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ФЕДЕРАЛЫ1АЯ 0\У Ж БА  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНПЯ

(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 16 января 2024 года jy„ рзн 2024/21888

Па медицинское изделие
Сисгема офтальмологическая лазерная VISUMAX с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Карл Heiicc М едш ек АГ", Германия,
Carl Zeiss Meditec AG, Goeschwitzer Strassc 51-52, 07745 Jena, Germany

11poизводитель
"Карл Цейсе Медитек АГ", Германия,
Carl Zeiss Meditec AG, Goeschn itzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Germany

Мес то производства медицинского изделия 
см.ирнложеннс

Номер регистрационного досье j\!> РД-58087/67122 от 25.09.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.170

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

- -." fv : од

приказом Роездравнадзора от 16 января 2024 год&-№ 92 'у'у 
допущено к обращению на территории Российской Фёдерации.-"'

Руководитель Федеральной сллжоы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ Су\уЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 января 2024 года № РЗН 2024/21888

Лист 1

На медицинское изделие
Система офза.чьмолотическая лазерная VISUMAX с прниалле/киосгями,
варианты исполнения:
I. Сиезема оф нин^мологическая лазерная VISUMAX модель 600 с принадлежностями, 
в составе;
1. Консоль лазерная VISUMAX.
2. Ключ.
3. Кабель питания (5,0 м).
4. Недсттьный переключатель.
5. Комплект процедурный для системы офтальмологической лазерной VISUMAX 
размер S (при необходимости), в составе;
5.1. Процедурный пакет для системы офталь.мологической лазерной VISUMAX 
(держатель кон гактой  линзы с вакуумны.м кольцом, контактная линза, коннектор 
ваку>мный. филыр воздушный, трубка соединительная - в сборе), размер S, с 
этикетками для истории болезни наниет1та (2 этикетки) в упаковке по 10 шт. с 
инструкцией по применению.
5.2. Лицензия на процедуру активации функции SMILE pro в электронном и/или 
бумажном виде (на 10, 50, 100, 200 процедур) (при необходи.мостп).
5.3. Лицензия па процедуру активации футтктцш CIRCLE в электронном и/или 
бумажном виде (па 10 процедур) (при необходимости).
5.4. Лицензия на процедуру активации функтцги FLAP в электронно.м и/или бумажном 
виде (на 10. 50. 100, 200 процедур) (при необходимости).
5.5. Лицензия на процеду ру активации функции 1CR в электронно.м и/идт1 б>.мажио..; 
виде (на 10 процедур) (при необходихгости).
6. Ко.мплект процедурный для системы офтальмологической лазерной VISUMAX, 
размер М (при необходимости), в составе;
6.1. Процедурный пакет для системы офтальмологической лазерной VISUMAX 
(держатель кон тактной линзы с вакуумны.м кольцом, контактная линза, коннектор 
ваку} .мный. фильзр воздушный, трубка соединительная - в сборе), размер М, с 
этикетка.ми для истории болезни пациента (2 этикетки) в упаковке по 10 шт. с 
инструкцией по применению.
6.2. Литгензия на процедуру активации функции SMILE pro в электронном и/или 
бу.мажно.м виде (на 10. 50. 100. 200 процедур) (при необходимости).
6.3. Лицензия на процедуру активации функции CIRCLE в электронпом и/или 
бумажно.м виде (па 10 процедур) (при неоохо;.^)оотй).;.^^
6.4. Лицензия на процедуру активации функг^гтшЕЕ.АР 'в ;
Руководитель Федерально!! с.тужбы 
!!о надзору в сфере здравоохра!!е!11!я - * —
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федерау\ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 января 2024 года № РЗН 2024/21888

