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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ЛКБЛ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРЛНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 нюня 2024 года № РЗН 2020/10719

На медицинское изделие
Спектрометр медицинский "ФОТОН-БИО" по ТУ 26.60.12-001-92730628-2019

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ФОТОН-БИО"
(ООО "ФОТОН-БНО"), Россия, 142432, Московская обл., г.о. Черноголовка, 
г. Черноголовка, ул. Коммунальная, д. 3, помещ. 11, 12, 15, 16

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ФОТОН-БИО"
(ООО "ФОТОН-БИО"), Россия, 142432, Московская обл., г.о. Черноголовка, 
г. Черноголовка, ул. Комм>нальная, д. 3, помещ. 11, 12,15, 16

Место производства медицинского изделия
ООО "ФОТОН-БИО", Россия, 142432, Московская обл., г. Черноголовка, 
ул. Коммунальная, д. 3, помещ. И , 12, 15,16

Номер регистрационного досье № РД-63105/36021 от 05.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах
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приказом Росздравнадзора от 14 июня 2024 годо.‘̂ '^^3412У'‘ У 
допущеио'к обращению !ш территории 
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕЛЕРА:\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2024 года № РЗН 2020/10719

Л ист I

Па медицинское изделие 
' Спектрометр медицинский "ФОТОН-БИО" по ТУ 26.60.12-001-92730628-2019,
'  j в вариантах исполнения:

й > \|| I. "ФОТОН-БИО 405", в составе:
f Т Основной блок.

2. Адаптер питания сетевой.
3. Кабель интерфейсный USB 2.0, длиной не менее 1,8 м.
4. Инструмент световодный оптический - 2 шт.
5. Колпачок защитный для неинвазивной оптической диагностики - от 100 шт.
(при необходимости).
6. Колпачок защитный для лапароскопической оптической диагностики - от 30 шт. 
(при необходимости).
7. Колпачок защитный для цилнндрически-рассеяшгого лазерного 
облучения - от 30 шт. (при необходимости).
8. Кейс пластиковый герметичный противоударный.
9. Эталонный образец № 1.
10. Этатонный образец №  2.
11. ПО для управления с установочными драйверами, версия 2.0, на флеш-диске, 
объем не менее 4 Гб.
12. Р>жоводство по эксплуатации.
II. "ФОТОН-БИО 532", в составе:
1. Основной блок.

1; 2. Адаптер питания сетевой.
3. Кабель интерфейсный USB 2.0, длиной не менее 1,8 м.
4. Инструмент световодный оптический - 2 шт.
5. Колпачок защитный для неинвазивной оптической диагностики - от 100 шт. 

j)-) ;| (при необходимости).
6. Колпачок защитный для лапароскопической оптической диагностики - от 30 шт.
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(при необходимости).
7. Колпачок защитный для цилиндрически-рассеянного лазерного 
облучения - от 30 шт. (при необходимости).
8. Кейс пластиковый герметичный противоударный.
9. Эталонный образец № 1. / Д Ж т
10. Этшюнный образец № 2.
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11. п о  для управления с установочными драйверамйУвё"рсй-у:6^^^ 
объем не менее 4 Гб.
Заместитель руководителя Федеральной службы у,,Ч  Ж  
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков

0 1 4 1 3 3 4

У  Г

Ж-

V л - Ч //АЖ /АЖ ■' -‘/АЖ  ̂ л . 4/А Ж '.< Г' S



i'

-^1

if у /

i )

m \
’SrW

1A i

r l) :

-

К

ф ел ера у \ ь н а я  с д у к 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
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

0141332

- Г

-V-

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

§)!: НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 нюня 2024 года № РЗН 2020/10719 д

Лист 2
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12. Руководство по эксплуатации.
U  П1. "ФОТОН-БИО 637”. в составе:

