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от 14 И10ЯЯ 2020 го № ФСЗ 2009/05667

Па медицинское изделие
Комплекс рефракйионньгйдйагаостическ^^
(Zyoptix Diagnostic Worfetatipn)^

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
" Техно л ас Перфск! Вияш ГмбХ Д Герм
Technolas Perfect Visiori 80992 Miinchen,
Germany.-'

Производитель
'’Технолас Перфект Вижн ГмбХ'', Германия,
Тechnolas Perfect Vision GmbH, ̂М I + 3, 80992 Munchen,
Germany-' . / -

Место производства медицинского изделия У "
Technolas Perfect Vision GmbH, MesserschmittstraBe 1 + 3, 80992 Munchen, 
Germany- .;A

Номер регистрационнотр дрсье Ws РД"3421б/38330 от  ЗО j  

Класс потенциального риска применения медицииского изделия 26

Код Общеррссййскогб классификатора продусцйй пр видам экРнРмичеекой 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имсс1 приложение на 2 листах

приказом Роездравнадзора от 14 июля 2020 года № 6077 
допущено к обращению па территории Российской Федерадц!^

Заместитель руководителя Федеральной службы  ̂̂  
по надзору в сфере здравоохранения /  ^И
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В ОФЕРЁ ^WABOOXPAHEHME'
(РОСЗДРАВКДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНЙЕ-''

от 14 июля 2020 года № Ф €3 2009/05667
Лист 1

На медицинское изделие
Комплекс рефракционный диагностический ZDW 
(Zyoptix Diagnostic Workstation) с принадлежпостями:
базовый состав:
1. Стол для оборудования центральный;
2. Измерительный прибор Orbscan 3 и/или Zywave 3; . :
3. Измерительная голова Orbscan и/или Zywave:
4. Измерительный етепд Orbsean и/или Zywave;
5. Стол электроподъемнглй для Orbsean и /или  Zywaye; .
6. Компьютер с интегрированным монитором контроля управления, с платой захвата 
изобралсения и программным обеепечением;
7. Манипулятор «мышь»;
8. Клавиатура для компьютера;
9. Подставка для подбородка патдиента;
10. Упор для головы пациента;
11 . Джойстик позиционирования ДЛ51 Orbscan и/или Zywaye;
12 Трансформатор сетевой;
13..Елок;питания;к/ \ 'v
14. Комплектлсабедей питания;; ̂ ’ А
1.5. Набор соедипи гельиых кабелей;
16. Носитель электронной информации.
НрицадлежностйГ;.-;;^У:'Ё;^у:/.:7:;;:уЁЁ/ . ■. /7;/ '  7
1. Норучеш. для пациента;
2. Фиксационный осветитель;
3. Принтер цветной;
4. Дампа галогенная;

■.5.Держателв:лампу':; 2;
6. Лента фиксации пат дает а; V
7. Осветитель инфракрасной иллю.минатдаи;
8. Пл:ата захвата изображенйя;
9; Кабель соединитёльньда; V , 3
10. Микррвытслючателъ;::  ̂ 2  ̂ '
11. ; Вьхключатель и и т д а т и я ; ' А V  ̂ ^
12. Модуль контроля Для Orbscan;
13. Блок управления для Orbscan;
14. Оптйнестшй
Заместитель рукЬ)водиТеля Федеральной службы 
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ш

у '
Д.Ю. Павлюков

;S г;, J,■ич; / U J.O-&'

/j-л

- 1 а

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



^ т ш т п ш ш 1 ш т ш . ..._..шшш

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПС НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 14 июля 2020 года m  Ф Ш 2 0 0 9 /0 5 6 6 7

15. Модуль контроля для Zywave;
16.
17. Оптический делитель луча; . Р
18. Жесткий диск (компьютерный);
19. Плата контром  головного устройства для Orbseah;
20. Устройство световой проекции Placidp;
21. Плата контроля головного уст ройства для Zywave;
22. Оптический блок;
23. Видеокарта;
24. Видеокамера;
25. Видеокабель; ,  ̂ ^
26. Мишень фиксации глаза пациента;
27. Набор калибррйочный;
28. Комплект калибровочных сфер.

по надзору в сфере здравоохранения
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