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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

' от 25 марта 2024 года ФСР 2011/11396
I На медицинское изделие ;; д , - ■
I ; Универсальна^ офтальмологическая хирургическая система **Оптимед Профи' 
I по ТУ 32.50:50-610-29792921-2021 :

I Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
; : ЗакрШ  "Оптимёдсервис" (ЗАО "Оптимедсервис"),;.;
I Россия, 453128, Республика Башкортостан, г. Стерлитамак, ул. Худайбердина;
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Производитель д  ̂  ̂ ~
А ^  .’̂ 1: Закрытое акционерное общество "Оптимедсервис" (ЗАО "Оптимедсервис'!), 5; 

^ Р о с с и я ,  453128, Республика Башкортостан, г. Стерлитамак, ул. Худайбердина,
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Место производства медицинского изделия 
j ЗАО ’Юптимедсервис", Россия, 450083, Республика Башкортостан, г. Уфа,
f o ; ; / ' ^ ; 5 6  л е т ^  - - M v X  - у  ■■ v  у- ■

РД-58207/71462 от 04.10.2023 '

У у Класс поТёнЦЙальнЬгб рйска применения медицинскбго изделия 26

§

| Код Общероссийского классификатора продукций по видам экономической
деятельности 32.50.50.190

! > _ ~  ̂  ̂
i -Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах: -

прик^рм Росздравнадз^ 25 марта 2024 года №. 1567
,. допщ ено^ 0^ Россий^й^^дера]
: Замёстйтёль руковод Ф е д е р а л ь н о ^ ^ ^ [^ ? ^ ^

ПО надзору в сфере здравоохранения



ФЕЛЕРМЬНАЯ еЛ уЖ ЁА Ш б Щ  В ЙФЕРВ: ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; ; ’; : '  д оУОСЗД рАвна^ ое’̂^̂

f к:
ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
I  §  Н А М Е Д ад

от 25 марта 2024 года № ФСР 2011/11396
Лист 1

г .
На медицинское изделие ■  ̂ /■'- у у / C  'V;-/'
Универсальная офтальмологическая хирургическая система "ОптимедЛрофи" 
по ТУ 32.50.50-0 ^
1. Блок аппарата, в составе: - ' у
1.1 аппарате сенсорным монитором - 1 шт.; ^
1.2 сетевой кабель - 1 шт.; ' , ''/'^аУ''. '
2. Блок ирригации-аспирации, в составе: - ' -
2;1 стойка дДя емкости с ирригационным раствором -1 шт.;
2.2 аспир^йонно-ирригационный инструмент (бимануальный), в составе:

.2:2.1 ру^ааспирационная -1 шт.;
2:2.2 1 шт.;
2.2дЗ, канюля аспирационная -1 шт.; : -У;
2.2.4 канюля ирригационная -1 шт.; .. у;:-у
2.3, коаксиальный аспирационно-ирригационный инструмент, в составе (при 
необходимости): • -■ •
2.3.1 ручка для канюль, модель TMN200, производства ООО «ТИТАН М£ДИКАЛ>> . 
( Р о с с ^ )  r T y t o  ; ■ ; У; ,  . ‘ у  V  - - У vV: ' - ' :  ■'  У
2:3.2 канюля- 1 шт. (при необходимости); ,
2.3.3-манжета силиконовая - I шт. (при необходимости);
2.4 система аспирационно-ирригационной магистрали - 1 шт.;
2.5 набор силиконовых трубок - 1 шт.;
2.6 силиконовая трубка на перистальтический насос - 1 шт.;
2.7 переходник «Луер» - 1 шт.;
2.8 цилиндр шприца однократного применения, трехдетальный, с катетерным 
наконечником номинальной вместимостью 150 мл, производства ООО «МЙМ>^  ̂  ̂2 у - У. 
(Россия);г: Ьпгг.; ^   ̂ '
2.9 кассета Веет^ -1 шт.; ; ''
3- Блок уль'^азвуковой фрагментации, в составе:
3.1 ультразвуковой инструмент - 2 шт.; ,
3.2 йгла уль^азвуковая размером 19G, 20G, 21G - 2 шт.;
3.3 манжетй силиконовая - 2 шт.;
3.4 колпачок тестовый - 2 шт.;
3.5 ключ металлический для ультразвуковой ищьь»4г*Щг* необходимости);
3.6 ущ>тразвукЪвой витреотом -1 шт. (при
3.7 уль^рйвукрвой нож -1 шт. (при необ^^^лбс '^
3.8 рукоятка ультразвуковой аспирации^
Замёстйтёль руководителя Федералы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗО]^: В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
} ч-’чг;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИеТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 марта 2024 года № ФСР 2011/11396