Лист 2

виде (на 10. 50. 100, 200 процедур) (при необходимости).
6.5. Лицензия иа процедуру активации функции ICR в электронном и/или бумажном 
виде (на 10 процедур) (при необходимости).
7. Комплект процедурный для системы офтальмологической лазерной yiSUMAX, 
размер L (при необходимости), в составе;
7.1. Процедурный пакет для системы офтальмологической лазерной V1SUMAX 
(держатель контактной линзы с вакуумным кольцом, контактная линза, коннектор 
вакуумный, фильтр воздушный, трубка соединительная - в сборе), размер L. с 
этикетками для истории болезни пациента (2 этикетки) в упаковке по 10 шт. с 
инструкцией по применению.
7.2. Лицензия на нроцед\ ру активации функции SMILE pro в электронно.м н/или 
бу.мажном виде (на 10, 50. 100, 200 процедур) (при необходн.мости).
7.3. Лицензия иа процедуру активации функции CIRCLE в электронном и.Оьли 
бу.мажном виде (на 10 процедур) (при необходимости).
7.4. Лицензия на процеду ру активации функции FLAP в электронно.м и'или бумажном 
виде (на 10. 50. 100. 200 процедур) (при необходимости).
7.5. Лицензия на нроцед\ру активации функции ICR в электронно.м и/или бумажном 
виде (на 10 процедур) (при необходимости).
8. Ко.мплект процедурный для системы офтальмологической лазерной V1SUMAX, тип 
КР (при необходимости), в составе:
8.1. Процедурный пакет для системы офтальмологической лазерной VISUMAX 
(держатель контактной линзы, контактная линза, коннектор вакуумный, фильтр 
воздушный, трубка соединительная - в сборе), тин КР, с этикетками для истории 
болезни пациента (2 этикетки) в упаковке но 10 шт. с инструкцией по применению.
8.2. Процедурный пакет для системы офтальмологической лазерной VISUMAX 
(держатель контактной линзы с вакуумным кольцо.м, контактная линза, коннектор 
вакуумный, фильтр воздушный, трубка соединительная - в сборе), размер S, М или L, с 
этикетками для истории болезни пациента (2 этикетки) в упаковке но 10 шт. с 
инструкцией по при.менению.
8.3. Лицензия на процедуру активации функции КР в электронном и/или бумажно.м 
виде (на 10 процедур).
9. Комплект доку.меЕггации. в составе;
9.1. Комплект документации "VISUMAX 600, VISU\|^'^C280()"< B ебСтаве:
9 .1.1. "VISUMAX 600. VISUMAX 800" И н с т р у к ц и ц -^ ^ м е н ё н и ю /^
9.1.2. Дополнение к Комплекту доку.ментации "Х1$'УМДХ 6"об, VISUMAX 800".
9.2. Комплект документации "VISU.MAX 600, VISyv|AX 8 ^ "  OnunH^§jj4LLI: pro 
Руководитель Федеральной с.ту'/кбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ Су\УЖБА п о  Н М ЗО РУ  в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 января 2024 года № РЗН 2024/21888

Лист 3
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(при необходимости).
9.3. Комплект документации "yiSUMAX 600, yiSUMAX 800" Опция Flap 
(при 1{еобходи.мости).
9.4. Комплект документации "V1SUMAX 600. yiSUMAX 800" Опция CIRCLE 
(при необходимости).
9.5. Ко.мнлект документации "V1SUMAX 600, yiSUMAX 800" Опция 
Внутрироговичный разрез (при необходимости).
9.6. Комплект документации "yiSUMAX 600, VISUMAX 800" Опция Кератопластика 
(при необходимости).
Принадлежности:
1. Стандартный набор ко.мнлектующи.х, в составе:
1.1. Сетевой кабель 5 м (000000-2378-277).
1.2. Пылезащигный че.хол.
1.3. Заглушка для шунтирования дистанционно управляемой аварийной блокировки.
1.4. Напольные наклейки.
1.5. Крышки напольных кабелей.
1.6. Стул BA1.ANCE Supreme.
2. Встроенный источник бесперебойного питания.
3. Стерилизуемые колпачки. 12 мм - 6 шт./уп. е инетрукцией по применению.
4. Стерилизуе.мые колпачки, 22 ,м.м - 6 шт./уи. с инструкцией по при.мененню.
5. Стерилизуемые колпачки, 49 м.м - 2 шт./уп. с инструкцией но прнмеиепию.
6. Лицензия па процедуру активации модуля CIRCLE в электронном и/или бу.мажном 
виде.
7. Лицензия па процедуру активации модуля SMILE pro в электронном и/или 
бу.мажно.м виде.
8. Лицензия на процедур) активации модуля КР в электронно.м и/или бумажном виде.
9. Лицензия на процедуру активации .модуля 1CR в электронно.м и/или бумажном виде.
10. Лицензия на процедуру активации функции номогра.ммы пользователя в 
электронном и/или бу.мажном виде.
11. Лицензия на процедуру активации функции анализа циклоторсии в электронно.м 
и/или бумажно.м виде.
12. Лицензия на процедуру активации функции центрдций'В йектрош ю м и/или
бу.мажном виде. • U'
13. Лицензия на процедуру работы в расширенном'дост^пе.в'олектрошюм и/или
б\'мажном виде. di' ‘ " ' " "  ' '
II. Система офталь.мо.тогическая лазерная VISUMAX лгбде 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

