
ФЦДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

О Т  30 декабря 2021 года РЗН 2019/9169 
На медицинское изделие
Аппарат медицинский лазерный неодимовый, модель QS 3000 торговой марки 
Medhitech по ТУ 26.60.13-001-61002987-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Медхайтек" (ООО ”Медхайтек"), 
Россия, 346782, Ростовская обл., г. Азов, ул. Привокзальная, д. 12, кв. 63

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Медхайтек" (ООО ’’Медхайтек”), 
Россия, 346782, Ростовская обл., г. Азов, ул. Привокзальная, д. 12, кв. 63

Место производства медицинского изделия
Beijing Shijizhengfang Science & Technology’ Development Co., Ltd., Room 311, 
Three Gorges Merchant Building, N o .ll Jiuxian, Bridge Road Jia, Chaoyang District, 
Beijing, China

Номер регистрационного досье № РД-46416/81740 от 23.12.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора прюдукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.170

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на I листе

приказом Росздравнадзора от 30 декабря 2021 
допущено к обращению на территории Росси! 

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 декабря 2021 года № РЗН 2019/9169

Л ист 1

На медицинское изделие
А ппарат медицинский лазерны й неодимовый, модель QS 3000 торговой м арки  
Medhitech по ТУ 26.60.13-001-61002987-2017, в составе:
1. Основной блок аппарата, 1 шт.
2. Излучатель D5 или D7, 1 шт.
3. Держатель излучателя, 1 шт.
4. Очки защитные для врача, ЕР-1,1 шт.
5. Накладки на глаза пациента, 1 шт.
6. Насадка фокусирующая, 532 нм. 1 шт.
7. Насадка фокусирующая, 1064 нм, 1 шт.
8. Насадка не фокусирующая, 1064 нм, 1 шт.
9. Ключ включения, 2 шт.
10. Педаль ножная, 1 шт.
11. Шнур электрюпитания, 1 шт.
12. Кейс (коробка) для насадок и излучателей, 1 шт.
13. Руководство по эксплуатации, 1 шт.
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