Лист 2

3.9 ультразвуковая канюля - 1 шт. (при необходимости).
4. Блок витрэктомии, в составе:
4Л пневматический привод - 1 шт.; у ; Уй
4.2 инструмент пневматического витрёотома -1 ini'.; У ,
4.3 переходник <<Луер» - 1 шт.; ' У '‘-'УЛ ' ■̂ УуУ
4.4 инфузионная канюля с размером наконечника 23G, 25G - 1 шт.(при . 
необходимости); у у; • : ,: д' У .. ,„ ■ - У' -"Г'2уу'''2"--̂ У
4.5 сет троакарный, в составе (при необходимости): ■•у-У;; ' -. . --У; .у,^ у-уд..; ■'
4.5.1 рукоятка с кащолей и троакаром - 3 шт.; , Уу: У  '
4 5 2 инфузионная ли^ - 1 шт.; у  У':д .-у;у- :-у:У:'-'-'у''У'2уУ̂ У̂ 1-'й̂ ^
5 БлокэндоосвЙителя, всоста^^
5 Л: ксёнонов^ лампа - 1 шт.; . ' у У  '• . -■;/ ' ..--У.;У . ;УУуУуУу ;1у;-уу у
5.2 светодиодная подсветка -1 шт. (при необходимости); ;;У-;УУуУ̂У У-"':'У У; ■
5.3 эндоосветитель с размером диаметра наконечника 23G, 25G, 27G - 1 шт. • -/ЛУ У-У̂уУ; '.' 
6, Блок диатермокоагулятора: Л' У- у̂Ууу д.;-у:У:̂ :уЛ'&У
6.1 инструмент диатермокоагулятора - 1 шт. У у  -  . ;..уУ; :У 'У '-^ /: -Уу Лу.:У'-''Ууу v, -: 
6.2укабель соединительный биполярный, производства Covidien Lie (США) - l .un'.
необходимости)
7. Блок подачи вязких жидкостей:
7.1 инструмент для подачи вязких жидкостей - 1 шт.
8. Блок подачи газа, в составе: . '
8.1 магистраль для замены жидкости газом - 1 шт.;
8.2 переходник <Шуёр>> - 1 шт. у  • Л -  '
8.3 филь-ц) воздушный - 1 шт. У у  . У у  У:

. У * У -г.‘ ''У '

8.4 переходник трехходовой OnePlus, производства Life Medical Devices Pvt Ш.,УУУуУ УЛ у ,
. (Индия)У 1 щт.(-У '■ Уа '' У : ; ; ' ' ■ '. у.'- уУУу''':У У У̂•Уv::̂ У-'■У;Й-•

9 .  Педаль - 1  шт. У У  у  У  V . У ' - У  , ■ ■ "  У  " ' ‘У '  ■•'’ У у : ; У У У у ; У ’: У У : .
10. Комплект запасных частей, в составе:

ЛОЛ предохранитель-не более4 im.;
Ю.2 технологачёская трубка для промывки - 1 шт. '  У.-..; .;-У ; У у У у 'х :г ^ У - у^'у ^

1 1 .  Кофрч Л ; ц 1т / у У у : У ! л  '•; - у- ' - . У ' - у у  у - . , ' у у  ■. • ■. :■ У : '^ ' ' ' у У У у у У У ' ' У  ■ - ■ - у У а У ^ Ш У у У У У у ^
12, Руководство по эксплуатации У1 шт.
13, Паспорт - 1 шт.

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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