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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНПЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 мая 2024 года №  РЗН 2020/9703
На медицинское изделие
М икроскоп операционны й хирургический Leica PROvido

Н астоящ ее регистрационное удостоверение вьщано 
"Лейка М икросистеме (Ш вайц) АГ", Ш вейцария,
Leica M icrosystem s (Schweiz) AG, Max Schm idheiny-Strasse 201, 9435 H eerbrugg, 
Switzerland

П роизводитель
"Лейка М икросистем е (Ш вайц) АГ", Ш вейцария,
Leica M icrosystem s (Sch>veiz) AG, M ax Schm idheiny-Strasse 201, 9435 H eerbrugg, 
Sw itzerland

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье №  РД-62941/16314 от 22.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.70.22.150

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

/  ^  " УоХ'%
приказом Росздравнадзора от 28 мая 2024 г о /^ М .5
допущено к обращ ению  на территории Росси|:В1(|й$:^^^ ' ‘

 ̂tii о' ■* %
Заместитель руководителя Ф едеральной cjify^pbi
по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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Ф БЛ ЕРА \ЬН А Я 0 \У Ж Б А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

КА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 2 8  мая 2 0 2 4  года № РЗН 2020/9703

Л ист 1

- не

Н а медицинское изделие
М икроскоп операционны й хирургический Leica PR O vido, в вариантах исполнения; 
I. М икроскоп операционный хирургический Leica PROvido стандарт, в составе:
1. О птический блок микроскопа - 1 шт.
2. Ш татив микроскопа в варианте исполнения стандарт - 1 шт.
3. Тубус бинокулярный с изменяемым углом наклона 30°-150° / 0°-180° / 5°-25' 
более 4 шт. (при необходимости)
4. Тубус бинокулярный наклонный 45° - не более 2 h i t . (при необходимости)
5. Тубус бинокулярный прямой - не более 2 шт. (при необходимости)
6. О куляр подстраиваемый 8,33х/10х/12,5х - не более 8 шт. (при необходимости)
7. Кабель питания - не более 5 шт. (при необходимости)
8. С текло защ итное - не более 6 шт. (при необходимости)
9. Чехол пылезащ итный - 1 шт. (при необходимости)
10. Х У -1муфта- 1 шт. (при необходимости)
11. С ветоделитель - не более 2 шт. (при необходимости)
12. И митатор светоделителя - 1 шт. (при необходимости)
13. Стереоприспособление для второго наблюдателя - не более 2 шт.
(при необходимости)
14. А даптер DVI - 1 шт. (при необходимости)
15. Видеоадаптер - 1 шт. (при необходимости)
16. В идеокамера - 1 шт. (при необходимости)
17. Блок видеокамеры - 1 шт. (при необходимости)
18. М одуль видеозаписи -1 ш т. (при необходимости)
19. П ульт управления модулем видеозаписи - 1 шт. (при необходимости)
20. Набор для подсоединения блока видеокамеры - 1 шт. (при необходимости)
21. Набор для подсоединения модуля видеозаписи - 1 шт. (при необходимости)
22. М онитор -1 шт. (при необходимости)
23. Кабель питания для монитора - 1 шт. (при необходимости)
24. Кабель для видеокамеры - не более 5 шт. (при необходимости)
25. Кабель XGA - не более 3 шт. (при необходимости)
26. Кабель волоконно-оптический - 1 шт. (при необходимости)
27. Запасной кабель для беспроводной педази - 1 шт. (при необходимости)
28. Стереомост - 1 шт. (при необходимости)
29. Кронш тейн для монитора - 1 шт. (при необходимости)
30. К лавиатура - 1 шт. (при необходимости)
31. М одуль трансляции изображения для всех наблюдатеФ ёилчч'//;^^5\
ULT / IVA / Тор Plate - 1 шт.
32. М одуль для изменения межзрачкового расстоядаяД^ёобяеёА

Заместитель руководителя Ф едеральной службыз^ j '
по надзору в сфере здравоохранения iu?; а %
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Ф ЕДЕРА \ЬН АЯ СЛУЛСБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Л ист 2

по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков

Щ\1 у  0139888

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Ш НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ (^|
от 28 мая 2024 года № РЗН 2020/9703 IN

"i'

ir-

f , If.(при необходимости)
33. Беспроводная педаль управления ножная - 1 шт. (при необходимости)

