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ФЕ/\ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВН.УДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 04 сентября 2024 года № РЗН 2024/23518

На медицинское изделие
Система оптической когерентной томографии глаза Tow ardP i

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
^'ТоуардПи (Пекин) Медикал Технолоджи Л т д /\  Китай,
T o w ardP i (Beijing) M edical Technoiog> L td., Room 101-F401, Bldg. 3, C o u rty a rd  9, 
Shengm ing\ uan  Rd., C hangping D istric t Life Science P a rk , Beijing, C hina

Производитель
"ТоуардПи (Пекин) Медикал Технолоджи Лтд.'', Китай,
Tow a rd P i (Beijing) M edical Technologj' L td ., Room 101-F401, Bldg. 3, C o u rty a rd  9, 
S hengm ing\ uan  Rd., C hangping D istric t Life Science P ark , Beijing, C h ina

М есто производства медицинского изделия
Tow a rd P i (Beijing) M edical Technology L td , 3 rd  and  4th Floor, No. 16, Y ard  79, 
Shuangy ing W est R oad, C hangping D istrict, Beijing, 102299 C hina

Номер регистрационного досье №  РД-60658/108903 от 05.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продутсции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 04 с ен т я ё ^ ^ Щ ^ А  
допутцено к обращению на т е р р и т о г ^  Р оссйскЬ й  
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от 04 сентября 2024 года № РЗН 2024/23518

1- ФЕДЕРА,\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
П  (РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Лист 1
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На медицинское изделие
Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi,
варианты исполнения:
1. Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi ВМ -400К МАХ, 
в составе:
1.1. Блок основной - 1 шт.
1.2. Р>тсоводство по эксплз-тации - 1 шт.
1.3. Чехол пьшезаш;итный - 1 шт.
1.4. Кабель электропита1гия - 5 шт.
1.5. Блок обработки данных (компьютер РС02) - 1 шт.
1.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М8х4Омм, 6 шт.) - 1 шт.
1.7. Стол электроподъемный (М Т01) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
1.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (AS02) - I шт. (при 
необходимости).
1.9. Предохранитель, 15 А - 2 шт. (при необходимости).
1.10. Предохранитель, 25 А - 2 шт. (при необходимости).
1.11. Предохранитель. 3 А - 2 шт. (при необходимости).
1.12. Салфетки 6y^^aжяыQ одноразовые (1уп. /300 шт.) - 1 шт. (при необходимости).. -
2. Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi ВМ -400К. в составе:
2.1. Блок основной - 1 шт.
2.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2.3. Чехол пылезащитный - 1 шт.
2.4. Кабель электропитания - 5 шт.
2.5. Блок обработки данных (компьютер РС02) - 1 шт.
2.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М 8 х40мм, 6 шт.) - 1 шт.
2.7. Стол электроподъемный (МТ01) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
2.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (AS02) - 1 шт.
(при необходимости).
2.9. Предохранитель. 15 А - 2 шт. (при необходимости).
2.10. Предохранитель, 25 А - 2 шт. (при необходимости).
2.11. Предохранитель. 3 А - 2 шт. (при :
2 .12. Сатфетки бумажные одноразовые 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ CAV/KBA ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 сентября 2024 года № р з н  2024/23518

Лист 2

3. Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi ВМ Lite, в составе;
3.1. Блок основной - 1 шт.
3.2. Руководство но эксплуатации - 1 шт.
3.3. Чехол пылезащитный - 1 шт.
3.4. Кабель электропитания - 5 шт.
3.5. Блок обработки данных (компьютер РС02) - 1 шт.
3.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
{0М8 х40мм. 6 шт.) - 1 шт.
3.7. Стол электроподъемный (MTOI) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
3.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (AS02) - 1 шт.
(при необходимости).
3.9. Предохранитель, 15 А - 2 шт. (при необходимости).
3.10. Предохранитель. 25 А - 2 шт. (при необходимости).
3.11. Предохранитель. 3 А - 2 шт. (при необходимости).
3.12. Сатфетки бу’мажные одноразовые (1уп. /300 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
4. Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi ВМ -400К XT, 
в составе;
4.1. Блок основной - 1 шт.
4.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4.3. Чехол пьшезащитный - 1 шт.
4.4. Кабель электропитания - 5 шт.
4.5. Блок обработки данных (компьютер РС02) - 1 шт.
4.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М 8 х40мм, 6 шт.) - 1 шт.
4.7. Стол электроподъемный (МТО1) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
4.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (AS02) - 1 шт.
(при необходимости).
4.9. Предохранитель. 15 А - 2 шт. (при необходимости).
4.10. Предохранитель. 25 А - 2 шт. (при необходимости).
4.11. Предохранитель, 3 А - 2 шт. (при необходимости).
4.12. Салфетки б\т.1ажные одноразовые (1уп. /300 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
5. Система оптической когерентной TOMoraa(KfflEt?f^^TowardPi YG-100K МАХ. 
в составе:
5.1. Блок основной - 1 шт. н -
Руководитель Федеральной сл > ж бь |5д |
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 сентября 2024 года № РЗН 2024/23518

