
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 51 декабря 2015 года № ФСЗ 2011/09189
На медицинское изделие
Микроскоп биологический Leica DM IL LED с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Лейка Макросистеме СМС ГмбХ", Германия,
Leica Microsystems CMS GmbH, Ernst-Leitz-Strasse 17-57, D-35578 Wetzlar, 
Germany

Производите^
"Лейка iVfiiKpocHCTeMc CMC ГмбХ", Германия,
Leica Microsystems CMS GmbH, Ernst-Leitz-Strasse 17-37, D-35578 Wetzlar, 
Germany

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-9672/63016 от 21.12.2015 

Вид медицинского изделия 136360 >

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 44 3519 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

приказом Росздравнадзора от 31 д  
допущено к обращению на террит
Руководитель Федеральной слу:
по надзору В сфере здравоохране М.А. Мурашке 
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Ф Ц Д ЕрдаН А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
ч (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2015 года № ФСЗ 2011/09189

Л ист 1

Н« изделие
Микроекои биологический Leica 1>М IL LED с принадлежностями;
базовый соетЫ:
1. Штатив, микроскопа Leica DM1L LED.
2. Инстр5<111;ия.
3. Ключ И ^ ти 1р1анньщ.
Принлдле!§^йрсти;
1. КрыпнедТ^елиг объективов.
2. Коловкд реветителя.
3. (>светй1;^^ль прохбдящегб света. ,
4. ЕЕ0'*сле|олиод для осв^
Д Столик;предметный -■ 3-х пЛатный с ручкой ХА^ управления, фиксированный.
6. Плата-и>КЛаДка для предметного столика.

,7, Препар!3^вбдителъ для фиксированного столика.
$. Вставка-О плата для предметного Ртолика стеклянная.
9. РамкП'^^йсатели: для тканевых культур; для плоских флаконов; для кювет Terasaki; для 
кЮвет тш 5| , ,2, 3;,для т ^ о в а л ь ш х  кювет; для чаш
стеклянньЙЕ слайдов; для Uthermol камер; универсальные тип М, MX, M-Duo, К, КР, КМ, 
K-Duo;
10-ВставкП'Держатели с контроллером;
- иагреват^^ы е (тип): МН; MH-L; MH-R; КН; KH-L; KH-R; М06-М096; Р; Р Labtek; 
гОхлаждаф)(ые (ТигО: Р; Р Labtek; X; КХ,
11, Конде1^рры (тип): S 46/0.45; S 80/0.30.
12. Слайд%> 4гх позиционный для световых колец-вставок.
13,1МС-ел^йдер 2-х позиПионный,
14. Кольда?вставки световые (тип): BF; PH 1; РН2; РНЗ.
15.1МС-д%фрагмь110X, 20х, 32х, 60, BF.
16. ОеветШель флуоресцентный (тип): SFL100; SFL4000; EL6000.
17. Панел|^;урравления сенсорная для SFL4000.
18. Адантерьт для SFLWO; SFL4000; EL6000.
19. Светододй для SFL100; SFL400Q; EL6000 (тип): стандартный 2 м; 2-х лучевой.
20. КабеЛЗбПетевойТдля EL6000; SFL100; SFL4000 
21.3iq>aH Защитный.
22. Домик ламповый с держателем 107/2.
23. А дапт^ зеркальный для л а м п о в о ^ ^ ^ ^ ^ ф
24. Фокуей|)^тощий адаптер для ламц|М:БМм1к&!Й«^^^г^ с. ■
25v Контроллер дДя лампового домш

Руковадитель феде{>альной слуясС
а о  надзо]^ в сфере ддравоохранеяи1 М.А. М уращко
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Ф Е Д £Р М Ь Ш Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. : (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2015 года № ФСЗ 2011/09189

