
5;

Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ГОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 апреля 2017 года ФСЗ 2012/12439
На медицинское изделие
Лампа щелевая офтальмологическая Dixion с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьадано
"lU aB xali МедиВоркс Пресижн Инструменте Ко., Л тд .", Китай,
Shanghai MediW orks Precision Instruments Со., Ltd., Zone A, 2nd Fioor, No. 69, 
Lane 1985, Chunshen Road, Minhang District, Shanghai, China

Производитель
"Ш анхай МедиВоркс Пресижн Инструменте Ко., Л тд .", Китай,
Shanghai MediW orks Precision Instruments Со., Ltd,, Zone A, 2nd Floor, No. 69, 
Lane i985^ Chunshen Road, Minhang District, Shanghai, China

Место производства медицинского изделия
Shanghai MediW orks Precision Instruments Co., Ltd., Zone A, 2nd Floor, No. 69, 
Lane 1985, Chunshen Road, Minhang District, 200237 Shanghai, China

Номер регистрационного досье № РД-17348/21278 от 18.04.2017

Вид медицинского изделия 105070

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4240

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Роездфавнадзора от 28 
допущено к обращению на терр: 

Руководитель Федеральной 
по надзору в  сфере здравоохране) М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ЩО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ;

^ПРИЛОЖЕНИЕ''

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 апреля 2017 года № ФСЗ 2012/12439

Лист 2

20. Устройетва вйдеорегиетрации специальное.
21. Устройство фотовидеорегистрации специальное.
22. У пор для локтя-не более 4 шт.
23 .Асферическая линза 90D.
24 .Асферическая лиша 78D.
25 .Асферическая линза 20D.
26. Стёл подставка электроподьемная специальная.
27. СТОЛ шдетавка метанйческая специальная.
28. Стоя 1з^дста1р:а электроподьемная с устройством фоторегистрации снециальная.
29. БЛОК питаИЙя для щелевой лампы с талогенным освещением специальный.
30. БлоктШтаиия для щелевой лай^йы со светодиодньш осцещением.
3 Г.Окул^ для щелевой лампы - не более 2 шт.
32. Лампа галогеновая - не более 2 шт.
33. Ла1;ша светодиодная-не более 2 щт.
34;Лампа |Щя фиксЩ1Ии взгдшда - не более 2 шт.
35. Фиксационная метка на гибком кронштейне-не более 2 шт.
36. КррнЩтейн столешницы специализированной.
37. Ц ДИ Т0К д л я  з а щ и т ы  о т  д ы х а н и я .

38. СтолШийцастола подставки в сборе.
39. Упаковка бумаги для подбородника -1 уп.

Руководитель федеральной 
но Надзору в сфере здравоокран! М А . Мурашко
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Ф М Р А Л Ь Ш Л  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

К
ПРИЛОЖЕНИЕ
ИОННОМУ УДО^

НА МЕ ДИЦИНСКОЕ И:^ЕЛИЕ
от 28 апреля 2017 года № ФСЗ 2012/12439

Лист 1

На медаоДшскос издсаде .
Л ащ 1а оделеваи о^тальшм?огичеекая Dixiont с принадлежностями:
Лаш1а 1целевая-офтальмологическая Dixion с принадлежностями, варианты 
исполнейй Pixipn S280, Hixion S350:
1 .Основй6й„блок щелевой лампы с микроскопом и окулярами в сборе.
2. Модулв осветителя в сборе.
3. Кржухи виправдяощих - не более 2 шт.
4. Блок упора для подбородка в сборе.
5. Столещвицаспециализированная е блоком питания в сборе.
6. Кабелъ питания. , ^
7. Руководство пользователя.
8.О п и сан а комплекта поставки.
9. Кащ^овп^ая;дало^
Ю.Пылезащитныйцехол.
И .НредбХрацфгели запасные - не более 4 шт.
12.Кл1рчй> не ббяее 5 шт.
Принадлежности;
1 .Делитель луча. _ ;
2. Адапт^^дшподклюне1пш устройства видеорегистрации спешад^
3. А дапт^ дал подключения устройства фоторегистрации специального.
4. Адацто|>.С-1По'1тг для устройства фотовидеорегистрации специального.
5 .Устройс1во фбПовбй подсветки.
6. Носитеж информации сьец^з^ специальный.
7. Систе1Йьй бдок сиецкалиаированный.
8. Кабель щхерфейсньш сцециальиый.
9-Блок инт^фейсный для системного блока специального.
10. MoHBTOp ецешвализироваяньй.
1 ЬПрий^р специализированный.
12.Индйкадор гладного давления специальный.
13 :Мояо̂ у̂|%? набл^
14. ЖеДТ1^ фильтр.
15. Янтар1вйй[̂ фйльтр.
1 б.Окущф х^пиальный с насечка
17. Блок светодиодного освеще
18. Педадь убавления фоторег^
19. Устройство фоторегистра
1 ^ о в о щ а з р ^  :
1ю  надзору JI сфере здравоох^^
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