I ' 34. П риемник для беспроводной педали управления - 1 шт. (при необходимости)
35. Батарея для беспроводной педати - не более 6 шт. (при необходимости)
36. К ры ш ка для ш татива - не более 2 шт. (при необходимости)
37. У множ итель оптического увеличения - не более 3 шт. (при необходимости)
38. Блок автофокуса - 1 шт. (при необходимости)
39. Л ампа ксеноновая - не более 2 шт. (при необходимости)
40. Л ампа светодиодная - не более 2 шт. (при необходимости)
41. У ниверсатьны й адаптер для подключения лазера - 1 шт. (при необходимости)
42. М одуль наклона бинокулярного тубуса Ergo W edge - 1 шт. (при необходимости)
43. Колпачок стерилизуемый - 30 шт.
44. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
П. М икроскоп операционный хирургический Leica PRO vido премиум, в составе:
1. О птический блок микроскопа - 1 шт.
2. Ш татив микроскопа в варианте исполнения премиум -1 шт.
3. Тубус бинокулярны й с изменяемым углом наклона 30^-150'^ / 0°-180° /  5°-25° - не 

, V более 4 шт. (при необходимости)
, у у  4. Тубус бинокулярны й наклонный 45° - не более 2 шт. (при необходимости) .

5 , 1'убус бинокулярны й прямой - не более 2 шт. (при необходимости) ‘
6. О куляр подстраиваемый 8.33х/10х/12,5х - не более 8 шт. (при необходимости)

" ; 7. Кабель питания - не более 5 шт. (при необходимости)
8. Стекло защ итное - не более 6 шт. (при необходимости)
9. Чехол пылезащ итный - 1 шт. (при необходимости)
10. X Y -муфта - 1 шт. (при необходимости)
11. С ветоделитель - не более 2 шт. (при необходимости)
12. И митатор светоделителя - I шт. (при необходимости)

' 13. Стереоприспособление для второго наблюдателя - не более 2 шт.
(при необходимости)
14. А даптер DVI - 1 шт. (при необходимости)
15. Видеоадаптер - 1 шт. (при необходимости)
16. Видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
17. Блок видеокамеры - 1 шт. (при необходимости)
18. М одуль видеозаписи - 1 шт. (при н еобходи м ости )^ .,© ^^^^*^
19. П ульт управления модулем видеозаписи - 1
20. Набор для подсоединения блока ви деокам ерь^Ф ‘Д'1Т̂  jnpH  йебёх^
21. Набор для подсоединения модуля видеозаписй^:^'1‘1й1/^прй н й  

f / y /  22. М онитор - 1 шт. (при необходимости)
Заместитель руководителя Ф едеральной служ^‘  ̂ . //с . п
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Ф ЕЛЕРД'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 мая 2024 года № РЗН 2020/9703

Л ист 3
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23. Кабель питания для монитора - 1 шт. (при необходимости)
24. Кабель для видеокамеры - не более 5 шт. (при необходимости)
25. Кабель X G A  - не более 3 шт. (при необходимости)
26. Кабель волоконно-оптический - 1 шт. (при необходимости)
27. Запасной кабель для беспроводной педали - 1 шт. (при необходимости)
28. Стереомост - 1 шт. (при необходимости)
29. Кронш тейн для монитора - 1 шт. (при необходимости)
30. Клавиатура - 1 шт. (при необходимости)
31. М одуль флуоресцентны й FL800 U FT - 1 шт. (при необходимости)
32. М одуль флуоресцентны й FF560 - 1 шт. (при необходимости)
33. М одуль трансляции изображения для всех наблю дателей 
U LT / IVA / Тор Plate - 1 шт. (при необходимости)
34. М одуль для изменения межзрачкового расстояния - не более 4 шт.
(при необходимости)
35. П рограммное обеспечение для работы с флуоресцентным модулем 
на носителе - не более 3 шт. (при необходимости)
36. Беспроводная педать управления ножная - 1 шт. (при необходимости)
37. П риемник для беспроводной педази управления - 1 шт. (при необходимости)
38. Батарея для беспроводной педали - не более 6 шт. (при необходимости)
39. Крыш ка для ш татива - не более 2 шт. (при необходимости)
40. У множ итель оптического увеличения - не более 3 шт. (при необходимости)
41. Блок автофокуса - 1 шт. (при необходимости)
42. Л ампа ксеноновая - не более 2 шт. (при необходимости)
43. Конвертер видеосигнала - 1 шт. (при необходимости)
44. У ниверсальны й адаптер для подключения лазера - 1 шт. (при необходимости)
45. М одуль наклона бинокулярного тубуса Ergo W edge - 1 шт. (при необходимости)
46. Колпачок стерилизуемый - 30 шт.
47. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
М есто производства:
1. Leica M icrosystem s (Schweiz) AG, Max Schm idheiny-Strasse 201, 9435 H eerbrugg, 
Switzerland.
2. Leica Instrum ents (Singapore) Pte. Ltd., 12 Teban G ardens Crescent, 608924 Singapore, 
Singapore.
3. Leica Instrum ents (Singapore) Pte. Ltd., 15 T u k a n g ^ io y a tlo n  D '.^ ^  Singapore,
Singapore. ^ X X  o '
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Заместитель руководителя Ф едеральной служоьГ . • j
110 надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков  
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