Лист 2

20/Сетевой кабель; 2 м.
27. Ламнат^оразрядная<тип): 50W; 75W; 100W; 103W/2.
28. Лампа tajioreHHaa (тип): 12V 100W.
29. Филыгр32 Мм (тйл): DLF; ALF; VG 9; VSS 546; BG 20; IL 546; N; N1.4; N2; N4; N16; 
панхромгешческий зелёный; проходящего света.
30. Слайд фйльтр^блоков.
ЗЕ Фильт^гблок (тип): Ю Е; BF; А; А4; D; Е 4; Н 3; I 3; К 3; L5; М 2; N 2.1; N 3; G/ R; ТХ  ̂
2; B/G/B:; У 3; У 5; Y 5.5; Y 7; FI/RH; GFP; GFP CY2; YFP; YFP HP; RED GFP; CGFP; 
BPP/GFP;fFP; GFP /YFP; GFP/YFP/DsReci; Alexa 594; Odot 605; FURA2; Blue/Aqua; S; S 
Aqua; $  BlQe; BFRED; S Gold; S Green; S Red; S Orange; CY3/CY5; CY5; Y3/TRITC; B/G; . 
DAPM?ifC/C^3; B/R; DHE; FITC/CY3/CY5; FiTC/texas; RED; JP l; №2.
32. Хщлаетнна; А/4-пластйна.
33. Полярйзатбр 32mm в обойме.
34. Сменнпкувеличеняй L3/25 механический.
35. Тубусы (тип):
- бИноКулярАые Ь1С:1ЕВ; ЕВ 0/3/4; -/4/4; -/0/4 15̂  ̂Эрго; -/0/4 Варио; LVB 0/4/4 Варио;
- ipHHOKyn^Hb» НС: ILT; L 1Т 4/5/7; L 1VT 0/4/4 Варио; L ЗТР 4/5/7;
-,BDT 25АУ 1р#5О/0; АЕТ 22.
36. Адаптер Тубусный (тип); с 1-м видеовыходом;, с 2-мя видеовыходами (50/50); IL/L; 

/Эртомодуле Е 2/25 с 2-мя видеовыходами (100/100); PC R/L.
37. Приспособление дискуссионное L 3/20 для 2-х наблюдателей.
38. Приспоеоблепие ЕЗ/ЗО для рисования.
39. ОбъекТ**маркер.
40. Окуляры:
- неподстраиваемый: НС PLAN 10х/20 BR;
- подстрайеЬмьШ: НС PLAN 10х/20 BR М; НС PLAN S 10х/22 Вг М; НС PLAN S 10х/25 Вг 
К4; НС PLA'N 12^5х/16 BR М; 16х/14В; 25х/9.5В.
41. Кольцо переходное для окуляров.
42. Окуляр для |̂ азовой Настройки.
43 .01^ляр^мйкрометр: 10мм ~ 100 делений; 10мм = 200 делений; с перекрестием; с 
перекресДЦеМ градуированным 10мм = 100; с сеткой градуированной 0.1 мм; 
градуированной по Снайдер-Граффу; ASTME 112.
44. Объектг>мвкрометр - 1мм -  100 деленийиЗ|кШ^20(Ьделений.
45. Видеокамера аналоговая te ica  ICC А
46. Видеокамера цифровая Leica ЮС -
4,7. Плата фпря^ения для камеры э л е д а ^ (^ ^ /х  ' Ч 
48. Кабель СосряИсения для камеры. ‘ •

>  серии; ЕСЗ.

0е/](ер №  служб® 
по н а д з (^  в сфере здравоохранеии! ■ М.А« Мурашко 
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ФВДРсМЪЙАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
 ̂ ^  (РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2015 года № фСЗ 2011/09189

Лист 3

49;C-rniDUirit HC адаптер <тип): 0.35х; 0.50х; О.бЗх; 0.7х; 1х.
50: Вариоадайтер НС (тип): C-mount 0.32-1.6х; B-mount 0.5-2.4х.
51. Адаптер (тип): C-mount 1х; B-mouftt lx; В-mount 1.25х; F-mount lx; F-mount 1.25x.
52. Смее|> им?*?^рсирнная 10мл; 20мл; 250мл.
53. Блок системный для обработки изображения биологических объектов.

