
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Ч:
14-

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 января 2023 года № РЗН 2023/19341

На медицинское изделие
Аппарат медицинский лазерный SmartXIde Punto

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
РДЕКА М.Е.Л.А; С.р.л.", Италия,
DEKA M.E.L.A. S-r.l., Via Baldanzese 17-50041, Calenzano (FI), Italy

'Производителе , Г : '
■"дЁкдл1ЁЙ.А. с.р.л.", Италия, ' f
DEKA М.ЕХ:А. S.r.L, Via Baldanzese 17-50041, Calenzano (FI), Italy ;

Место, производства медицинского изделия  ̂- , " -
DEKA М.ЁХА. S.r.l., Via Baldanzese, 17-50041, Calenzano (FI), Italy-

экономической
деятельности 26.60.13.170

имеет приложение на 4 листах

U-

' доНущено к обращению на территории Росс1
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

У'
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<А.В. Самойлова
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Лист 1

На медицинское изделие : - -
Аппарат медицинский лазерный SmartXide Punto, варианты исполнения:
I. Аппарат/медицинский лазерньш SmartXide ÍPunto 30 Вт, в составе:
Î/Блок основной-/1 Шт. ' ^ . -

; 2. Разъём блокировки двери -1 шт. , :
3. Переключатель педальный модель MKFS 2S-MED SH11, производства .. 
steute/Tecíinologies GmbH & Со. KG, Германия - 1 шт.

/ 4. Ключ системный - 2 шт.
5. Держатель ключа - 1 шт, / ^
6. Кабель сетевой - Гшт. Г

, 7. Щарнйрный рычаг, с ■̂ фубкой обдува - 1 шт. .у  :
8.-'Рукойодство по эксплуатации - 1 шт. : -

--9;/Знаки;Прёдупреждающ -1 набор Г- Г/ л/
. 1р.лЗнакипредупреадающ^ ‘ . .
уЛ 1. Очки/з^щитные врача для работы с СО2 лазером, модель ЕСЗ, производства 
у Noir Laser ;Çpinpàny;C^ - 2 шт. У; 'у-'—-':
. 12. Очки^алГитнью^я пациента, модель 6Î7L.ÔO.OÔ.OOO, производства.1ДО1 VET s.rd.,
: ИталияУг'-|,/ттг/̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  '.у? 1Г ТТ

13. Чемодан Для хранения комплектующих - 1 шту : у : 'ГУ .. „у- уУ ■
;14/Щетка^1^ : У У ^  '
15. npeiloxpajîHTçnH 1бА 250V 6.3x32mm - 2 шт. Уу .
16. Решс^^атЪ’р . у У:' У ■.

. iT  КЗ'/шасадка:-:.! шт. (при необходимости), в состкве: У /У : - У
У-Г,5У.$ркМьнь1йузел - Гшт.; -  уу /У ' Г у у; У Т
У- корг^&асадки - 1 шт.; / . ; -У Т У УУ ТГ - У у У У .У У
- наконечник - 2 шт.; : ":-У.:У.' . ;'УУ • v"‘ У; \ у Л-v--.'

обдува -1 шт.; ■■ '̂у,:, ,..у;- /уУ-У-'-у у-/̂ У'%УУууу>,1
У-фЗ^ЛЛр;^ДЮт.  ̂ У,,уУУ;уГУ-ч, У-''■yVy^y-'-tó^
18. 2"/Jiaèàâka -1 шт. (при необходимости), в составе: У у У/у:, ,У' ;У уУу Уу'УуУуу 
-2" фок^Й ый узел -1 шт̂  ' уУ̂У'-УГу'̂ ■; У
- .торпЩйасадки -1 шт.;
- наконейник - 2 шт. ; . у.
ГдйланГ;ДМ:обдува

;г-ф> '̂Йр2ДУшт. ' -У
I9/4V насадка (при необходимости), в cocfj
- 4'\ф0каЛьный-узел^ I шт.; - 
Руководитель Федеральной службы
по Надзору в сфере здравоохранения ' УА.В. Самойлова

■ t '■ ','1?.
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(РОСЗДРАБНАДЗОР).

И ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИк) 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 января 2023 года № РЗН 2023/19341

Лист 2

корпус насадки “ 1 шт.;
-наконечник - 2 шт.;
: щлаШ’для обдува -1 шт.; . '
-футляра 1 шт. :
20: 7" насадка-Л шт., в составе; -
- 7" :фркальнь1Й_узел -1 шт.;

: - корпус:насадки -1 шт.;
- наконечник - 2 шт.; . . - ; '
\шланг Для обдува -1 шт.;
^̂ ■фуТЛЯр- I ÎIÎT. ' ’ ; . ; .
21 : НасаДка коллимированная - 1 шт. (при необходимости), в составе:
- коллимированньш фокальный узел - 1 шт.;
^ корпус насадки -1 шт.; ;
- наконечник- 2 шт.;
- шланг для обдува -1 шт.; ’ . , V

футляр -1 шт. ;
22. Сканер M-SCAN DOT IB - 1 шт., в составе;
- головка:M-SCAN DOT IB - 1 шт.;
'-наконечник- 2 шт.; _ г
f шланг для Ъбдува -1 шт. j
23. Д1ланг трубчатый для дымоотвода - 1 шт. •
24 ..Трубка большая охлаждающая -1 шт. -. . -
II "

Л. Блок основной -1 щт.
-2. Разъём блокировки двери - 1 шт.
3.,
stéute TèchnoJ6giés:GmbH & Со. KG (Германия) -1 шт.
4., Кяючсистемный-2шт.- 

: 5. Держатель ключа -1 шт.
:6. Кабелъоетевбй - 1 шт. . . .
1. Шарнирный рычаг с трубкой обдува - 1 щт. , :

= 8. Руководство по эксплуатации -1 шт.
9. Знаки предупреждающие - 1 набор - 
Т О. Знаки предупреждающие двери - 2 шт,
■;11.: Очки защитные врача для работы с СОг лазер 
Noir Laser Company, США- 2 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

в составе:

., производства
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
V. ;  ’■ ; (РОСЗДРАВНАДЗОР); . :

Г I  -  ̂  ПРИЛОЖЕНИЕ 3  ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 января 2023 года № РЗН 2023/19341

Лист 3

12; Очки защитные для пациента, модель 617L.00.00.000, производства UNIVET s.r.l., 
Италия <1 шт.: 'V
13. Чемрдан'для хранения комплектующих -1 шт.
14. Щетка для чистки - 3 шт.
15. Предохранители 16Á 250V 6.3x32mm - 2 шт. -
16. Регистратор низкотемпературный - 1 шт.' _ . . . :

_ 17. 1,5"-насадка -1 шт. ,(при необходимости), в составе: X . ~
- 1,5" фокальный узел --1 шт.; j-

. - корпус насадки-Л шт.;
- наконечни1С̂  2 шт.; .
- шДанг для обдува - 1 шт,;
- футляр * I ШТ-
18. '2"'Насадка г 1 шт. (при необходимости), в составе: f
- 2" фокальный узел - 1 шт.; . ,
-'.корпус насадки -1 шт.;
- наконечник>2 шт.; ' . . “ ' '
- шланг для ¡обдува - 1 шт.;
- ф у т л я р 1 IIÍT. :
19. 4" насадка,-1 шт. (при необходимости), в составе:
- 4".фокалы1Ь1й узел - 1 шт.;
- корпус насадки - 1 шт.;
- наконечник;^;2 шт.;
- шланг для Обдува - 1 шт.;
-ф)дляр-1шт.  . - ^ .
20. 7" насадка-1 шт., в составе:

. - 7" фокальнйй узел -1 шт.; . Л
- корпус насади - 1 шт.; , — . - ’ - •'.
- наконечник >}2 шт.: - Гу- 'V - v  -
- шланг для ;обдува -1 шт.; Г -  ̂ Г
- футляр -1 iuTV ■ •Г/',-•
21. Насадкатсоллимированная - 1 шт. (при необходимостиО,^составе:
-коллимированный фокальный узел -1 шт.;
- корпус насадки - 1 шт.;
- наконечник,^Г2-'шт.;
- шланг для обдува - 1 шт.;
- футляр - 1 ЩТ; .
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения , А.В. Самойлова ^

. * 0 1 1 0 2 5 ’2
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: ФЖЕРЛДЬНАЯ СЛУЖБА ПО-НАДЗОРУ Б .СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁ;НЙЯ
:v ■ /.(РОСзШ бнШ О р) ■ ' ■ :

п р и л о ж е н и е  ^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 января 2023 года № РЗН 2023/19341

¿2. Сканер M-SCAN DOT IB - 1 шт., в составе: 
- голоНка M-SCAN DOT IB - 1 шт.; 

_^^~й^онсчник-I шт.;
шланг для обдува - 1 шт.

23.-Шланг Трубчатый для Дымоотвода - 1 шт. 
■24. Трубка большая охлаждающая - 1 шт.

: > '
т

т

руководитель федеральной службы 
по надзору в сфере.здравоЬхранения - ЛЛ: Д.В. Самойлова -

; > : <>ХШЬй
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