
ll

В
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЁЙИЕ
0^ года № P3If 2017/6211

варианты исполнении:

выдано ;
Об1йййгво с ог1̂ нй«*€Я:й6й ртветствеиностью "Х Е Л еЙ

;!'^^01У *'КЕЛ_С_И 191014, Санкт-Пс^е^бург, пр-кг Лйгокр1сйй
 ̂ -у;';.:

ix--'-'

t - Labo America lnc., 92^liubuiii Court, Fremont, CA 94538  ̂USA

:: ,М^ТО'1^0]рВрД^а,;^е^1^ЙС]к^^ , ^
? ^ ^ b o t^ b jfe  Ltd, 19, HSIDC Industrial Area  ̂AmbalaCantt,

Haryana -133006, India

HoMcj) регистршдиошюгО дб^Бе № РД-14780/72361 от 08.12.2016' . _

Кдд классификатора продукции по в и ; ^  эконошнеской::
д'еятельнбсй 26.70.223

^Н астодац^реш страцйойн^ имеет прило^ёййегна? д а с ж

:Щ йк^ом Ррс^драш ^ёрра от 07 
фущенС'к обрац^нию на Террй|

;/ ^ководитедь Ф CJ
ррнадзорун сфере здрайоохрав) ;М.А; МурашкОИ
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к---'.'

■ ' .•У:РГ- - - ^ з г ?  '
СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕР®'ВДРАВООХРА^ЕНШ
л^ (poc3APABHAA3dp^:g:|feti‘S S * ^  '

, ithib. A-̂ -
ПРИЛОЖЕНИЕ ■**

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 Сентября 2017 года № РЗН 201?/б211

Лисг 1

'Х5'С?5-'
Щжёдйцйаско
МвкробкбПЫ-ОпёрацяОнны  ̂Laboraed, варианты испбл
РШМ^ОРН^ д а  PRIMA <ЭЧ

, U МйфйекоЙоц^ PRIMA ОРН, в составе:
;1’Л:Сто1камик 
1.2. Поворотное плечо.
1.3:-Йодвёсйоеялечр.
1.4. Наклонное плечо с головой. .
13;;Щ йр6кош ^^ lOx/Fn 1 8 д а '^ ; №
I'-g *>» а >i «т^тглй- ̂ /-«ииглм ufl̂ TT̂ nttvrvw-fhoiî V'ca й-СТеЙЙЛЙ___ РУЦКОЙ точной настройкойг

- более 2 шт. (при

-•' ' *̂л.

ш 90'^ - не более 2 шт.

— - г- ■ '

" Ш  вйнокулярньш тубус: 0^-210° - не более 2 шт. (при н еобхдай йс^^^
1.10. Кабель сетевой. ■

Г.12..11редохранитель 1А/250 В - 2 шт. ‘ • '••
1.13^Й6^льная.йбйка - Гу:

■ 1:14- 1Ст^йЛизуеШГё ручек блокировки t e n r  6^ ^ , ^  ^
::ЛЙ5 / Ш е р |^  дяя рукоятки увеличйТ ё^^^ |;Щ
у1Л 6: : < й ^ л в д е 1̂  рукоятки у п р а в л е н а д ^ д а ^ ^ ||^ ^  ;^^
■ 1Л 7^^^e^й^й^зyё^H^З^ ручки регулировки:

ОСЗаЙ1>чпкаддя;объ^^ ■ ■ : -
1.19. Координатное устройство XYZ. Л .
1.20. Эксплуатационная документация: ". •,■
1.20.1. Руководство по эксплуатации. -; " ■ . .
1.20.2. Гарантийный талон. '• \

1 ̂ .ПрйнадЛёжнбстй: - ^
1. Ршулируемый ширбкопольный окуляр lOx/FN 16 мм- 2 шт.
2. Регулируемый широкопольный окуляр 12.5x/FN 18м.м -2ш т. :
3. Кронштейн на стену. : л

_ 4. Кронштейн потолочный с колонной.
: 5. Кронштейн настольный с короткой ко

6. Набор ключей для установки (5 в 
. 7:Мост наблюдения;и1Я ассистент 

8. Объектив f=175 М.М с механизм 
- 9. Объектив Р=200 мм с механизмш фр 

Руководитель Федёральной службу 
по надзору в сфере здравоохране®^^ "

г т щ
^Л йзуемьт колпаяком, 
'ЙДшуемы1лколпачзсбм.

. • “«гре̂ .•

М.А, Муращкб
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА^ЭШ РАНЕННЯ
^  .  : :: (р о сзд Р А В Н А д зо р у

ПРИЛОЖЕНИЕ r f .