I. Основной блок.
\  I 2. Адаптер питания сетевой.
/  3. Кабель интерфейсный USB 2.0, длиной не менее 1.8 м.

4. Инструмент световодный оптический - 2 шт.
5. Колпачок защитный для неинвазивной оптической диагностики - от 100 шт.
(при необходимости).
6. Колпачок защитный для лапароскопической оптической 
диагностики - от 30 шт. (при необходимости).
7. Колпачок защитный для цилиндрически-рассеянного лазерного 
облучения - от 30 шт. (при необходимости).
8. Кейс пластиковый герметичный противоударный.
9. Этатонный образец № 1.
10. Эталонный образец №> 2.
I I . ПО для управления с установочньтми драйверами, версия 2.0, на флеш-диске, 
объем не менее 4 Гб.
12. Руководство по эксплуатации.
IV. "ФОТОН-БИО 730”, в составе:
1. Основной блок.
2. Адаптер питания сетевой.
3. Кабель интерфейсный USB 2.0, длиной не менее 1,8 м.
4. Инструмент световодный оптический - 2 шт.
5. Колпачок защитный для неинвазивпой оптической диагностики - от 100 шт.
(при необходимости). Uv..
6. Колпачок защитный для лапароскопической оптической диагностики - от 30 шт.
(при необходимости).
7. Колпачок защитный для цилиндрически-рассеянного лазерного 
облучения - от 30 шт. (при необходимости).
8. Кейс пластиковый герметичный противоударный.

! 9. Эталонный образец № 1.
j: 10. Эталонный образец № 2.

I X. :  ̂1 • ПО для управления с установочными драйверами, iepcW  2.0^ на.флеш-диске, объем
! Y 4 не менее 4 Гб.

Г 12. Руководство по эксплуатации. у- - : ' ^ Г / ;
V. "ФОТОН-БИО 785”, в составе:
Заместитель руководителя Федеральной службы )у:
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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Ф1^ЕРА7\Ы1АЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
I  к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

it) ' НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

2. Адаптер питания сетевой. .
3. Кабель интерфейсный USB 2.0. длиной не менее 1,8 м.

. . 4. Ннстру-мент световодный оптический - 2 шт.
i^5v ■ 5. Колпачок защитный для неинвазивной оптической диагностики - от 100 шт.

(при необходимости).
6. Колпачок защитный для лапароскопической оптической диагностики - от 30 шт. 
(при необходимости); - 

i ) ) '  7. Колпачок защитный для цилиндрически-рассеянного лазерного
облучения - от 30 шт. (при необходимости).
8. Кейс пластиковый герметичный противоударный.
9. Эталонный образец № 1.

.А \ ; 10. Этатонный образец № 2.
■ / /  : 11. ПО ДЛЯ управления с установочными драйверами, версия 2.0, на флеш-диске,
I ■ объем не менее 4 Гб.
' 1 12. Руководство по эксплуатации.
 ̂ ; VI. "ФОТОН-БИО 1064А в составе:

1. Основной блок, 
i ' . I 2. Адаптер питания сетевой.

’ 3. Кабель интерфейсный USB 2.0, длиной не менее 1,8 м.
! '  4. Инструмент световодный оптический - 2 шт.

'! 5. Колпачок защитный для неинвазивной оптической диагностики - от 100 шт.
: (при необходимости).

6. Колпачок защитный для лапароскопической оптической диагностики - от 30 шт. 
(при необходимости).
7. Колпачок защитный для цилиндрически-рассеянного лазерного . 
облучения - от 30 шт. (при необходимости).
8. Кейс пластиковый герметичный противоударный.
9. Эталонный образец № 1.
10. Этатонный образец № 2.
1 Г ПО для управления с установочными драйверами, версия 2.0, на флеш-диске, 
объем не менее 4 Гб.

- •4 ',
12. Рутсоводство по эксплуатации. .-Г'

у  у
Заместитель руководителя Федеральной службы у

 ̂j  по надзору в сфере здравоохранения У Д.Ю . Павлюков
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от 14 июня 2024 года № РЗН 2020/10719
1 Лист 3

[1 ‘ 5 1. Основной блок.
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