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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 ноября 2020 года РЗН 2020/12642
На медицинское изделие
Офтальмоаппликаторы на основе радионуклида стронций-90 
по ТУ 26.60.11-045-08624390-2016

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "Ресурсы в технологии"
(АО "Ресурсы и технологии"), Россия,
119192, Москва, ул. Мосфильмовская, д. 8, кв. 115

Производитель
Акционерное общество "Государственный научный центр Российской 
Федерации - Физико-энергетический институт имени А.И. Лейпунского" 
(АО "ПЩ  РФ - ФЭИ"), Россия,
249033, Калужская область, г. Обнинск, пл. Бондаренко, д. 1

Место производства медицинского изделия
АО "ГНЦ РФ - ФЭИ", Россия, 249033, Калужская область, г. Обнинск, 
пл. Бондаренко, д. 1

Номер регистрационного досье № РД-30305/70866 от 05.12.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет 3 листах
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Лист 1

На медицинское изделие
Офтальмоаппликаторы на основе радионуклида стронций-90 
по ТУ 26.60.11-045-08624390-2016, в вариантах исполнения:
1. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С1 - А, в составе:
1.1. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С1-А - не более 3 шт.
1.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
1.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт.
1.4. Паспорт - не более 3 шт.
1.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
2. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С1-В, в составе:
2.1. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С1 -В - не более 3 шт.
2.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
2.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт.
2.4. Паспорт - не более 3 шт.
2.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
3. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С1 -С, в составе:
3.1.Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа C1-G - не более 3 шт.
3.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
3.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт.
3.4. Паспорт - не более 3 шт.
3.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
4. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С2-А, в составе:
4.1. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С2-А - не более 3 шт.
4.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
4.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт.
4.4. Паспорт - не более 3 шт.
4.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
5. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С2-В, в составе:
5.1. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С2-В - не более 3 шт.
5.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
5.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт. ^   ̂ f
,5.4. Паспорт - не более 3 шт.
5.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
6. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа СЗ^ в У
б.ПОфтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа C^kije белее 3 . У;
6.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт. ЖУ? :
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6.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 пгг.
6.4. Паспорт - не более 3 пгг.
6.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
7. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа С4, в составе:
7.1. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа С4 - не более 3 шт.
7.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
7.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А - 1 шт.
7.4. Паспорт - не более 3 шт.
7.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
8. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа С5, в составе:
8.1. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа С5 - не более 3 шт.
8.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
8.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А - 1 шт.
8.4. Паспорт - не более 3 шт.
8.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
9. Офтальмоалпликатбр для заднего отдела глаза типа С7, в составе:
9.1. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза типа С7 - не более 3 шт.
9.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
9.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А - 1 шт.
9.4. Паспорт - не более 3 шт.
9.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
10. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза с вырезом под глазной нерв С6-А, 
в составе:
10.1. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза с вырезом под глазной нерв 
С6-А - не более 3 шт.
10.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
10.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А - 1 шт.
10.4. Паспорт - не более 3 шт.
10.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт. ^
11. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза с вырезом под гдЮнрй нерв G6-B,
в составе: . ; .
11.1. Офтальмоаппликатор для заднего отдела глаза с вьфезом Дрд глййОй
С6-В - не более 3 шт. Йо ̂  ,5; Уу ’ i -̂ 1
11.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 пгг.
11.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт.
11.4. Паспорт - не более 3 шт. f
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11.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
12. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа С8, в составе;
12.1. Офтальмоаппликдгор Для переднего отдела глаза типа С8 - не более 3 шт.
12.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шД
12.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А -1 шт.
12.4. Паспорт - не более 3 шт.
12.5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
13. ОфтальмоаппЛикатор для переднего отдела глаза типа С9, в составе:
13.1. Офтальмоаппликатор для переднего отдела глаза типа G9 - не более 3 шт.
13.2. Пакет из полимерной пленки - не более 3 шт.
13.3. Упаковочный комплект транспортный УКТ1А - 1 шт.
13.4. Паспорт - не более 3 шт.
13.5. Руководство по эксплуатации - 1шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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