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СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) . ■ /

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
11 о № РЗН2018/7484от 11 марта 2022 года

На медицинское изделие ;
Аппарат медицинский лазерный Alma Pixel СО2 , варианты исполнения 
Alma Pixel СО2  30W, Alma Pixel CO2 TOW, c принадлежностями

’’АЛЬМА ЛАЗЕРС ГмбХ”, Германия,
ALMA LASERS GmbH, Nordostpark 100-102, 90411 Nuernberg, Germany

Производитель  ̂ :
’’АЛЬМА ЛАЗЕРС ГмбХ”, Германия,
ALMA LASERS GmbH, Nordostpark 100-102, 90411 Nuernberg, Germany

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-47887/87402 от 18.02.2022

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.170

имеет приложение на 5 листах
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Лист 1

На медицинское изделие •  ̂  ̂ у
Аппарат медицинский лазерный Alma Pixel СО2, варианты исполнения Alma Pixel 
GO2 30W, Alma Pixel СО2 70W, с принадлежностями:
I. Аппарат медицинский лазерный Alma Pixel СО2 30W. ' ^
1. Состав: "
1.1. Аппарат медицинский лазерный Alma Pixel СО2 30 Вт - 1 шт. у -
1.2. Кронштейн шарнирный для аппарата Alma Pixel СО2 30 Вт (1 комплект), в составе:
1.2.1. Кронштейн шарнирный Alma Pixel СО2 30W - 1 шт.
1.2.2. Зажим-фиксатор разборный для шарнирного кронштейна - 1 шт.
1.2.3. Кольцо-фиксатор шланга для шарнирного кронштейна - 6 шт.
1.2.4. Шланг воздушный силиконовый, длина 2,5 м - 1 шт. ‘
1.2.5. Лента-липучка, длина 20 см -1 шт. ^ ; v
1.2.6. Ключ для ящика шарнирного кронштейна - 2 шт. ^ ^
1.2.7. Лщик транспортировочный для шарнирного кронштейна - 1 шт.
1.2.8. Руководство по распаковке и установке шарнирного кронштейна С O2 3 OW - 1 Ыт.
1.3. Педаль ножная пневматическая, с кабелем длиной 3 м - 1 шт. "  ̂ ^
1.4. Ключ для аппарата - 2 шт. з  ̂  ̂̂ ^

Л ,5. Шнур питания, длина 2,5 м - 1 шт. V" ^
1:6. Руководство,по эксплуатации аппарата Alma Pixel СО2 - 1 шт. ; : : ж 7 А А 

; 1.7. ОДкп защитные Laser Vision - 2 шт. Л Л7 .
1.8. Насадка focus 50 мм - 1 шт. (при необходимости). с ^
1.9. Насадка Focus 100 мм - 1 шт. (при необходимости). '’ У :.'Л! "
1.10. Насадка с регулируемым размером пятна 1-4 мм VSS - 1 шт. (при
необходимости). L -  ̂ ^  л .
1.11. Насадка Pixel СО2 (при необходимости), 1 комплект, в составе:
1.11.1 . Наконечник с линзой для насадки Pixel СО2 - 1 шт.
1.11.2. Трубка-переходник Pixel СО2 для кронштейна шарнирного - 1щт.
1.11.3. Переходник 9x9 для насадки Pixel СО2 - 1 шт. (при необходимости).
1.11.4. Переходник 7x7 для насадки Pixel СО2 - 1 шт. (при необходимости). / ^ ^  ̂ Л
1.12. Насадка iPixel LineScan (при необходимости), 1 комплект, в составе:
1.12.1. Модуль iPixel LineScan с кабелем - 1 шт. ■
1.12.2..Кабель для насадки iPixel LineScan - 1 шт.
1.13. Насадка CO2 CVD (Focus & Defocus) 200 мм (г1рШ ^бход^.сти), 1 комплект ‘
всоставе:;-Л:;.',Л ^
1.13.1. Модуль С VD 200 мм с переходником для йш|11цтё - 1 шт.
1.13.2. Насадка CVD 200 мм с наконечником - 1 1^т.|Л  ̂ у ;: : . /
Заместитель руководителя Федеральной служб^Щ О̂^̂ ^̂
по надзору в сфере здравоохранения
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1ЛЗ.З. Наконечник для насадки С VD 200 мм- 1 пгг.
1.14. Насадка CVD (Focus & Defocus) с микроманипулятором (при необходимости)
1 комплект, в составе:
1.14.1. Модуль CVD с микроманипулятором - 1 шт.
1.14.2. Переходник для кронштейна шарнирного, круглый -1 шт

; 1.14,3: Держатель м ета л и ^  CVD - 1 шт. (при нёобходимостй).  ̂ ^
1 .14.4. Ящик деревянный для модуля CVD с микроманипулятбром - 1 шт.
4.15. Насадка FemiLift - 1 шт. (при необходимости).
1.16. Насадка FemiLift Slim - 1 шт. (при необходимости). , /  ^
1.17. Насадка FemiTight - 1 шт. (при необходимости). . ■
1.18. Насадка FemiLift Smart (при необходимости), 1 комплект, в составе- -
1.18.1. Модуль FemiLift Smart - 1 шт. Л
1.18.2. Кабель для модуля FemiLift Smart - 1 шт. 4
1.18.3. Ящик металлический для модуля FemiLift Smart -1 шт. \
1.19. Насадка СО2 Lite Scan (при необходимости), 1 комплект, в составе: Л
1.19.1. Модуль СО2 Lite Scan-1 шт.
1.1^.2, Переходник модуля СО2 Lite Scan для кронштейна шарнирного - 1 шт 
1.19.3 . Кабель для модуля СО2 Lite Scan - 1 шт. : J

