
На медицинское изделие
Аппарат лазерный хирургический повышенной мощности "FiberLase U1' 
поТ У  9444-05Ы8003536-2015

; Настоящее регистрационное удостоверение выдано • у--, >
I! Общество с ограниченной ответственностью "НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ 
I ОРЪЕДИЦЕНИЕ "ИРЭ-Полто (ООО НТО "'ИРЭ-Полюс"), Россия,
I l4 i l9 p v M o ^  область, г.о. Фрязнно, г. Фрязино, пл. имепи академика; 
I Б.А. Ввёдёнского, д. 3, стр. 5

Производитель
' " ' "  I Общество с ограниченной ответственностью "НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ 

I I  ОБЪЁДГШЕНИЕ " И Р Э -Ш Й ос"  (ООО НТО ’’И Р Э -П олюс" ) ,  Р оссия,
141190, Московская область, г.о. Фрязино, г. Фрязино, пл. имени академика 
Б ^ .  Введенского, д. 3, стр. 5 Д V-

V.

Г ;
\  ' 
Ч

; Место производства медицинского изделия д
о б о  НТО "ИРЭ-Полюс", Россия, 141190, М осковская область,т.о. Фрязино, 
г. Фрязино, пл. имени академика Б.А. Введенного, д. 3, стр. 5

НомеррегаЬтрационного досье № РД-Й0149/107302 от 17.01.2024 :

I Ктасс потенциального риска 1̂ именения медицинского изделия 26

Код рбщерйссийского классификатора продукции по в и д ^  экономической 
деятельности 32.50.50.190 Д Д ‘ :-\ Д 'Д Д ;Д  ■ Д .:V  ' . - Д Д - 'ДД

НасД'оящее регистрационное удостоверетае имеет приложение на 2 листах;

.приказом Ррсздравна^^ от 27 апреля 202 
 ̂ д6пуще11о к обращению на территории Рс 

Заместитель руководителя Федеральн 
по надзору в сфере здравоохранения
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повышенной мощности ''FiberLase U1 
по TV, 9444-051-13003536-2015,^ исполнения:
1. А ш ^ратлй ерн ы й ?^урп 1чес1Ь1й повь1шеот "FiberLase U l"
по 9444^051-18003536-2015, в U1 ”, в составе: - '  ^
- а1шарат;лйёрньш повьппенной монщости 'TiberLase U1” г. 1 П1т/,
- шнур питания 1 inr.;'v-v̂ '

: - педаш> вюточения излучения -1 шт.;
- вставка плавкая - 2 шт.;
- клйч задаа бДо1ш шт.;
- заглушка вне^ -1  шт.;
- и н с ^ ^ е н т  ВОЛ0КО1ЙЫЙ стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S” с 
торце^^вы хрдом, да сфдцевины 200 мкм, производителя
OOQ HTO «ЙРЭ № РЗН 2019/8729 - не менее 1 шт.;
- инструмент флоконнъй стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S '■ с 
торцёвым:вфсодам, дааметр сердцф^ 365 мкм, производителя
ООО НТО Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не менее 1 шт* (при ■
необходимости);
- инстфумент волоконн!^ многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S" с 
торцевым выходом, диаметр сердцевины 550 мкм, производителя
ООО НТО <<ИРЭ-Полюс>>. Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не менее 1 шт. (при ь ;: ; 
необходимости);
- инбтрумент флоконньш стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S” с 
торцевым выходом, дааметр сердцевины 940 мкм, производителя
ООО НТО <<ИРЭ-Полюс>>, Р РУ № РЗН 2019/8729 - не менее 1 шт. (при 
необходимости);
- очюа зф щ  от воздействия лазерного излучения, модель "Eagle Pair'V ЕР-10^4 с 
салфеткой для очищенм чехле - 2 шт
- стрфпер врлофдаоТайнсфумента 0,1^ шт.;
- стрйш ф /вф окош ош  и ф ф у м  1 шт.;
-м и ^ о ф д а  дда воДбкЬдабго инструмента в разъеме  ̂ 1 п̂ ^̂
-  с к й й а ф д а ^ й л о й
- дер^й^рй Вофкрдао (короткий) -1 шт.;
- держД|^елЕ»фл6фШ6го -1  шт.;
-руководсфрда
2. повыщешгой мопщости "FiberLase Ul'V^
по ТУ 9444-051 -18003536-2015, в исполнении
- аппарат лазерный хирургический повьппе
Заместитель руководителе Федерально 
по надзору в сфере здравоохранения .
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОсздРАв

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года №  РЗН  2017/5446 у

-шнур питания - 1 ШТ/ ( : , ■
-педа11ьвкшоченияизлучения-1шт.; > ^
- вставка плавкая - 2 шт.; J ^
- заглушка внешней блокировки -1 шт.; 5 >
- инструмент волокогайй стерильный многоразовый ’’IPG Surgicd Fiber Reusable S" с 
торцевым выходом, диаметр сердаевины 95 мкм, производителя ■ ; д
ООО НТО <<ИРЭ-Полюс>>, Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не мёнёе 1 шт. (при 
необходимости); д \ .у.; . , • : -: , .--Г'''

: - инслрумёнт многоразовой 'TPG Surgic^ Fiber Reusable S" с
торцевым выходом, диаметр сердцевины 150 мкм, производатей: " ; 

дООО HTQ <:<№ Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не менёё 1 1пт. (при
■.;Ч\йёрбхрда '•
V Vbmctp) ^  стерильный многоразовый "IPG Siirgicd Fiber Reusable S" с

.тррцевьш выходом, диаметр сердцевины 200 мкм, производителя {
ООО НТО <<ИРЭ-Полюс», Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не менее 1 шт.;
- инструмент волоконный стерильный многоразовый "IPG Surgicd Fiber Reusable S" с 

; ■ торцевым вы^ диаметр сердцевины 365 мкм, производителя > %
ООО НТО «ИРЭ-Полюс», Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не менёё 1 щт. (при 
необходимости);
т инструмент волоконный стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S'-c 
торцевым выходом, диаметр сердцевины 550 мкм, производителя 
р о б  НТО <<даЭ-Полюс», Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не менёе 1 шт. (при 
необходимости); -ду "'
- инструмент волоконный стерильный многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable S" е 
тррцевыЫ выходом, диаметр сердцевины 940 мкм, производителя
б о р  НТО <<ИРЭ-Полюс», Россия, РУ № РЗН 2019/8729 - не мёнёе 1 шт; (при 

Уд необходимости);. - : V - ■
-;оч№ защитные от воздействия лазерного излучения, модель "Eagle Pair" ЕР-10-4 с ^ ; 

; с^фетаой очищения линз, в чехле - 2 шт.^ , 
гуУЙфйгшёр воЛ^ Д9 0,4 мм Л шт.;

Ул- р и п п е р  волоконного инструмента 0,3 до 1,0 мм -1 шт.;
 ̂ - скалыватель волокна- Т У у- д -У
уУ^авдтаоёОкнО'-’1̂ пт̂ У̂  ̂ -.д':-.; 'v'-

'  W  эксгр1уатации /-1 щт.
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