. 54. Монитор.
55. Клавиатура.
56 . МЫЩВ. ^
57. УстанивДчн^ программа Leica LAS Application Suite анализа изображения 
биологадеседХобъектов (CD):
- LAS Im^C^Cverlay Module - обеспечение наложения изображения;
- LAS Multifocus Module - обеспенение мультифокусной съемки;
- LAS Intefacdve Measurement Module - обеспечение интерактивных измерений;
*■ LAs Measmement bundle - обеспечение измерений на «живом» и/или сохраненном 
изображении;
- LAS г для конструирования измерительных сеточек;
т LAS Ext^ded Annotation Module - для создания аннотаций;
- LAS MuL^HTte Titnelapse - Рбеепечение мультивременной съемки;
- LAS Мьду|й> 3D визуализации изображения;
- LAS Модуйв цифрового автофокуса;
- La s  Archive Standard Модуль архивации;
г LAS Macro L d ito r-для создания макросов;
- LAS E)Uended Annotation Module - обеспечение аннотаций;
- LAS Mnlti|^tep Module - обеспечение пошаговой съемки;
- LAS MdltiTtrne Module - обеспечение мультивременной съемки;
- LAS Motttage Module - обеспечение склейки изображений; .
* LAS bnage Organizer Software - обеспечение архивации изображений;
-LAS Live Measurement Module - обеспечение измерений на изображении «живой клетки»;
- LAS Power Mosaic, Power Mosaic Pius - обеспечение склейки и наложения изображений.
58. УстаирвоДйаЯ ЦрЦграмма Leica ММ AF для клеточного анализа изображения 
бйологичесшх объектов (CD);
- ММ Angiogenesis - анализа ангиогенеза (роста сосудов);
- ММ Cell Oycle - анализа клеточного цикг
- ММ Cell Health - анализа здоровой кл|
- ММ Count FJuclei/Cell Scoring - подс^
- ММ Li'VB/Duad - подлёта «жив^г^

"  t  tf.,

- ММ Mitotic Index - определения миТ

РуковоА1^лдь федер^^
по надзору и здравоохранен!

те!^1^|иц1ёф:а;-

М.А. М уращ ко 
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ФЁДЕРАМ)НАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РО еадА ВН А Д ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ "

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабрй 2015 года № ФСЗ 2011/09189

Лист 4

- ММ MoQ%jple Petection - обнаружения монополей;
- м м  M uM ^avelength Cell Scoring - мультиволновой классификации клеток;
- ММ Gr^Wtarity - определения «зернистости»;
- ММ Neutite Outgrowth Application Modules - определения роста нервных окончаний;
- ММ Ad^jrisltion and Analysis" обеспечение захвата и анализа изображения;
- Optlgtid driver - драйвер для системы структурированного освещения;
- ММ O ffice ’ обеспечение измерения и анализа изображения;
‘ М м  Сащега - для установки параметров камеры;
- ММ Auto Scan Slide - для установки размеров области сканирования превышающей поле 
ареНйя;
- м м  Fluor для измерения отношения изображений, концентраций ионов, измерения pH 
фактора; ,
- ММ Stfti^tihi для создания одного большого изображения из набора XY смежных 
изображений;
> ММ AU^ tracking - для фиксации движения частиц;
- ММ 3|> Motion Analysis > для фиксации 3-х мерного движения объектов;
- ММ Deconvolution - для повышения качества изображения, улучшения отношения 
сигнал/шзй;
- ММ MieroaUclei - для количественной оценки ядер внутри популяции клеток;
- ММ Mitdtie Index - для колическтвенного разделения митотических клеток;
- М м  Screening Acquisition - для автоматического скрининга многолуночных плашек.
59. Установочная программа Eeica морфологического анализа изображения биологических 
объектов (С0):
- Leica QWIN Lite - обеспечение интерактивных измерений;
- Leica Q ^ IN  Plus - обеспечение анализа изображения;
- Leica ОШШ Standard - обеспечение автоматической обработки и анализа изображения;
- Leica QWIN Pro - обеспечение расширенных возможностей морфологии;
- LeieU QfAB - обеспечение просмотра данных;
- Leica QFFT - обеспечение быстрого преобразования Фурье.
60. Установочная программа Leica CW4000 цитологического анализа изображения 
бйоДогйческйх объектов (CD):
- Leica CW4000KARYOTYPING - обеспечение хромосомного анализа и
________кариотипирования;
- Leica СW4000 iFISH - обеспечение ме 
ви:^ализарйй^
- Leica GW^OO СОН - обеспечение 
классификации;,

Рукрводц^^ь «федеральной слуяс̂
но надзору в сфере зд р а в о о х р а н ен и е  '

5&рй in-citu гибридизации, FISH 
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Ф ЕД В Ш ЬН А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
Р  (ЮСЗДРАВНАДЗОР)

... -..

