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от 05 декабря 2023 года № РЗН 2021/15429
На медицинское изделие
Аппарат флуоресцентной визуализации Флуобим 800 (Fluobeam 8 
для диагностики и хирургических процедур с принадлежностями

Настоящее регистрационное уде 
"ФлуоптиксСАС", Франция,
Fluoptics SAS, 44 rue des Berges, 38000 Grenoble, France 

Производитель
"Флуоптикс CAC", Франция,
Fluoptics SAS, 44 rue des Berges, 38000 Grenoble, France

см.приложение

деятельности 26.60.12.119

от 14.11.2023

по видам экон6\шческой

имеет приложение на 2 шстюс

Щ.



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО. НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЁНИ'^':: 
- . (РосздрА В Н А дзор)- ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2023 года 2021/15429

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат флуоресцентной визуализации Флуобим 800 (Fluobeam 800) 
для диагностики и хирургических процедур с принадлежностями,
варианты исполнения:
I. Аппарат флуоресцентной визуализации Флуобим 800 (Fluobeam 800)
для диагностики и хирургических процедур с компьютером персональным панельным
медицинским, с принадлежностями, в составе:
1. Оптическая головка Флуобим 800 (Fluobeam 800) с черным кабелем 
(FB800-GL)->11ПТ. .
2. Блок управления Флуокейс 800 (Fluocase 800) (FC800-CL) -1 шт ■ ; ^ ;
;3.'Компьютер персональный панельный медицинский (WMP-24C) - 1 шт.
4. Программное обеспечение Флуософт (Fluospft) (FS-CL), пре^становленное /  .
на компьютере панельном медицинском ; 1 Ш Т.
5. Кабель RJ45 - 1 шт.
6. Кабель электропитания -1 шт. •
:7. Чехол стерильный (ADD-031) - не более 2500 шт. (при необходимости). 
,8.Инструкцияпоэксплуатации,включающаяинструкциюпоэксплуатациИ' 
программного обеспечения -1  шт.
9. Краткое руководство по началу работы - ;1 шт.
Принадлежности:
I. Футляр Флуобокс (Fluobox) (FX-CL) - 1 шт. : , / ■
II. Аппарат флуоресцентной визуализации Флуобим 800 (Fluobeam 800) для' .
диагностики и хирургических процедур, с принадлежностями, в составе:
1. Оптическая головка Флуобим 800 (Fluobeam 800) с черным кабелем 
ffB800;CL)-:i шт. ^
Z Блок управления Флуокейс 800 (Fluocase 800) (FC800-CL) -1 шт: ' V
3. Программное обеспечение Флуософт (Fluosoft) на USB накопителе с ключом) v
активации (FS-CL)-.1 шт. , ' ; -
4. Кабель RJ45 -1 шт. ■ \  /  )■;- ■->' ■
•З. Кабель электропитания -1 шт. )
6;'Чехол стерильный (ADD-031) - не более 2500 шт. (при необходимости), г:
7., Инструкция по эксплуатации, включающая инструкцг^. ̂  ̂ кбп%аТации -  ̂ ■
программного обеспечения -1 шт. /
8. Краткое руководство по началу работы - 1 шт. . ' . - : , Д  * . ■

■ Принадлежности: t ' , ' . '
1. Футляр Флуобокс (Fluobox) (FX-CL) -1 шт. ' ' ) ■ )-
Заместитель руководителя Федеральной службы 7 '̂
по надзору в сфере здравоохранения - Павлюкбв
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фвдёралыная служба по надзору в сфере здравоохранения о
л . (РОСздРАВНАдзоР) ' ; vC; : ‘

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 декабря 2023 года РЗН 2021/15429

III; Аппарат флуоресцентной визуализации Флуобим 800 (Fluobeam 800) \ 
для диагностики и хирургических процедур с компьютером персональным панельным 
медицинским, в составе:
1. Оптическая головка Флуобим 800 (Fluobeam 800) с черным кабелем 
(FB800-CL) - 1 шт.
2. Блок управления Флуокейс 800 (Fluocase 800) (FC800-CL) -1 шт. .
3. Компьютер персональный панельный медицинский (WMP-24C) -1 шт. 1
4. Программное обеспечение Флуософт (Fluosoft) (FS-CL), предустановленное - ^ ;- 
на компьютере панельном медицинском - 1 шт.
5. Кабель RJ45 - 1 шт. ' ;г; ’
6. Кабель’электропитания -1 шт. - . .. ^ ; . ■
7. Чехол стерильный (ADD-031) - не более 2500 шт. (при необходимости)./ ,
8. Инструкция по эксплуатации, включающая инструкцию по эксплуатации ;//:
программного обеспечения - 1 шт. . г  У
9. Краткое руководство по началу работы -1 шт. /  :
IV; Аппарат флуоресцентной визуализации Флуобим 800 (Fluobeam 800) ' ,
для диагностики и хирургических процедур, в составе: У /
1. Оптическая головка Флуобим 800 (Fluobeam 800) с черным кабелем > ./’; /
(FB800-CL)-! шт. уЙ-
2. Блок управления Флуокейс 800 (Fluocase 800) (FC800-CL) - 1 пгг. . ; - : ,у У :/,; ,
3. Программное обеспечение Флуософт (Fluosoft) (FS-CL) на USB накопителе . 
с ключом активации -1 шт.
4. Кабель RJ45 - 1 шт. ^  У.
5. Кабель электропитания - 1 шт. . л ,
6. Чехол стерильный (ADD-031) - не более 2500 шт. (при необходимости). У ^
7. Инстр^ция по эксплуатации, включающая инструкцию по эксплуатации
программного обеспечения -1 шт. . :/ у .
8. Краткое руководство по началу работы -1 шт. . ■
Место производства: - . чУ,/ ,
1. FLUOPTICS SAS, 44 rue des Berges, 38000 Grenoble, France. У ;. Уу'/У , У-
2. 'Мо1ех Interconnect GmbH, Parmentierweg 2, Eindhoven 5657 EH, Netherlands; - ,:■/: У
3. Wincomm Corporation, 3F, No. 14, Prosperity Road 2, Science-Based Industrial Parky, /  
HsinchuCity, Taiwan, Republic of China.
4. Interpower Group of Companies, 221 South Spruce^ffieL Lamdni, Iowa, 50140̂ , United
States.-л/;,; -У / 'У&у^-У/
^Advanced Medical Designs, 1241 Atlanta Industr^ Drive, 0^30066,'USДУ ' '
Заместитель руководителя Федеральной слуя^ы /  . й  У ' '
по надзору в сфере здравоохранения ^Уу; У ’' Павлюков У
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