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 С ен т я б р я  2 0 1 7  г о д а  №  Р З Н  2 0 1 7 /6 2 1 1

Лист 2

:1Ш йв5>е1сЖ ^ '^^  фокусировки со- стедашзуемым к ш ш ^^р м .,;,
11.Обьектив Г=зб0 мм с механизмом фокусировки со стер и ш зу ем ь^ко яр а^о м . 
12; " ф ^ Й и в  фокусировки со стерияйзуш ь^колйаик^м ;-
13:Чехдл отпь1ли., . ; , , - " '
14. Светоделитель.,
15. Двойной светоделитель 50:50. . , ■ ^ .

- 1б::фойнЬй;^вет,о^ 80:20,  ̂ ^  ?
17;НДкл0инь1Й двойной светоделитель 50:50.
18. Ндююнный двойной светоделитель 80:20.
19 ' ̂ $ й е р - Д ^ .д а  камеры DSLR.
20.-Лда1ггёр л;Jlя с е р  камеры.
21 . Sony Handy Cam.
2 2 /^ а п ^ ё р ‘ для камёрб! Canon.
23 :'^4п тер"да камеры-ШОсоп.
24, Адш1тер Для камеры Sony.
25 . Камера со BCTpoeifflbiM светоделителем.

С<
■ ,\/Ч . .

•г?"'''

со встроенным cвeтoдcJШтeJIeм, .»“*V

V-

28. Кабель USB/micro USB.
29; КабелН liDM I/minj I'lDMI.
30. Запасной светодиод 50 Вт.
31. Диск е прохраммным обеспечением Pixel Pro.
32; USB ключ для программного обеспечения Pixel Pro 
2. Микроскоп операционный PRIM А ENT, в составе.
2 1. Стойка микроскопа.
2.2. Поворотное плечо.
2.3̂  Подвесное плечо. ■
2.4. Наклонное ш е н о е  головой. _
2.5. Широкопольный окуляр с регулировкой lOx/Fn 18 мм - 2 шт.
2 6. Объектив Г=250 мм с ручкой точной настройкой фокуса и стерилизуемым колпачко>^,^^
2 7. Бинокулярный тубус 45° - не более 2 (прн необходимости). -4^ ' |J
18. Бинокулярный тубус 90° - не б о л е с ^ ^ ^ ^ ^ ^ б х Ь ^ М н е т п )
2.9. Бинокулярный тубус 0°-210 

2 110. Кабель сетевой.
 ̂ 2.;Н.Недаь.

2.р.Нредохранйтёль 1А/250 В - 2 
;д :!м^ководителН Федеральной слу 

цфяадабру в еффё ЗДравоОхранен

(димосги);

4

M.Ay^Mypaiiiico
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(ЮСЗЛРАВНАЛЗОР^

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 ёентгября 2017 г о д а  №  РзЩ2017/6211

т

с 4 колесиками. ■.  ̂с-
:2il4k !Йе^илизУемъш колШачки для ручек блокировки п л й '^  б 
-^.15. РгфйлйзуеьШ  рукоятки увеличитейж^ Йт!^^ -
2vl6i Стерялизуемь1е: колпачки для рукоятки управле1& У '2^щ т5:

‘Ш17-̂  Ш:ЙЙШУем,Ь1й колпачок для ручки ре1̂ лировкй;д£^^едИ-*''1 т г .

2.19. Экеш1уатаДй6нна1Я документ 
^  19£1> Руководство,пЪ эксплуатации.

1^

с  механизмом фокусировки со cTepjiiiHayeMbiM ко

'3w
К ^ н ш |ё и н  нотелочнь|й: с колонной.

5; К ровш тотада с короткой колонной,
б:- Н^0р^й1к5Й^ (5 в упаковке).

■7^1^с1^йаблюденйя7Йк^а - не более 2 шт.
Ж
ш
10: О б '^ Й и в  механизмом фокусировки со
11. 0 б ъ '^ ти в  ^ 3 0 0  мм, с Механизмом фокусировки 00 Ofёрйййзуйй^м к б а н а ^  
12î. 0 б ^ е 1ИВ #40^^^  ̂ фокусировки с стерилизуемым колпачком.-
I З-ГНс^Й от^дьщй.,: . - 

, 14; Светоделитель.
15; Двойной-светоделитель 50:50. > Ч -

: 16; Двойной светоделитель 80:20. ; / : --

;20. Адшггер для' С С Р камеры.
21.; i^an tep : для Sony Найбу Cam. 
'22: фхаптер для камеры Canon.

. 23,. Адаптер длл: камеры Nikon.
24. Адаптер для камеры Sony.
25. Камера со_ в_стрреннь1М светоде]
26^.Kaбoль пйганйя д а  со

, ; C'vo ; :
д£

-4Sv

-'-V'
^  с -1

1с?