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2015 года №  Ф СЗ 2011/09189

Л ист 5

- Leica C^4Q00 i 'Обеспечение многоцветного кариотипирования по методу MFIS;
- Leica G%4000 MFISH Applic.Suite - обеспечение объединения методов Karyotyping, FISH,
MFISHFv.;;:,
- LeiCa СШ40ОО CGH Applic.Suite - обеспечение объединения методов Karyotyping, FISH, 
CGH;
- Leica QPloidy 0N A  - обеспеченно цитометрии;
- Leica CW4000 Cybase - обеспечение создания базы данных изображений и 
архивирод^Иия.
61. Установочная программа Leica AF 6006Е / AF6000 / AF6500 / AF7000 анализа и 
обработки изображения флуоресцентных биологических объектов (CD).
62. Установочная nporpaMMar^Leica LAS EZ анализа и обработки изображения 
биологических объектов (СЕ>>.
63. фбъе1#йв;йГ
- HI PLAH: 4к/0.Дб; Юх/0.25; 20х/0,40; 40х/0.65; бЗх/0.75; ЮОх/0.80; ЮОх/1.25 OIL;
- Щ PLA^c; 4x/ftL0 Sl^, 1
- Hi PLAH: 4к /а  10 POL; lOx/035 POL; 20x/0.40 P; 40x/0.65 POL; 63x70.75 P;
^HIPLAH) 10x7^25 PHI; 20x70.40 PHI; 40x70.65PH2; 100x71.25 OILPH3; 
-H IP L A ^1 t1(W6.22; 20x70:30; 40x70.50;
- HI PLAlf lr 105^0.22 PHI; 20x70.30 PHI; 40x70.50 PH2;
-HIPLAHEEL 5x70.12; 10x70.25; 20x70.40;
-H I PLAN CY: 10x70.25; 10x70.25 SL; 10x70.25 PH 1;
- N PLANl2.6x70.G7; 5x70.12; 10x70.25; 20x70.40; 40x70.65; 40x70.75; 50x70.90 OIL; 63x70.80; 
1O0X71.25|)1L; iP0x71.25-0.60 OIL;
r N PLANy2.5^P.07 P; 10x70.25 P; 20x70.40 P; 50x70.85 OIL P; 63x70.80 P; 100x71.25 OIL P;
- N PLAN;7M0.12 PH; 10x70:25 PHI; 20x70.40 PHI; 40x70.65 PH2; 100x71.25 OIL PH3;
- N PLAHpPI: 5x70.12; 10x70.25; 20x70.40; 20x70^0 OIL XLR; 40x70.75; 50x70.75; 100x70.85;
- N PLAN IP L  5x70.12 P; 50x70.75 P; 100x70.85 P;
- N PLAN ЕИ: 5x70.12 BD; 10x70.25 BD; 20x70.40 BD; 40x70.75 BD; 50x70.75 BD;
100x70.85 BD;
- N PLANfePl XLR: 10x70.25 OIL POL;
-NPLAN.L: 2Px/0.35;20x/0.40; 20x70.40 CORRLMC; 40x70.55 CORR; 50x70.50; 100x70.75;
- N P L 7 ^ L ; 20x70.35 PH 1; 40x70.55 CORR PH2;
- N Pl a n  L; 20x70.40 BD; 50x70.50 BD;
-H PLA N H : 50x70.50;
- HCX N PLAN L: 32x70.40; 32x70.40
- PL FLUaPAR: 1.6x70.05; 2.5x70.07 

РЕ РЕ Ш Т А РР- 20x70.40 BB; 50x7 ( | ^ | ® : 5 5  ВЩ^'
C"'-4j * i В

Рукивид^едь/федеральной служ%Е%
' ' ’ ' ' ■'  ^

-JStyy , -л г%-0\

пииадзрру здравоохраненш
^ 7

.А. М ураш ко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ еЛУЖЕА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, (Р оездрА В Н А дзоР ) -

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2015 года № ФСЗ 2011/09189

Л ист 6

- FL Р Е А Ш .5 х/0.07; 5х/0Л 10x0.25; Юх/0.25 РН1; 20Х/0.40; 20Х/0.40 РН1; 40x70.65; 
40x70.651#2;

