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ФЕЛЕРА:\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 28 мая 2024 года № РЗН 2021/15685

Н а медицинское изделие
М икроскоп операцнонны н нейрохирургический Leica 
в вариантах исполнения: Leica М 530 ОНХ GLOW , ARveo

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Л ейка ХТнкросистемс (Ш вайц) АГ", Ш вейцария,
Leica M icrosystem s (Schw eiz) AG, M ax Schm idheiny-Strasse 201, 9435 H eerbrugg, 
Sw itzerland
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П роизводитель
"Л ейка М икросистеме (Ш вайц) А Г", Ш вейцария,
Leica M icrosystem s (Schweiz) AG, M ax Schm idheiny-Strasse 201, 9435 H eerbrugg, 
Sw itzerland

М есто производства медицинского изделия 
см лф илож енне

Н омер регистрационного досье №  РД-62790/16437 от 14.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.70.22.150

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 28 мая 2024 го 
допущ ено к обращ ению  на территории Росс

Зам еститель руководителя Ф едерально^ с^уж^бй 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДНРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 мая 2024 года № РЗН 2021/15685

Л ист 1

Н а медицинское изделие
М икроскоп операционны й нейрохирургический Leica  
в вариантах исполнения: Leica М 530 ОНХ G LO W , ARveo:
I. М икроскоп операционный нейрохирургический Leica М 530 ОНХ G LO W , в составе:
1. О птический блок микроскопа М 530 - 1 шт.
2. Ш татив микроскопа ОНХ с блоком управления GLOW - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4. Кабель питания - не более 5 шт.
5. Тестовые карты G LO W  - не более 5 шт.
6. М онитор / монитор 3D - 1 шт.
7. Очки 3D - не более 50 шт. (при необходимости).
8. Чехол пьш езащ итный - 1 шт.
9. Тубус бинокулярны й с изменяемым углом наклона 
30°-150° / 0^-180° / 5°- 25°/ 45° - 4 шт. (при необходимости).
10. Тубус бинокулярны й прямой - 2 шт. (при необходимости).
11. О куляр подстраиваемый 8.33х/10х/12.5х - 8 шт. (при необходимости).
12. Стекло защ итное - 6 шт. (при необходимости).
13. С тереоприспособление для второго наблюдателя - 2 шт. (при необходимости).
14. А даптер DVI - 1 шт. (при необходимости).
15. Видеокамера - 1 шт. (при необходимости).
16. М одуль видеозаписи - 1 шт. (при необходимости).
17. П ульт управления модулем видеозаписи - 1 шт. (при необходимости),
18. Д ополнительны й монитор для визуализации операционного поля 1 шт.
(при необходимости).
19. Тележ ка для дополнительного монитора -1 шт. (при необходимости).
20. Кабель для видеокамеры - 5 шт. (при необходимости).
21. Кабель XGA - 3 шт. (при необходимости).
22. Кабель фибро-оптический - 1 шт. (при необходимости).
23. Запасной кабель для беспроводной педали - 1 шт. (при необходимости).
24. Кронш тейн для монитора - 1 шт. (при необходимости).
25. Клавиатура - 1 шт. (при необходимости).
26. М одуль флуоресцентны й FL400 / FL400 GLOW - 1 шт. (при необходимости).
27. М одуль флуоресцентны й FL800 GLOW  - 1 шт.
28. М одуль флуоресцентны й FL560 / FL560 G LO ^i^TTnfTJlipH  необходимости).
29. М одуль проекции цветного изображения в oK y j^puM pj^p ra  - 1 шт.
(при необходимости).
30. М одуль для изменения межзрачкового расстояния - 4  £а^{гфй'Н еобходимости).
31. П рограммное обеспечение для работы с ф^рреЬцент'и£® л(ОД
Заместитель руководителя Ф едеральной с.т^жбь! f  
по надзору в сфере здравоохранения
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на носителе - 3 шт. (при необходимости).
32. П рограммное обеспечение на носителе - 1 шт. (при необходимости).
33. Беспроводная педаль управления ножная - 1 шт. (при необходигмости).
34. Приехмник для беспроводной педали управления - 1 шт. (при необходимости).
35. Батарея для беспроводной педали - 6 шт. (при необходимости).
36. П ереклю чатель ротовой - 1 шт. (при необходимости).
37. К ры ш ка для ш татива - 1 шт. (при необходимости).
38. У множ итель оптического увеличения - 3 шт. (при необходимости).
39. Блок автофокуса - 1 шт. (при необходимости).
40. Л ам па ксеноновая - 2 шт. (при необходимости).
41. Конвертер видеосигнала - 2 шт. (при необходимости).
42. П ереходник для совмещения с нейронавигационными системами - 3 шт.
(при необходимости).
43. Блок видеокамеры - 1 шт. (при необходимости).
44. Стереомост - 1 шт. (при необходимости).
45. Кожух модуля GLO W  и CaptiV iew  - 1 шт. (при необходимости).
II. М икроскоп операционный нейрохирургический ARveo, в составе:
1. О птический блок микроскопа М 530 - 1 шт.
2. Ш татив микроскопа ARveo с блоком управления GLOW - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4. Кабель питания - не более 5 шт.
5. Тестовые карты  G LO W  - не более 5 шт.