800'с дрй|1адлежностями,
.S
А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 января 2024 года РЗН 2024/21888
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в составе:
1. Консоль лазерная VISUMAX.
2. Ключ.
3. Кабель питания (5.0 м).
4. Операционный микроскоп.
5. 1 [оворотный губус микроско[ш.
6. Ок\'ляры губ>са 12.5х с окулярноГ! сеткой - 2 юг. (при необходимости).
7. Окуляры тубуса 12.5.x - 2 шт. (при иеооходи.мости).
8. Окулярг.1 т\'б>'са Юх с окл лярной сеткой - 2 шт. (при необходимости).
0. Окуляры туб>'са Юх - 2 ют. (ири необходимости):
! 0. Щелевая лампа.
I 1. Педальный нереключа1ель.
12. Ножной н\льт унрав.тения (при иеобходнмосгн).
13. Ко.мнлект нронед\рный для системы офтальмологической лазерной VISUMAX. 
размер S (при необходимости), в составе:
13.1. Процедурный накс1 для системы офта.1ьмо;югической лазерной VISUMAX 
(держатель контактной линзы с ваку\ .мным кольцом, контактная линза, коннектор 
ваклл.мный. филыр возд\тииый. трубка соеднин тельная - в сборе), размер S, с 
■угикетка.ми для истории болезни пациента (2 этикетки) в упаковке по К) шт. с 
инструкцией по прн.менению.
13.2. Лицензия на нроцедзру активации (|)ункиии SMILE pro в электронно.м и/или 
бч.мажно.м виде (на К). 50, 100. 200 процедур) (при необходимое!и).
13.3. Лицензия на нрещедур)’ актвации (1)\11кцни CIRCLE в электронном и/или 
бчмажном виде (на К) процедур) (при необходимости).
13.4. Лицензия на ироцелурч' активации функции Е'ЕАР в электронном и/или бумажном 
виде (на К). 50. 100. 200 процедчр) (при необходи.мости).
13.5. Лицензия на нроцедурч акз'ивацни фч'нкции 1CR в электронно.м и/или б)'.мажном 
виле (на 10 нроце.тур) (при необходимости).
14. Ко.мнлект процедч рный для систем!.! офтальмологт!ческой лазерной VISUMAX, 
раз.\!ср М (при !!еобходих!ости). в составе:
14.1. 11роцедурный !!акет для систе.мы оф'1тиьмолотичест;оД.,щерной VISUiMAX
(держатель k o i ! 1ак!!!ой .!И1!Зы с вак\\ \!нь!.м кол1.!К)чЩкой'1юК1тГая21ЦН!за. кон!!ектор 
вакчумный. ф!!Л!.тр воздушный, трубка соед1!!1ИТ(,Дьная - в'сборе)Г^з.\!ер М. с 
эт1!кетка.ч1и для !1стор!1И болез!!!! !!аиие!!та (2 этикетки)В упаКювкбтти^! О шт. с 
инструкцией по применению. .'V ' ' .’^4
14.2. Ли!!енз1!я на процедур}'активацш! фч нк1шй ’КМ1Е1ф )̂го в э.тскт^бныо.ч! и/или 
Рч коиоди гель <1>едералы10Й слчжбы
МО над юру в сфере з.(раио()\рамеит1 Л.В. Самойлова
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ФЕЛЕРАуХЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 января 2024 года j\o рзн 2024/21888