-•Г'-" ПО надзору в  сфере здравоохранеш ЩА  ̂Мурйщко

0 0 3 9 2 7 0
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27. Kglwepa. ' .
. 28. Кабель USBymicro
;: Ш

30. Зайасной светодиод 50 Вт.
:3 к  Pixel Pro. ; ;

-::32; обеспечения Pixel Piro;-
Ivik^iocKGn бперацйонйый РИ М А  DNT, в составе:

3 Л . Стоикй микроскопа.

:: ITo;^GcH^ : ;
iA .  Нййлонйое;плеч6 о головой.,

'  3-5. ЩирбК0п0ЛЬй&1й iOx/Fn
З'.б. Объектта f ^ 5 0  > ^ е -р 5г ^  точной настройкой 

ь 3,7. Шн0кулзфЙ1Й.'% - не более 2 шт. (при
3[8-.:Бвйб&яад - не более 2 шт. (при нёобходамосхй).^^
3,9. Бин01̂ лярйЫй тубус 0°-210° - не более 2 шт. (прй:Н е(^з;о;^ости).^

- '3.1О,’кМ0]тЬ''еетёвбй^ ^
з л 1Щ й £ Л : ? Л у / '" ^
3!Л:2Ш||%озЩанйт§лв^^ - ЛЛ
ЗЛ ;ЗЛ М 9^й^н^ ётой^ с колесиками.
3 .l£ -^ t^ M n H 3 y ^  для ручек блокировки плеч * 6  шт- ^
3:1-^ЛСт^нлйзуемь1е колпачки для рукоятки увеличителя -2-ЩтГ '  
3>1в^т^р^;щзуем:ь^^ для рукоятки управлейня^ 2  шт^
3.17, Сгершизуемьш колпачок для ручки регулировки освещения - I шт.
3.18. Протектор объектива.
3 Л 9. Золуш ка для объе1стива.
3,2.0у3крпяуатацйрнная^ до ,
3.20Л . Руководство по эксплуатации. -
3.20.2;> Гарантийньга талон.
Принадлежности:

; 1; Регулируемый Пщрокопольный окуляр
2. Регулируемьш щирркопольный
3. -КрОнттёйн н а  стену.-
4. ' Кронштейн потолочный с колон
5. Кронштейн настольный с корот 

V 6.11абор- клгрчей для' установки (5
. Руководитель Федеральной служ’ 

по надзору в. сфере здравоохранен
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1Й.-

-ФЕД^1Ш ЬНАЯ НАДЗОРУ В СФЕ№ ЗДРАВОрХРАНЕНШ
^ : , -  " ;  ■(р о с з д р а в н а л з о р Г '* ^  "

....... —-*гй!5
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07  сентября 2017 года № PЗH 20^17/6211

Лвст 5

i-> f '.

7. М ^ тн аб^ Д ен и я Для ассйсте #/'' .
8 Q0seKT№f%175 ММ--С фокусировки со сте|ДОш^уемь1г^ксшпачком;.
9. О б 1 е ^ й ;^ 2 0 О  мм е мехая^^ фокусировки со етерил1иуемь1М:КЮЛ1даком . - - 
Ш^-Объек^й'ё=250 мм с механ фокусировки со с т ер й ш зу е м ^ Х ^ ^ ^
11. ^бДёК'Шв;^:^300;м^ с механизмом фокусировки со ст^^^иД уёш Щ з^
12 О б ^ 1 ^ Д  f^400^MM-c механизмом фокусировки с ет^аёдДуёш Щ тф ■
13.:ЧехфД-отпЬ1ЛИ.- . ■
14 СШШ1Й ш т е л и ; : ' : . : 7 :'
15 Д о й н о й  "светожёлйтель 50:50.
16^^с)^ р й ^ е;^ тб д ёя^  80:20.
17 IlffiroHsHEHLДбОЙйд̂ ^̂  50:50.
18. ШкД0н.йЬШ'1^'й^ 80:20.
19. ^ап Д ф 'Д Л я йифр^
20. ^ а и т е р  Д и я й ^ ;к а ^ ^
21. А д ^д ф ;д ая5^
22 Адаптер для камеры Canon.
23 ЛДашДёр'для кШ ери  
24. аЙайгфуЦлякамёрь^^^
25 Ьйме{^Дб;Всф)бейнь1м’с^
26, КфелД Дитанйя-ДДяиш со встроенным cвeтo д € л ^ф e^ ^З ::^  г:д̂
27 Камера. ' _■ ■■■ - , . •.'••' - "  '̂ •'
28. Кабель USB/micro USB. . " . : д, -
29. Кабель HDMI/tnjni 1ЮМ1. -  7  77 :::
30. Запасной светодиод 50 Вт. : 7-'-;v>y
31 феК';СПр01рамМ1й>1м:обеспечением Pixel Pro. -  у > .
32. :У$В ключ.для программного обеспечения Pixel Pro. J у
4. Ми'кроеДоП'рперДциогщьщ РШМ GN, в составе: _ '  7  7 7 j
4 1. Стойки микроскопа,: ' -y7'v-.
4.2. Поворотное плечо, .
4 3, Подвесное плечо. -7-7v :: •7 ;. -'77:,л
4 4.:Й а^онйре плечо е головой. - л ̂  -
4 5. Широкопольньш окуЛяр с регулиро 