' 6. М онитор / монитор 3D - 1 шт.
7. Очки 3D - не более 50 шт. (при необходимости).
8. Чехол пылезащ итный - 1 шт.
9. Тубус бинокулярны й с изменяемым углом наклона С"* 
30°-150° / 0 °-180° / 5°- 25°/ 45° - 4 шт. (при необходимости).
10. Тубус бинокулярны й прямой - 2 шт. (при необходимости).
11. О куляр подстраиваемый 8.33х/10х/12.5х- 8 шт. (при необходимости).
12. Стекло защ итное - 6 шт. (при необходимости).
13. Стереоприспособление для второго наблю дателя - 2 шт. (при необходимости).
14. А даптер DVI - 1 шт. (при необходимости).
15. В идеокамера - 1 шт. (при необходимости).
16. М одуль видеозаписи - 1 шт. (при необходимости).
17. П ульт управления модулем видеозаписи - 1 шт. (при необт^Э^НРТ'ги).
18. Д ополнительны й монитор для визуализации операцйЪ!&цгс^
(при необходимости).
19. Тележка для дополнительного монитора -1 шт. (дрцй'еббходимрста^
Заместитель руководителя Ф едеральной сл у ж б ы /^ ^
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' : Л ист 3

20. К абель для видеокамеры - 5 шт. (при необходимости).
21. Кабель X G A  - 3 шт. (при необходимости).
22. Кабель фибро-оптический - 1 шт. (при необходимости).
23. Запасной кабель для беспроводной педали - 1 шт. (при необходимости).
24. Кронш тейн для монитора - 1 шт. (при необходимости).
25. К лавиатура - 1 шт. (при необходимости).
26. М одуль флуоресцентный FL400 / FL400 GLOW - 1 шт. (при необходимости).
27. М одуль флуоресцентный FL800 GLOW  - 1 шт.
28. М одуль флуоресцентный FL560 / FL560 GLOW  - 1 шт. (при необходимости).
29. М одуль проекции цветного изображения в окуляры хирурга CaptiV iew  - 1 шт. 
(при необходимости).
30. М одуль для изменения межзрачкового расстояния - 4 шт. (при необходимости).
31. П рограммное обеспечение для работы с флуоресцентным модулем 
на носителе - 3 шт. (при необходимости).
32. П рограммное обеспечение на носителе - 1 шт. (при необходимости).
33. Беспроводная педаль управления ножная - 1 шт. (при необходимости).
34. П риемник для беспроводной педали управления - 1 шт. (при необходимости).
35. Батарея для беспроводной педати - 6 шт. (при необходимости).

J П ереклю чатель ротовой - 1 шт. (при необходимости),
37. К ры ш ка для ш татива - 1 шт. (при необходимости).
38. У множ итель оптического увеличения - 3 шт. (при необходимости).
39. Блок автофокуса - 1 шт. (при необходимости).
40. Л ам па ксеноновая - 2 шт. (при необходимости).
41. Конвертер видеосигнала - 2 шт. (при необходимости).
42. П ереходник для совмещения с нейронавигационными системами - 3 шт.
(при необходимости).
43. Блок видеокамеры - 1 шт. (при необходимости).
44. С тереомост - 1 шт. (при необходихмости).
45. Кож>эс модуля GLO W  и CaptiV iew  - 1 шт. (при необходимости).
М есто производства:
1. Leica M icrosystem s (Schweiz) AG, M ax Schm idheiny-Strasse 201, 9435 H eerbrugg,

A Switzerland.
2. Leica Instrum ents (Singapore) Pte. Ltd., 12 Teban Gardens Crescent. 608924 Singapore,

• S '/ :  Singapore.
. ; 3. Leica Instrum ents (Singapore) Pte. Ltd., 15 TuKdng Jhn 'ovation^ rive , 618299 Singapore,

! Д : Singapore.
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