Лис1 5

б>’мажном виде (на 10. 50. 100, 200 процедур) (при необходимости).
14.3. Лицеи’шя иа процедур} акгинации ф\ икции CIRCLE в элекгронном и/или 
бумажном виде (iia 10 процедур) (при необходимое!и).
14.4. Лицеи’шя иа ироцедх ру активации (1)ункции FLAP в электронном и/ил1т бумажном 
виде (на 10. 50. 100. 200 процедур) (при необходимости).
14.5. Лицензия на процедуру активации фмгкиии 1CR в электронном и/или бумажном 
1!и.те (на К) процедур) (при необходнмоетн).
15. Комилек! процедхрнын д.зя сиелемы офгальмоло1ичеекон лазерной V1SUMAX. 
раз.мер I. (при иеобхо.тимости). в составе:
15.1. 11роиедуриый пакет для системы офтальмологической лазерной V1SUMAX 
(держатель контакт ной линзы с вакухмны.м кольцом, контактная линза, коннектор 
вакух'миый. филыр воздхтиный. трхбка еоедннн гельная - в сборе), размер L. е 
этикетками для истории болезни пациента (2 этикетки) в хиаковке по 10 шт. е 
инетрхкцией по прнхгенеиию.
15.2. Лицензия на процедхр} активации фхнкции SMILE pro в электронном и или 
бхыажном виде (иа 10. 50, 100. 200 процедхр) (при необходимости).
15.3. Лицензия на ироцедхрх- активации (1)х икции C’lRCLL в электронно.м и/или 
бух!ажно.\1 виде (на 10 процедур) (нрн необходимое!и).
15.4. Лицензия на ироцедх рх актваиии фх нкции FLAP в электронном и/или бумажно.м 
виде (на К). 50, 100. 200 процедур) (при необходимости).
15.5. Лицензия иа процедуру активации функции ICR в электронном и/или бу.хшжно.м 
В!1де (на 10 процедхр) (ири необходимое™).
16. Комнлек! процедх рный д.зя стае гемы 0(|)тальмоло1'ичеекой лазерной VISUMAX. тип 
КР (ири иеобходимоети). в составе:
16.1. Процедх рный пакет для систех1ы оф тальмологической лазерной V1SUM.AX 
(держатель контактной линзы, контактная линза, коннектор вакхумный. фильтр 
воздх 1Ш1ЫЙ. трубка соединительная - в сборе), тип КР. с этикетками для истории 
бо.лезни пациента (2 этикетки) в упаковке но 10 нтт. с инструкцией по ир!1меиенн10.
16.2. Процедурный пакет для сис технл офтальмологической лазергтой V1SUMAX 
(держатель контактной ли!!зы с вакхумшлх! кольцохц контактная линза, коннектор 
вакху.хтый. фильтр воздхлнный. трхбка соединительная - в сборе), раз.хтер S. М или L. с 
этикетками для истории болезни нациента (2 эт11кет;тйд вА^Ф^овке^по 10 шт. с 
инетрхкцией но нрнменению.
16.3. Лицензия иа процедуру активации фу1!К1ИиГКР в э.тектрбтнфм-.ф'или бумажно.м 
виде (на 10 процедур).
17. Комплект .докхыентации. в составе:
Р\ ководш  ель Ф елералыю й с.лужбы
по иа.лзору в сфере з.фавоохрапеинн /  А.В. Самойлова
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17.1. Ко.мплект документации "VlSl'MAX 600, V1SUMAX 800". в составе;
17.1.1. "VISUMAX 600, VISIJMAX 800” Ииструкции по применению.
17.1.2. Донолиение к комплекту локумен1ации "VISUMAX 600. VISUMAX 800".
17.2. Комплект документаиии "VISUM.AX 600. V'lSUM.VX 800" Опция SMILE pro 
(при необ.ходимости).
1 7.3. Комплект докумеш ации 'A'ISU.M.AX 600. VISUM.AX 800" Опция Пар 
(при необ.ходимости).
17.4. Комплект докумен тации "VISUM.AX 600. VISUM.AX 800" Опция CIRCLE 
(при необходимости).
17.5. Комплект доку.ментации "VISLALAX 600. VISUM.AX 800" Опция 
Виутрироговичиый разрез (при необходн,мос1н).
17.6. Ко.мплект документации "V1SUMA.X 600. V'lSUM.AX 800" Опция Кератопластика 
(ири необходимости).
11рииадлежности:
1. Стан.ларгиый набор комплектующих, в составе:
1.1. Сетевой кабель 5 м (000000-2378-277).
1.2. 11ы.1езащнтный чехол.
1.3. Заглушка для ту  нтпрования дистанционно управляе.мой аварийной блокировки.
1.4. Напольные наклейки.
1.5. Крышки напольных кабелей.
1.6. Стул BALANCE Supreme.
2. Встроенный источник беснеребойпого питания.
3. Стерилизуе.мые колпачки. 12 .м.м - 6 итт./уи. с инструкцией ио применению.
4. Стери.тизуемые ко.тначки. 22 м.м - 6 птт./ун. с инструкцией по применению.
5. Стерилизуемые колпачки. 49 мм - 2 шт./ун. с инструкцией но применению.
6. Лицензия на процедуру активации .модуля CIRCLE в электронио.м и/или бу.мажном 
виде.
7. Лицензия на процедуру активации модуля SMILE pro в электронном и/или 
бумажном виде.
8. Лицензия на процедуру активации мо.туля КР в электронном и/или бумажном виде.
9. Лицензия на процедуру активации .модуля 1CR в электронио.м и/или бу.мажном виде.
10. Лицензия }ia процедуру активации функции Ho.\iorpaN^NUJ,,naTb30BaTejT в 
электронном и/н.ти бу .мажном виде.
11. Лицензия на процедуру активации функции aii^THTa нйкЛ6тЬрсд1Д в электронном
и или оу.мажном виде.
12. Лицензия на процедуру активации фу 
Руководит е.ть <|)едсра.тыюй с.тлжбы 
по надзору в сфере ззравоохрапения
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о\мажном виде.
13. Лицензия иа процед}ру рабеггы в растиреином доезуие в электронном и/или 
бумажном виде.
Меето производетва:
1. C'aii Zeiss Meditee AG. Carl-Zeiss-Promenade 10, 07745 Jena, Germany.
2. Carl Zeiss Meditee AG. Max-Dohrn-Slrasse 8-10. 10589 Berlin. Germany.
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