
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОРУ

1-1

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 29 августа 2022 года №  РЗН  2022/18124

На медицинское изделие : _
Система офтальмологическая лазерная VITRA 2 '

Настоящее регистрационное удостоверение выдано \
"КВАНТЕЛЬ МЕДИКАЛ", Франция,
QEANTEL MEDICAL, И  rue du Bois Joli, CS 40015, 63808 Cournon d'Auvergne 
Cedex, France ‘ ,

Производитель
"КВАНТЕЛЬ МЕДИКАЛ", Франция,
Q0ANTEL MEDICAL, 11 rue du Bois Joli, GS 40015, 63808 Cournon d’Auvergne 
-Cedex, France

Место прризводстаа‘медицинского изделия
QIJANTEL MEDICAL, 11, rue du Bois Joli, CS 40015,63808 Cournon d'Auvergne 
Cedex^ France

Номер регистрационного досье № РД-46141/88121 от 16.12.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.170

Настоящее региеграционное удостоверение имеет приложение, на 4 листах

1̂ 1
Ия-

приказом Росздравнадзора от 29 августа 2022 
допущено к обращению на территории Poccj

РуководиТщ1ь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ш :

. 'К
^А.В. Самойлова :

> 0 0 6 5 9 9 7



НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 августа 2022 года № РЗН 2022/18124

Лист 1

На медицинское изделие : .
Система офтальмологическая лазерная YITRA 2, варианты исполнения:
1. Вариант исполнения VITRA 2, в составе:

: 1. Консоль лазера со столешницей- Г шт.-.
2. Шнур питания -1  шт. . - .
3/ЩтекерДляпортадистанцйонного.дверноговь1ключателя-Зшт.;::;;-
4.;Ключи - 2 шт., . ’.-л :".’ 5
'5. Педаль -1 шт.
6. Подлокотник - 1 шт. . ■ , V
;7. Инструкция пбльзователя.йа USB-носителеЧ i  щт. - -
- 8.'Краткое, руководство пользователя - 1 шт. _ , .
9. Защитные очки -1  шт.
1.0. Прямые;эндозонды - не более 30 шт. (при необходимости)/-. у/ ;
11. И|бг.^ые:Эндоз9НдьТ-не более 30 шт. (при необходимости); .
12. Д ж о й с т и к н е о б х о д и м о с т и ) .
13. М рн^айое кольцо - 1  шт. (при необходимости).

; II. З а р и ^ т  исполнения V 2 с лампой щелевой модели SL99001b составе; " '
,1. Консоль лазера со столешницей -1  шт.

Шйуршйтания' -.Л Гшт. , ,  ' \  - / ' - / У  ■
3.. Штёкердля_порта Дистанционного дверноТо вьислючателя - 3 Шт. 'Г
4. Ключи - 2 щт.у - ■ - -

/5: Педаль -:1^шт. ; .-̂  У .
6. Подлокотник - Л щтУ ; - . . .
7. И нструй^; пользователя на USB-носителе - Гшт. .
8. Краткое руководство пользователя - 1  шт. . - У ' . УУ '
,9. ЗащитныеочкиУне более 3 шй у ■- У \Г..; " ОУ'У..'-.
10. ^^аптер щелевой лампы -1  щт.-У ' _ У У УУУ /У-
11. Лампа щелевая с принадлежностями модели SL 9900, в составе: лампа щелёвая,/  .
чехол защитньщУшести1райный ключ, пластина для подбородника (2 шт.), упаковка с
двумя винтами и д в } ^  шайбами, пластина защитная для зубчатого колеса и
направляющей (2 шт.), руководство по эксплуатации, производства <<СнЗс О. С.р л.>у 
Ита;гая,РУ№РЗН20^15/3083. : :
1,2. Колонна электроподъёмная с основанием -1  шт.
13. Налобный офта^москоп со встроенным а д а п т ер ^ л й ф д
необходимости). У/ . . /  ,
14. :Фильтр врача'зщци'тньтй - не более.5 шт. (при н|рбКо,
Руководитель Федеральной службы 8 -̂ -̂
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15^Ад^тёр-для микроскопа - не более 2 шт. (при необходимости),
: Ш  Кейс переносйой - 1 шт. (при необходимости).

. -17, Прямь1е.;энДозо_нды - не более 30 шт. (при необходимости).
, 18, ИзбТнутке эндозонды - не более 30 шт. (при необходимости). ’ У 
; ' Джойст^ - 1 m  V- V
;^,^0^3ерк^рда щелевой модели SL 9900 - 1 шт. (при необходимости).

2 КЙонта^рё кольцо - 1 шт. (при необходимости).
Ill ■'Вариант испойнеНия VITRA 2 с лампой щелевой модели SL9800, в составе: •
: i ‘.'Консоль йаЗфа.с^^ -1  щт. '
:'2;; Щнур питания; --1 ;шт.
■ 3; Штекер для: порта Дистанционного дверного выключателя - 3 шт.  ̂; .

