
v v . < - ; .  ' ;_

p . #
№ л - ^ -  -■

''*W:

^  j"
't ii\ ,\
; <*•■ /  . '■r ,r-
E iV .-V .‘  '  .

Ч.

Щ
bf:
Ш’й^ j :  '-

A

?'*•' ЛЛ-

V
^ < i > 4
<<чФ -y~

ШЛ'
> .

-bv

ф е л е ра 7\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
  . . (РОСЗДРАВЫАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июня 2024 года № р з н  2024/22845

На медицинское изделие
Нож офтальмологический Laser Edge Plus^̂ ^

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Серджистар, И нк/', США,
Surgistar, Inc., 2310 La Miranda Drive, Vista, CA 92081, USA

Производитель 
"Серджистар, Инк.", США,
Surgistar, Inc., 2310 La Miranda Drive, Vista, CA 92081, USA

Место производства медицинского изделия
Surgistar, Inc., 2310 La Miranda Drive, Vista, CA 92081, USA

Номер регистрационного досье № РД-61167/110388 от 04.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.121

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 05 июня 2024
допущено к обращению на территории

82Ss ЩШШ III
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

V ;:Ь7 т т т‘'Ч J-" '

А.В. Самойлова
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ФЕАЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22845

Лист 1

На медицинское изделие
Нож офтальмологический Laser Edge Plus* '̂*, в вариантах исполнения:
1. Нож расслаиватель (Crescent knife), стерильный, одноразовый, в составе:
1. Нож расслаиватель (Crescent knife), стерильный, одноразовый (2.0 мм) - 6 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
П. Нож трапециевидный (Trapezoid knife), стерильный, одноразовый, в составе:
1. Нож трапециевидный (Trapezoid knife), стерильный, одноразовый (1,6x1,8 мм) - 6 
шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
III. Нож трапециевидный (Trapezoid knife), стерильный, одноразовый, в составе:
1. Нож трапециевидный (Trapezoid knife), стерильный, одноразовый (1.8x2,2 мм) - 6 
шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Нож трапециевидный (Trapezoid knife), стерильный, одноразовый, в составе:
1. Нож трапециевидный (Trapezoid knife), стерильный, одноразовый (2,0x2,2 мм) - 6 
шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
V. Нож микровитреоретинальный (MVR knife), стерильный, одноразовый, в составе:
1. Нож микровитреоретинальный (MVR knife), стерильный, одноразовый (20ga) - 6 шт.
2. Инструкция по применению - 1 щт.
VI. Нож для корнеосклеральных разрезов (Slit knife), стерильный, одноразовый - 6 шт.
1. Нож для корнеосклеральных разрезов (Slit knife), стерильный, одноразовый (2,2 мм) 
- 6 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
VII. Нож для корнеосклеральных разрезов (Slit knife), стерильный, одноразовый - 6 шт.
1. Нож для корнеосклеральных разрезов (Slit knife), стерильный, одноразовый (2,65 
мм) - 6 шт.
2. Инстрзтсция по применению - 1 шт.
VIII. Нож для парацентеза (Arrow knife) стерильный, одноразовый - 6 шт.
1. Нож для парацентеза (Arrow knife) стерильный, одноразовый (0,8 мм) - 6 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
IX. Нож для парацентеза (Arrow knife) стерильный, о.5̂,о|Шзо^гй - 6 шт.
1. Нож для парацентеза (Arrow knife) стерильньш. р)^-6разов мм) - 6 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

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