ЙСХ EbELAN:100xAE25 OIL; 100x71.25 OIL РНЗ;
- НС PL lEU O tA R : 10x70.30; 20x70.50; 50x70.80; 100x70.90;
- НС PL ELlJOtAR: 10x70.30 PHI; 10x70.30 P; 20x70.50 P; 50x70.80 P;
- HC PL PlHOTAR: 10x70.30 BD; 50x70.80 BD; 100x70.90 BD;
- HCX PL f t  t : 40x70.60 CORR; 40x70.60 CORR LMC; 40x70.60 CORR LMD;
- HCX PL f t  L: 40x79.60 CORR PH2; 40x79.60 CORR PH27XT7LMD;
. HCX P t7 № l# A R :  1.25x7094; 1.6x70.95; 5x70.15; 20x70.50; 40x70.75; 63x70.90 CORR; 
6 3 ^ Е 2 5 Л 4 7 Й 1 н71 .30 OIL; 190x71.30-0.60 OIL; 150x70.90 LMD;
- HCX P p ? L H 0 ^ R :  20x70.50 PH2; 40x70.75 PH2; 63x71,25 OIL PH3; 100x71.39 OIL PH3;
- HOC P L ^ H ^ A R :  5Х70Л5 P;;29x70.50 P; 40x7a 
VHCX РЕ ^Ш Ь Т А Р : 5x70.15 BD; 20x70.50 BD;
-HCX P L f  LHOLTVR L: 20x70.40 CORR; 20x70.40 CORR PH I; 63x70.70 CORR; 63x70.70 
CORR Р1^;АЗ?а0.70 CORR X^
- PLS*AP% 1,6x70.05; 5x70.15; l 0x70.30; 20x70.50; 40x70.75;
-P L  APO^ 60x70.90; 100x70.95; 100x70.90 BD; 250x70.95;.'
'^HC PLA$IДРО; 10x70.40 PH 1; 20x70.70; 20x70.70 PH2;
- H t  P L 7 # 0 ; 10x70.40; 20x70.70 lMM7CORR;
- HC PL APO eS : 10x70.40; 10x79.40 IMM; 29x70.70; 20x70.70 IMM7CORR;
- H e x  APO L UrV-I: 10x7030 W; 29x70.50 W; 40x70.80 W; 63x70.90 W;
- HCX PL APO; 40x70.85 CORR; 40x70.75 PH2; 40x71.25-9.75 OIL; 50x70.85 BD; 63x71.30 
GLYC; б Ш  .40-0.60 OIL; 63x71.47 OIL; 100x71.40-0.70 OIL; 100x71.47 OIL; 150x70.90 BD; 
-HCX PLAPOCS: 40x70.85 CORR; 40x71.25-0.75 OIL; 40x71.25 OIL PH3; 63x71.20 W 
CORR;63^1.30 GLYC; 63x71.40-0.60 OIL; 63x71.40 01LPH3; 100x71.40-0.70 OIL; 100x71.40 
OIL PH3;
* HCX РЩ-АРОГ 63x71.30 OIL;
- HCX 7 ^ 0  H -y-1:100x71.30 OIL;
- HCX PL APO U-V-I: 40x70.75;
- HCX AP%L; 20^1.00 W;
- ACS ARC: 40x71.15 OIL SPE; 63x71.30 OIL SPE; 63x71.15 W SPE;
- РЕАК НУЬ 5x70.12 LMD;
-HVI: 64x70.13 LMD;
♦ CPLAJt;;10x/Q42LMC.
64. Перехбцвое кольцо для объекта 
65- Заглу1|1Хи: Гнёзд объективов; пс 
66. ЧёхоАйьйёзДщитйый.

Спорта® штатива щелевых.

Руководитель Федеральной
оо йад$б|>^‘- о 'сфере здр‘авоохране|^й^.ч |^\^(, М.А. М ураш ко
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ ЛИЕ
ОТ 31 декабря 2015 года № ФСЗ 2011/09189

Лист 7

67/Напэ#а^ельный столик: 60*.
68. Ко»дщф^Щ! для нагревательного столика, тип: 37; 37-2; мини.
69. Мн1̂ манийуляторы, пара - левый, правый.
70. Д©р»Й1ЛОЛИ инструментов ддя микроманипуляторов: одинарный, двойной.
71. И нощ ^енхы  для микроманипуляторов: иглы, микропипетки, капилляры.
72. Аити^Ибрационная платформа.
Meirto производства:

^ jT L e ic a l^ r0 3 3 ^ t^  EmstJLeitz-Strasse 17^37, D-35578 Wetzlar, Germany.
2 Leica i^ iro sy lt Ltd. (Shanghai), 258 Jin Zang Road, Building 1, Jinqiao Export
Pro9essf§^^^rtsL$iiartghai 20)20
3, l^ica lp|Hpfe©n)s (Sin^pore) Pte. Ltd.i 12 Teban Gardens Crescent, Singapore 608924, 
Singapore.

.
Я'зядга>,

O '̂ - 7 * i  S' l

З^ководитедь Федерадьной c.
no надзору в сфере зд р а в о о х р а и ен ||^  .«‘Л! LA. Муращко 
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