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ФДЛЕрАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ 3  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. Л,- : ' ' : ■ '■.^''■-■-:;;-:(РОСЗЛРАБН  ̂ /

З'"'

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 24 октября 2022 года .Vg р зн  2022/18644

На медицинское изделие - ' ’/  У ’• V . . • ' . IV- '
^ п а р а т  лазерный длинноимпульсный неод имовый (N<Ji YAG) Deri^y^
Щстоящее рёШсзращ1 онн<;)е удостоверение вь:^ано ’ ' '
Общество с ргрййиченной %вет<ггвенность^ ’’СКИНВЕЛ”
(ООО "СКИНВЕЛ^’), Россия, л ':!  " . ; 'ЛЛ;'-''.'
123557, Москва, ул. Пресненский Нал,я. 14, кори. 2, эт. I, пом. ХБ, ком. 4, р.м. 2
Производитель'/' \ ■ ■ / ';
'УТутроник'КорпорейшнР; Корея, ' I '• - У ■ >
Lut^onic СогрргаЦп, Lutronic^enter,

— -do,Korea

Место производства медицинскошлзделия 
.см.дрило'женйе ''' ' v ^

;Ш^^ер:регистрад 19.04.2022 'Л .

Класс потенцидтьного риска применения медй|^инского изделия 26 ■ '.

Код Общероссийского классификатора продукрйи-по видам эксГнОмической 
деятельности 26.60.13.170 ■'

регистрационное удбетовёрение имеет приложение йа; 2 листах

приказов РосздравнаДзрра от 24 октября 2022 
■ допущено к рбращенщр территорйи,Росс

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

-5̂/г

Г.--

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  

 ̂ 'у  £■.-,. (РОСЗДРАВНАК;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА ]У1ЕДИЦИНСК0Е ИЗДЕЛИЕ
от 24 октября 2022 года № Р З Н  2022/18644

Лист 1

На медицинское изделие
I: YAG) DermaV, в составе:Л

Г. БЛОК основной аппарата лазерного DermaV -jl шт. . _ .
2. Кабель оптоволоконный с.-манипулой - не борее 3 шт.- . - - -
3. Стойка для,оптоволоконного кабеля - 1 щт. -I . . У
4. Винт для крепления стбйки;Для 6птоволбкон|юго кабе^ -2  ПА.. (прй^ййбход^
5- .Зажим ДЛЯ стойки для оптоволоконного кабейя- 6 шт. (при необходимости). ' ■
6. Корзина для манипулы--1дгт. (при необходимости). ; - ^  : Л
7. Футляр для картриджей - 1 шт. (при необходимости). , ' ;
8. Винт фиксирзпбщий футляра для картриджей - 2 шх. (При необходимЬсзН): .. ' ,  ̂ -
9. Держатель манипулы - 1 шт. (при необходигуфсти). - ^ ^
-10. Балансир весовой - 1 шт. (при нео6ходимос|и). . . _ - . . : . '  .
11. Картридж м^илулы, диаметр пятна 2 мм - Не более 2  шт;:(при необходимости). 
Д^^.^^Р'фидж манипулы, диаметр пятна 3 мм - Не более 2 штДпри необходимости): '
13. Картридж манипулы, диаметр пятна З мм, 7|мм - не более 2,шт. ' г -
14. Картридж йА пулы , диаметр'пятна 8'мм ;̂Ш мм, 1*2 мй-Ые более 2 ш г^■ Л - ' : :
(при необходимости).
15. Картридж манипулы, диа^тр пятна 12 мм,-14 л1̂ л 16 мм- не более 2 щт,
(при необходимости).  ̂ . - ' -
16. Картридж фракционный (FRX) - не более 2  щт; (при необходимости). : . У
17. Картридж манипулы, диаметр пятна З х 10 фт -не Оолее 1.0 -шт.-
(принеобходимости).■■ ' i;- :-: '/ ■■ ■ о ? "  ■
18. Котачок для картриджа - не более 14 шт; (при необходимости).-  ̂ г '
19. Наконечник Офбразный (средний) - не более 20 шт. (при необходимости).
20. Наконечник,G-рбразный (мачый) - не более 10 шт. (при необходимости)!
21. Наконечник 1-образный - не более 10 шт. (при необходимости); ; '
22. Наконечник 0-образный InteliiXrak - не более 10 шт. (при необходИмости).

не б̂олее 50 шт; (при необходим23. Ролик р-образного наконечника IntelliTrak ________
24. Колпачок 0-о.бразнрго;наконечн%а IntelliTiak:-'не более 50:W
(принеобходимости).. :  ̂ ! - - -
25. Наконечник Н-образный IntelliTrak - не более 10 шт. (при необходимости).'
26. Ролик магнитнБ1Й для Нтобразного наконечгйка IntelliTrak - нё^блёе; 50 щт.
(при необходимости). / ■ . Л '
27. Ролик подцержив^щий для Н-образного након^^|^^1|5^14(Ттак;- не-более ЗОшт. 
(при необходимости): ’
28. Защитное стекло д^зланипульг сдёржателе^^^&'^п^в ̂ т^0^||ппсббходпчос1и).
Руководитель Федеральной .<щужбы  ̂ в
по надзору в сфере здравоохраненияг А-В. Самойлова
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ФВДРАЛЬНАЯ елуЖБЛ п о  н м
.'(ро озм авн а^

б ; СФЕРЕ; ЗЛРАвдоШНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
Sg

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 октября 2022 года РЗН2022/18644

Лист 2

29. М анж ета V e lc r o - не б о л е е  2тп т /(п р и  необходимости)!; .'3 0 .  Б ал л он ,с ,ги ом ;ф р еон Р -134 'а .- н е б 6 л е е 2 4 0  :
J1 . Переключатель: НОЖНОЙ-1 шт.
32. Ш текер дистанционного блокировочного у (ггр ой ств а-1 шт.
33. Знак предутфедительный о лазерном излучении (для процедурного кабинета) -1 шт. 
.34.0чкидля^ащитыоператора-неболее.4шт|.--35, О чки Для-за1циты  ,пациента- н е бол ее  2 шт.
36. Рзчсоводство п о  эк сп л у а т а ц и и -1 шт. - 1.

;37.-Руководство врача лшиинированное краткоф - 1 - шт. (при необходимости)./3.8. Брош ю ра о б  и зд е л и и - Г шт. (при необходш ю сти ).39, Брош ю ра для  пациента - 1  шт. (при необхотдм ости).40. М ультиброш ю ра Lutroiiic - l шт. (при н еобзоди м ости ). '
-Место производства: Г
1. Lutronic Согрогдйбп, Lutronic Center, 219, S6^on-ro, Deogyang-gu,.Goyang-si,
Gyeonggi-do, Korea. . f
2. Lutronic Corporation, 2F-4F, Poskon Tower, 227, Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si
^ "“ “ 'li-do, Korea. ' ' ...........
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