' ' 4.::Клюни-2 шт. ' ■ ' ■ '
5.;-Педальгг;1 : .ш т > ' ^

' -б/Йодло^^ -1 шт. . : - ; ; '
\:^-^-ЙнструкЙия пользователя на USB-носителе -1  шт,
' 8. Краткое р)^^ пользователя -1  щт. '; • ■_ ■■ ; .- ^
• 9; Защитные очки - не более 3 шт. . : •  ̂ . . '■ .
’ --1б. 'Адайтер для. щелевой лампы -1  шт. :
■ 3 - .-11. Щмпадалевая с принадлёжностямй модели SL 9800 с призма-уде’рживающей 
. ̂ .; гОловкой; в составе: лампа щелевая, чехол защитный, шестигранный ключ, пластина 

::Щ1я подбородника (2 шт.), упаковка с двумя винтами и двумя шайбами, пластина 
 ̂ защитН^тда зубчатого колеса и направляющей (2 шт.), руководство по Эксплуатации,; 
пррйзвоДсхва «Си.Эс.О. С.р.л.», Италия, РУ № РЗН 2015Ьо83.^ - ■ ■
12.: Колонназлектроподъемная с основанием -1  ш т.: V _ - 

-^ - i H^&HbiH офтальмоскоп со ,встроеннъш адаптером лазера-1-пл'г'^^^ 
У,Нёб^Хбдимб(§И).. - У '..' .

г не более 5 щт, (при необходимости,).
,'-/-15у̂ Адаптё|)̂ ^̂  2 шт.-(при'необходимостй}.^':_'
, V 16. ,Кёйс‘П;ерён6сной - 1 шт.;(при необходимости): ^ .
:•'173 Прямые.эНдозонды - не более 30 шт, (при необходимости). • - - .
; '18.-Йзб1щу1ъю ^нДозонды - не более 30 шт. (при необходимос'щ). ' '

319. Джойстик-'Л шт. (при необходимости).
: 32бз3еркал(>зй'йам1^^ 1 шт. (при необходимости).

.'21зМбнтажнос^^^  ̂ шт, (при необходимос^^?нЕЙ?5®
- /.- ЛУДарйаНТи^^ VITRA 2 с лампой Щ|^^>й^мб1Йш- >900 и^таттерн-
3 'Систёмой,  ̂в составе:
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1. Консоль лазера со столешницей - 1 шт. ;
2. Шнур питания - 1 шт. .
3. Штекер для порта дистанционного дверного выключателя - 3 шт.
4. Ключи - 2 шт. . , . . ' - V
5. Педаль -1  шт. ; - ■ ■ с

Подлокотник - - :  ̂ :V \
; 7. Инструкция пользователя на USB-носителе - 1шт.."
8. Краткое руководство пользователя -1  шт. - - '" ^
9. Защитные очки не более 3 шт. .- .,Г • ,
i ОС;Лампа щелевая с принадлежностями модели SL 9900, в составе:-лампа щелев^г . , 

Счехол:заиц1тн ключ, пластина для подбородника (2 шт.)» }Т[акЬвка с .
“ д в ^ я  вршт^,ш и дВ5̂  шайбами, пластина защитная для зубчатбгр колеса и 
направляйзпфЙ ;(2 шт.), руководство по эксплуатации, производства «Си.Эс.О. С.р.л.,»,;
'Йт®шя,:>2сЙ Й Н201^ -
11. 'Паттерн-Система - 1 шт:
12. Колонна электроподъемная с основанием 7 Гшт. , :
13. Налобный офтальмоскоп со встроенным адаптером лазера -; 1 шт;, (прш ; . . _
необходимости). -v-
14. Фильтр врача защитный - не более 5 шт..(при необходимости). \
15. Адаптер для микроскопа - не более 2 шт. (при необходимое^):
16. Кейс переносной - не более 2 шт. (при необходимости).
17. Прямые эндозонды - не более 30 шт. (при необходимости). -•
18. Изогну^1еэндозонды-неболееЗОшт.(принеобходимостй):;7,'
19.. Джойстик-1 шт. (при необходимости). . . У. . л
201 Зеркалр.дая Лампы щелевой модели SL 9900 - Гшт..(при необходимости),

-21JМонтажное кольцо-1 шт. (при необходимости). - -7 '
-V;: В ф й ж т исполнения VITRA 2 с
си^еМой^в составе:
-1/Кшсоль лазера -1  шт.

'2V Ш н^  питания ̂  1-ш 
;3;:Г ■ " ■
:4. Юшчи 7-2 Hit.

►-Г-1' шт..

зго выключателя -:3 щт.

6̂. ПодаркбтнйкУ-.1 шт.
:7. Йнс1р)^ция :1ХОЛЮ на USB-носителе
-8. Краткое рукрврдствр прльзователя -1  шт.
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9. Защитные очки- не более 3
: 10, Лампа щелевая с принадлежностями модели SL 9800 с призма-удерживающей

; . толовкойг в составе: лампа щелевая, чехол защитный, шестигранный ключ, пластина 
: ■ для подбородника (2.шт.), упаковка с двумя винтами и двумя шайбами, пластина 

;• защитная для зубчатого колеса и направляющей (2 шт.), руководство по эксплуатации,' 
. произв6дства«Си,Эс.О. С.р,л.»,Италия,РУ №РЗН2015в083.
- 1 1 /Паттерн-система - 1 шт.

12. Колонна электроподьемная с основанием - I шт.
13. Налобный офтальмоскоп со встроенным адаптером лазера - 1 шт. (при
необхойймости). .. - - ' У'.
14. Фильтр врача защитный- не более 5 шт. (при необходимоста).. ^
15. Адаптер для микроскопа - не более 2 шт. (при необходимости).
16. Кейс переносной - не более 2 шт. (при необходимости).

У -17. Прямые эндо^онды - не более 30 шт: (при необходимости).
Л 8. Изогнутые эндозонды - не более 30 щт. (при необходимости).


