
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
(РОСЗДРАВНу\ДЗОР)

ЗДРАВООХМЫЕНИЯ

{(L40E УДОСТОВЕРЕНИЕ
и а м е д И|Дк м с к о ;й издг“ лне

Ш \ 'ш-®' 'Ь--

;■. ^

ш щН'НД'/'М

f t p .

■
7
:

’
Ш

' ■■

■ >
|К а '- 

Д. '

i f
|S  i -
.\V. •АуК Ч

от 07 октября 2019 года № р зн  2019/9018
На медицинское изделие
Микроскоп операционный EXTARO 300

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Карл Цейсс Сучжоу Ко., Лтд." , Китай,

С1 i f  и” ’ Industrial Square 3-В, No. 333 XingPu Road
MF, 215126 Suzhou, China

Производитель
"Карл Цейсс Сучжоу Ко., Лтд." , Китай,

’ Industrial Square 3-В, No. 333 XingPu Road
MF, 215126 Suzhou, China

Место производства медицинского изделия

м 7 ^ Ш 2 6  u7 C Ы ^^’ """ ’' “ SPU Road

Номер регистрационного досье № РД-26537/9363 от 28.03.2019 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а
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приказом Росздравнадзора от 07 октября 2019 года М Щ о ' / '  
допущено к обращению на территории Российской Ф ек^^ии.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 октября 2019 года № РЗН 2019/9018

Лист 1

На медицинское изделие
Микроскоп операционный EXTARO 300, в составе:
1. Головка OPMI с 5-ти ступенчатым увеличением.
2. Штатив, варианты исполнения:
2.1. Штатив напольный мобильный, в составе:
- короткий рукав подвесной системы;
- несущий рычаг;
- напольная колонна;
- декоративный кожух;
- напольная перекатная база;
- набор инсталляционный.
2.2. Штатив настенный, в составе:
- короткий или длинный рукав подвесной системы;
- несущий рычаг;
- настенная плита;
- декоративный кожух;
- набор инсталляционный.
2.3. Штатив потолочный, в составе:
- потолочная колонна;
- короткий или длинный рукав подвесной системы;
- несущий рычаг;
- потолочная плита;
- потолочная колонна;
- декоративный кожух;
- набор инсталляционный.
2.4. Штатив напольный фиксированный, в составе:
- короткий рукав подвесной системы;
- несущий рычаг;
- напольная колонна;
- декоративный кожух;
- напольная перекатная база;
- набор инсталляционный. í ¿ »
3. Тубус бинокулярный поворотный не более 3 шт. (при необходимб'сти).
4. Тубус бинокулярный раздвижной не более 3 шт. (при н^бходимости).
5. Объектив вариоскопический.
6. Окуляры не более 10 шт. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 октября 2019 года № РЗН 2019/9018

Лист 2

7. Кабель питания.
8. Блок освещения.
9. Световод.
10. Джойстик.
11. Чехол пылезащитный специальный (при необходимости).
12. Инструкция пользователя не более 5 шт. (при необходимости).
13. Программное обеспечение специальное не более 5 шт. (при необходимости).
14. Стереосистема наблюдения для ассистента не более 3 шт. (при необходимости).
15. Ручка управления не более 2 шт. (при необходимости).
16. Ручки Handgrip не более 2 шт. (при необходимости).
17. Муфта подвесной системы (при необходимости).
18. Модуль специальный флуоресцентный (при необходимости).
19. Модуль специальный TrueLight (при необходимости).
20. Модуль специальный антибликовый NoGlare (при необходимости).
21. Модуль специальный оранжевый не болёе 2 шт. (при необходимости).
22. Модуль специальный зеленый (при необходимости).
23. Блок DICOM (при необходимости).
24. Комплект видеокамеры (при необходимости), в составе:
- видеокамера специальная не более 2 шт.;
- встроенная головка камеры;
- блок управления;
- пульт управления;
- программное обеспечение;
- интерфейсы для подключения не более 5 шт.;
- кабели специальные не более 5 шт.;
- модуль Wi-Fi.
25. Устройство интерфейсное MORA в комплекте с набором для подключения 
(при необходимости).
26. Адаптер специальный для совмешения с фото- и видеооборудованием не более 10 шт. 
(при необходимости).
27. Блок ламповый (при необходимости).
28. Удлинитель бинокулярного тубуса со встроенным дВДифёлем
(при необходимости). М  ‘'
29. Удлинитель бинокулярного тубуса (при необходг
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30. Удлинитель бинокулярного тубуса со встроенныг|;ДеЛи'|елш''20/Я0
(при необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 октября 2019 года № РЗН 2019/9018

31. Диафрагма двойная ирисовая (при необходимости).
32. Делитель луча (при необходимости).
33. Световод не более 5 шт. (при необходимости).
34. Кабели сетевые, соединительные не более 25 шт. (при необходимости).
35. Чехлы защитные не более 50 уп. (при необходимости).
36. Стекла защитные на объектив не более 20 уп. (при необходимости).
37. Адаптер для защитных стекол на объектив (при необходимости).
38. Колпачки защитные для ручек управления не более 20 уп. (при необходимости).
39. Колпачки защитные не более 20 уп. (при необходимости).
40. Очки защитные от ультрафиолета (при необходимости).
41. Наклейки специальные маркировочные не более 10 щт. (при необходимости).
42. Кейс транспортировочный (при необходимости).
43. Чехол пылезащитный не более 3 щт. (при необходимости).

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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