Лист 3

5.2. Руководство по экспл>даации - 1 шт.
5.3. Чехол пьшезащитный - 1 шт.
5.4. Кабель электропитания - 5 шт.
5.5. Блок обработки данных (компьютер РС01) - 1 шт.
5.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М 8 х40мм, 6 шт.) - 1 шт.
5.7. Стол электроподъемный (МТ01) для размепдения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
5.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (AS01) - 1 шт.
(при необходимости).
5.9. Предохранитель. 15 А - 2 шт. (при необходимости).
5.10. Предохранитель. 25 А - 2 шт. (при необходимости).
5.11. Предохранитель. 3 А - 2 шт. (при необходимости).
5.12. Салфетки бумажные одноразовые (1уп. /300 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
6. Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi YG-100K PRO.
в составе;
6.1. Блок основной - 1 шт.
6.2. Р^тсоводство по эксплуатации - I шт.
6.3. Чехол пьшезащитный - 1 шт.
6.4. Кабель электропитания - 5 шт.
6.5. Блок обработки данных (кохшьютер РС01) - I шт.
6.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М 8 х40мм, 6 шт.) - 1 шт.
6.7. Стол электроподъемный (МТ01) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
6.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (ASO1) - 1 шт. (при 
необходимости).
6.9. Предохранитель. 15 А - 2 шт. (при необходимости).
6.10. Предохранитель, 25 А - 2 шт. (при необходимости).
6.11. Предохранитель, 3 А - 2 шт. (при необходимости).
6.12. Салфетки бумажные одноразовые (1уп. /300 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
7- Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi YG Lite, в составе:
7.1. Блок основной - 1 шт.
7.2. Руководство по эксплуатации - I шт.
7.3. Чехол пьшезащитный - 1 шт.
7.4. Кабель электропитания - 5 шт.
Ру ководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\УКБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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7.5. Блок обработки данных (компьютер РС01) - 1 шт.
7.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М 8 х40мм, 6 шт.) - 1 шт.
7.7. Стол электроподъемный (Х1Т01) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
7.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (AS01) - 1 шт.
(при необходимости).
7.9. Предохранитель. 15 А - 2 шт. (при необходимости).
7.10. Предохранитель, 25 А - 2 шт. (при необходимости).
7.11. Предохранитель, 3 А - 2 шт. (при необходимости).
7.12. Сатфетки бумажные одноразовые (1ут1. /300 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
8. Система оптической когерентной томографии глаза TowardPi YC-100K NF,
в составе:
8.1. Блок основной - 1 шт.
8.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
8.3. Чехол пылезащитный - 1 шт.
8.4. Кабель электропитания - 5 шт.
8.5. Блок обработки данных (компьютер РС01) - 1 шт.
8.6. Трансформатор напряжения электросети (IT04) с комплектом крепежных болтов 
(0М 8 х40мм, 6 шт.) - 1 шт.
8.7. Стол электроподъемный (МТ01) для размещения основного блока, 
трансформатора и компьютера - 1 шт.
8.8. Насадка для сканирования переднего сегмента глаза (ASO1) - 1 шт.
(при необходимости).
8.9. Предохранитель, 15 А - 2 шт. (при необходимости).
8.10. Предохранитель, 25 А - 2 шт. (при необходимости).
8.11. Предохранитель, 3 А - 2 шт. (при необходимости),
8.12. Салфетки бумажные одноразовые (1уп. .СОО шт.) - 1 шт. (при необходимости).

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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