• 4.6; Объектив ЙЗОО мм с ручкой то 
-4.7-. Бин6к;рярйьШ,тубус 45® - не

.7>'

. . '  •*.-д ■. , U-T I'-

* ч7*'7'.
-Г'; ■'

Ш':
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i-̂-P-:- -y
^  j ! r i

Ф Д ^ ? А Л Ь Н А Я 4 А 1 д а А  n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ Ш *А »ЗЮ ^А Н Е Н И Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
Й Ш Р1Ш р АМИ<>ННОМУ у д < ^ Щ В щ »е н и ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ!^
o t OTi t̂efttiiiopfl 2017 года № РЗН 2Й17/ё2П

'  : '  •.'.•■1 «*. t

Лист 6

1 IfiTv

rĉ v

 ̂4:cl 6: КабеД% Сетёвр^. -.,
4:11. Предохранигтель 1 A25.0 В - 2 шт.

■ 4-12^ Мо^Шьнй; с 4 колесиками или 5-звездное с 5 iaanecaM».
: :4Ш 1 С тар й л !^ У ^ ^  для ручек блокировки йлеч - 6 шт.
: С^фйДйЗуёШЬ!^^  ̂ увеличителя -'2  гйт,^

4.15. Стерилизуемые колпачки для рукоятки управления - 2 шт.
- 4:1б> GTCfM ручки регулировки освещ ш ия

.̂; 4.18. Эксплуатщшршгая документшдия:

4.18^2. ГаршпййДьгй талой.  ̂ ' V y  ^
■; ЩЩаДЙе .
- 1ч Р ё гу л ^ у ^  окуляр 1 Ox/FN 16 мм -  2 шт.- -̂

■^4-Р^^УДИ^УёМНД окуляр 12.5x/FN 18мм - 2 шт.
3. Кронштейн на стену.

; :4:г крр.ййг^
; A:lCppHHiT^ ^ jg;;;.

б̂  Й а ё о р л Й зй е й '^  (5 в упаковке).
■::;4л:Йбс^ - Де более 2 шт.
i 8. О^йектйв 4;175^#;^с фокусировки со ете!й11шзуе1̂ ш колпачком .

9. Объектив РЙ00':йЫ С:ме фокусировки со.стеёййизуегй^и койпаикоМг
10. .С^вёйи&3^25б мм с,механизмом фокусировки состерилиз^^м ]^; колпачком. 
1 Г. Объёш'йв ̂ ЗОО мм с Механизмом фокусировки со^ст:ё|ЩЛизу|М^

‘ Д2. О б ь е к т в  :^400 nHvi -C механизмом фокусировки с с т е |^ л ^ у е 1 & ^
ГА ЧехоЛ; от ПЫЛИ. ; ^

: 14.'Светоделитель. :;У
, 15^>0^оййбй:с^ё^^ " ^ ■ т

16. Двойной светоделитель 80:20. ' '■ ■;,;  ̂ '• / •,' -■
1:7. Наклонный двойной светоделитель 50:50. ■; • ■

5> -18,-НаклЬннь1Йдво1од6йсвётодел 80:20. ^  /';;
: 19. Адаптер-ДлЛ цифровой камеры DSLR. " ■

20. Адаптер для CCD к ^ е р ы  . . . . .ч .  .
■ ■ 2Ь  АШ^тер для 5рпу;^ Саш.
УГ22” Адаптер для;к Canon. . р  с
^;'^23т-Адаптф-ДЛЙ:ка^
У - 24. Адаптер дЛя камёры Sony.

А

ĉl■

<ям

‘7а

Руководитель Федеральной с ; ^ ^ ы ,  у
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■25: Камера'са:вс^рренньш светоделителем. :
2|6; K a teb "  ш т  ддя камеры со встроенным светоде;га^дЬм,=

28̂  1̂ абель USB/raicro USB,. /
29. Кабель HDMI/mini HDMI. ' . -V̂ '; ■

"ЗД, Запасной светОдаод 50 Вт.
3 i; Ййск е̂йр01р1амод
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