукояткой и порт с клапаном) с колпачком в сборе 
25 ga, синий - 3 шт.
18. Краник трехходовой, с соединителем Люэра -1 шт.
19. Инструкция по применению - 1 шт.
V. Набор для комбинированных процедур с принудительной инфузией AFI 27 ga,

'■ всоставе:/'. - у ■/ д '' ' ■-^у:>\-:
. 1. Кассета и ирригационно-аспирационная система с принудительной инфузией AFI 

в сборе с зажимом, фильтром, двухходовым краником и капельницей  ̂ 1 шт.
2. Ключ для фиксации игл факоэмульсификации, с металлическим ^
наконечником - 1 шт. .У у.у,-';. у у.
'3. Линия аспирационная, левая, с разъемами Люэра, 214 см -1  тт. ■■
4. Канюля инфузионная 27 ga с коннектором Люэра, 30 см, фиолетовая --1 шт. -
5. Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургической Стелларис . . 
Элит (SteIlaris:Elite), прозрачный -1 шт.
6. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической й 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт.
7. Чехол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической ■ ' 
Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный -1 шт.
8. Заглушка для закрытия отверстия на кассете -1 шт. у  ̂^ -
9. Тест-камфа для тестирования ультразвуковой рукоятки к Системе ’ ^
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite) - 1 шт. _ ^
10. Лоток для тестирования пневматического ножа bi-Blade® -1 шт.'. . ■ ^
11. Соединитель Люэра - 1 шт. \  ̂  ; д
12. Слив ирригационный для иглы факоэмульсификации, с внутренней резьбой для ;
ультразвуковой рукоятки к Системе офтальмологической микрохирургической 
Стелларис Элит (Stellaris Elite) (для разреза 1,8 мм) - не более 2 шт, , ^
.13! Прокалыватель бутыли - 1 шт. г ';у-'';., ’
14. Пневматический нож bi-Blade® 27 ga - 1 шт. . '.' у', .
15. Эндбосветитель 27 ga с портом для подсоединения к Системе офтальмологической 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), фиолетовый, 219 см - 1 шт.
16. Троакар (нож типа ланцет с рукояткой и порт с клапаном) с колпачком в сборе :;
27 ga, фирлётовый - 3 шт.
17. Краник трехходовой, с соединителем
18. Инструкция по применению - 1 шт.
VI. Набор для бесшовной витрэктомии 25 gag&eccTaBe)
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕД£РМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХР|нЁНИЯ 
;, уо д  : (РосздРАВНАдзор): : ^У::: у ж '

ПРИЛОЖЕНИЕ й
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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1. Держатель со склеральными заглушками 25 ga (3 шт.), синие -1  шт.
2. Канюля инфузионная 25 ga с коннектором Люэра, 30 см, синяя - 1 шт,
3. Троакф (нож типа ланцет с рукояткой и порт с клапаном) с колпачком в
25 ga, синий - 3 ш т.; у ;
4. Инструкция по применению - 1 шт. ж
VII. Набор Adaptive Fluidics Premium для микроинвазивной факоэмульсификации, -
в составе:: ж ж
I. Кассета и ирригационно-аспирационная система в сборе с фильтром, соёдинйтелём
Люэра иважимом - 1 шт.  ̂ . ж ; ;
2 Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургичё^ской Стелдарис 
;Элит:(51е11ап5 Elite), прозрачный - 1 шт. ж й  ж ; / -й: У жй'^.
3. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической, 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), п р о з р а ч н ы й 1 шт. йж '
4. Чехол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической . у ; й

Стёлларис Йлит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. - ^
-5. ЗаглушкаДля закрытия отверстия на кассете - 1 шт. ж ■ /
6. Тест-камера для тестирования ультразвуковой рукоятки к Системе й ; '
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite) - 1 шт. ' у;̂
7. Ключ для фиксации игл факоэмульсификации, с металлическим
наконечником -1 шт. '■ ; ■■
8. Прокалыватель бутыли - 1 шт.
9. Слив ирригационный для иглы факоэмульсификации, с внутренней резьбой для :<
ультразвуковой рукоятки к Системе офтальмологической микрохирургической 
Стелларис Эдит (Stellaris Elite) (для разреза 2,4 мм) - 2 шт. ж
10. Наконечник (игла) для факоэмульсификации трехступенчатая, прямая, й . . й
расширяющаяся 2,0 мм MICS - 1 шт. й й:
II . Инструкция но применению - 1 шт. ' ^
VIII. Набор Adaptive Fluidics Standard для микроинвазивной факоэмульсйфикацци-^ -Й
в составе: -  ̂ .Д' ■ • ,'йй
1. Кассета и ирригационно-аспирационная система в сборе с фильтром, соединителем
Люэра и зажимом -1 шт. ж' ж ’. .
2. Слив ирригационный для иглы факоэмульсификации, с внутренней резьбой для _
ультразвуковой рукоятки к Системе офтальмологич^^с^^^|^^Р0хирурГичеёкой^^'^ 
Стелларис Элит (Stellaris Elite), (для разреза 2,4 ‘' ■ '
3. Наконечник (игла) для факоэмульсификации
расширяющаяся 2,0 мм MICS - 1 шт. v t '’
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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4. Заглушка для закрытия отверстия на кассете 1 шт.
5. - Тест-камера для тестирования ультразвуковой рукоятки к Системе. . у 
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite) - 1 шт. ;
6. Прокалыватель бутыли - 1 шт. у ; -у-,
7. Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургической Стелларис
Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. ; V у
8. Чехол дДя пульта дистанционного управления Системы офтальмологической 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 щт; .
9. Чехол для дотка Системы офтальмологической микрохирургической ;
Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. у у ■ ^
10. Ключ для фиксации игл факоэмульсификации, с металлическим , ■ , а л
наконечником - 1 шт. . ^
11. Инструкция по применению - 1 шт. '  ̂ .
IX. Набор Adaptive Fluidics Basic для микроинвазивной факоэмульсификации, 
в составег у ■ \  - ^ '
1. Кассета и ирригационно-аспирационная система в сборе с фильтром, соединителем
Люэрай зажимом - 1 шт. . ; V у-'-'
2. Слив ирригационный для иглы факоэмульсификации, с внутренней резьбой для ;
ультразвуковой рукоятки к Системе офтальмологической микрохирургической у, 
Стелларис Элит (Stellaris Elite), (для разреза 1,8 мм) - 2 шт. у . '
3. Заглушка для закрытия отверстия на кассете - 1 шт. '
4. Тест-камера для тестирования ультразвуковой рукоятки к Системе 
офтальмологической микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite) - 1 ш т . ' - .
5. Прокалыватель бутыли - 1 шт. : у  ̂ чУ / ; у7
6. Чехол для экрана Системы офтальмологической микрохирургической Стелларис г ^

уЭлит (Stellaris Elite), прозрачный - 1 шт. а  ̂ A v
7. Чехол для пульта дистанционного управления Системы офтальмологической А у" 
микрохирургической Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный -;1 шф:, ■ у;

8. Чёхол для лотка Майо Системы офтальмологической микрохирургической 
Стелларис Элит (Stellaris Elite), прозрачный -1 шт.
9. Ключ для фиксации игл факоэмульсификации, с металлическим :  ̂ -
наконечником-1 шт. /
10. Инструкция по применению -1 шт.


