
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРА ЦИОННОЕ У ДО СТО ВЕРЕН И Е 
НА М ЕДИЦИНСКОЕ И ЗД ЕЛ И Е

от 02 декабря 2020 года № РЗН 2017/5446
На медицинское изделие
Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности "FiberLase Ш ” 
по ТУ 9444-051-18003536-2015

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ''Научно-техническое объедини 
"ИРЭ-Полюс" (ООО НТО "ИРЭ-Полюс"), Россия,
141190, Московская область, г. Фрязино, площадь имени академика 
Б.А. Введенского, д. 1, стр. 3

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-техническое объедин< 
"ИРЭ-Полюс" (ООО НТО "ИРЭ-Полюс"), Россия,
141190, Московская область, г. Фрязино, площадь имени академика 
Б.А. Введенского, д. 1, стр. 3

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-36620/63694 от 06.10.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 02 декабря 2020 года № 112#1 
допущено к обращению на территории Российской Федер 

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П РИ ЛО Ж ЕН И Е

НА М ЕДИЦИНСКОЕ И ЗД Е Л И Е
от 02 декабря 2020 года № РЗН 2017/5446

Л) [' т

На медицинское изделие
Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности "FiberLase Ш" 
по ТУ 9444-051-18003536-2015:
варианты исполнения:
1. Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase U1» по ТУ ^^44 
051-18003536-2015, в исполнении «FiberLase Lfl », в составе:
— Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase U1»- 1 шт.
— Шнур питания - 1 шт.
— Педаль включения излучения - 1 шт.
— Вставка плавкая - 2 щт.
— Ключ замка блокировки-2 шт.
— Заглушка внешней блокировки -1  шт.
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusabjd'' nl: 
ТУ 32.50.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 200 мю1 
2 шт.
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable" п 
ТУ 32.50.50-055^29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 365 мю г 
2 шт. (при необходимости).
—- Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.50.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 550 m k i :

2 шт. (при необходимости).
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab|<
ТУ 32.50.50-055^29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 940 мю i 
2 шт. (при необходимости).
—  Очки защитные от воздействия лазерного излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-10- 
салфеткой для очищения линз, в чехле - 2 шт.
— Стриппер волоконного инструмента 0,12 до 0,4 мм -1 шт.
— Стриппер волоконного инструмента 0,3 до 1,0 мм-1шт.
— Микроскоп для проверки торца волоконного инструмента в разъеме -1 шт.
— Скалыватель волокна -1 шт.
— Держатель волоконного инструмента (короткий) - 1 шт.
-^Держатель волоконного инструмента (длинный) - 1 шт. ^
— Руководство по эксплуатации - 1 щт.
2. Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase U1» по ТУ 1 ^ 4  
051-18003536-2015, в исполнении «FiberLaseUl20», в составе:
— Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности «FiberLase П120»- 1 uiJ:
— Шнур питания - 1 шт.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Па1 J Ю 1 :
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛ¥ЖБА> по НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ДРОСЗДВАВНАДЗОР) л

П РИ ЛО Ж ЕН И Е

НА Ш Д И 1ДИНСКОЕ И ЗД Е Л И Е
от 02 декабря 2020 года № РЗН 2017/5446

Л:

1 шт.— Педаль включения излучения
— Вставка плавкая - 2 шт.
— Заглушка внешней блокировки -1 шт.
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgieal Fiber Reusab 
т у  32.50.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 95 мкм 
(при необходимости).
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.50.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 110 мкг i 
(при необходимости).
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.50.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 150 мю [ 
(при необходимости).
— Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.56.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 200 mki i

— Инструмент волоконный неетёрильньхй многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.50.50-055-29980108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 365 мю [ 
(при необходимости).
—- Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.50.50-055-29980108^2018 (РУ № рзн 2018/7950), диаметр сердцевины 550 мк? [ 
(при необходимости).
— Инструмент волоконный нестёрйльный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusab 
ТУ 32.50.50-055-^2998б108-2018 (РУ №РЗН 2018/7950), диаметр сердцевины 940 mki i 
(при необходимости).
— Очки защитные от воздействия лазерного излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-10 
салфеткой для очищения линз, в чехле - 2 шт.
— Стриппер волоконного инструмента 0,12 до 0,4 мм -1 шт.
— Стриппер волоконного инструмента 0,3 до 1,0 мм -1 шт.
■— Микроскоп для проверки торца Волоконного инструмента в разъеме -1 шт.
— Скалыватель волокна -1  шт.
— Руководство по эксплуатации - 1 шт.
Место производства: i . ,
1. 0 0 0  НТО "ИРЭ-Полюс'^ Россйя, 141190(Московская область^г'Фрязинб^ V
пл. им. академика Б.А. Введенского, д. 3, стр. 5.  ̂‘ ^
2. 0 0 0  НТО "ИРЭ-Полюс"; Россия, 141190, Московская область, г. Фрязино, 
пл. им. академика Б.А. Введенского, д. 1, стр. 3.
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