у1.19.4. Держатель пластмассовый для кабеля СО2 Lite Scan - 6 шт ^
1.19.5. Наконечник СО2 Lite Scan 50 мм - 1 шт. (при необходимости) >
.19.6. Наконечник СО2 Lite Scan 100 мм GS - 1 шт. (при необходимости).-

1.19.7. Ящик для модуля СО2 Lite Scan - 1 шт. /  ̂ ^
1.20. Насадка назальная (при необходимости), 1 комплект, в составе:
4.20.1. Модуль назальный СО2 50 мм SMA - 1 шт. ч '̂ --
1.20.2. Ключ шестигранный 1,5 мм - 1 шт. . V
1.20.3. Стержень назальный СО2 - 2 шт. (при необходимости)
1.20.4. Стержень СО2 Side Fire 12ХТ - 2 шт. (при необходимости).
1.20.5. Ящик металлический для назального набора - 1 шт.
2. Принадлежности:
2.1 . Чехол для аппарата Alma Pixel СО2 - не более 3 шт.
2.2. Брелок для ключа - не более 3 шт.
2.3. Предупреясдающий знак «Опасно» ("Danger") - не более 3 шт.
2.4. Ящик металлический для принадлежностей - не
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2.8. Воронка пластмассовая, диаметр 75 мм - не более 3 шт.
2.9. Руководство по наполнению воды - не более 3 шт.
2.10. Крьппка защитная одноразовая гигиеническая для зонда Femilift (набор из 6 шт.) -
не более 200 наборов.  ̂ ^
2.11. Зонд одноразовый гигиенический FemiLift с защитной крьппкбй (набор из 6 шт.) - 
не более 200 наборов.
2.12. Зонд одноразовый гигиенический FemiLift (набор из 6 шт.) - не более 200
наборов. л V;
2.13. Зонд одноразовый гигиенический Mini FemiLift (набор из 6 шт.) - не более 200
наборов. ь  ̂̂  ̂̂  ̂ ̂  ̂ ^
^ ‘̂ 4  мет^лический для насадок СО2 Pixel, iPixel, GVD, Focus - не более 3 шт. 
2.15. Лзцик металличе для насадок Femilift, FemiTight  ̂не более 3 шт.
II . Аппарат медицинский лазерный Alma Pixel СО2 70 W.

( in Состав:
1.1. Аппарат медицинский лазерный Alma Pixel CO2 70 Вт - 1 шт.
1.2. Зажцмгфиксатор разборный для шарнирного кронштейна - 1 шт,
1.3. Кольцо-фиксатор шланга для шарнирного кронштейна - 6 шт.
1.4. Шланг воздушный силиконовый, длина 2,5 м - 1 шт.
1.5. Педаль ножная пневматическая, с кабелем длиной 3 м - 1 шт.
1.6. Ключ для аппарата - 2 шт.
1.7. Очки защитные Laser Vision - 2 шт.
1.8. Шнур питания, длина 2,5 м - 1 шт. к  -
1.9. Руководство по эксплуатации аппарата Alma Pixel СО2 - 1 шт. . Г /  -
1.10. Насадка Focus 50 мм - 1 шт, (при необходимости). :
1. П . Насадка Focus 100 мм - 1 шт. (при необходимости).
1.12. Насадка с регулируемым размером пятна 1 -4 мм VSS - 1 шт. (при
необходимости). .. - ■
1.13. Насадка Pixel СО2 (при необходимости), 1 комплект, в составе: .
1.13.1 . Наконечник е линзой для насадки Pixel СО2 - 1 шт. . : "
1.13.2. Трубка-переходник Pixel СО2 для кронштейна шарнирного - 1 шт.
1.13.3. Переходник 9x9 для насадки Pixel СО2 - 1 шт. (при необходимости).
1.13.4. Переходник7x7 для насадки Pixel СО2 - 1 шт. (тт1^Мш^^бдцмости).
1 . 1 4 _  ТТяПЯПТГЯ f P l Y p l  Т in<3,Cr.Qr» f - n r \ T X  1 ___ '

: 1.14:2. Кабель ДЛЯ насадки iPixelLineScan - Гшт. l o I " / ' .
1.15. Насадка СО2 CVD (Focus & Defocus) 200 мм |^ й  неоЪх6щш6с^^1 Г комплект. 
Заместитель руководителя Федеральной служб1̂ Ь " * ’" ' -
по надзору в сфере здравоохранения
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в составе: ; ^
1 15 л . Модуль CVD 200 мм с переходником для кронштейна шарнирного - 1 шт.
1.15.2. Насадка CVD 200 ММ С наконечником - 1 шт.
1 л 5,3. Наконечник для насадки с VD 200 мм - 1 шт.
1.16. Насадка CVD (Focus & Defocus) с микроманипулятором (при необходимости)
1 комплект, в составе: ■ ’
1.16.1. Модуль CVD с микроманипулятором - 1 шт.
1.16.2. Переходник для кронштейна шарнирного, круглый - 1 шт

для модуля CVD - 1 шт. (при необходимое™) ' 
1. 6.^. Ящик деревянный для модуля CVD с микроманипулятором1 шт. ■ : ■
. 1/. Насадка FemiLifl - 1 шт. (при необходимости). г

; 1.18. Насадка FemiLift Slim - 1  шт. (при необходимости). : : I
.19. Насадка FeniiTight - 1 шт. (при необходимости).

1 необходимости), 1 комплект, в составе: ^
1.20 Л . Модуль FemiLift Smart - 1 шт. Л Л

-1,20.2. Кабель для модуля FemiLift Smart - 1шт. Л ̂  ; .
1.20.3. Ящик металлический для модуля FemiLift Smart - 1 шт. Л
1 о необходимости), 1 комплект, в состаде’'

;К21Л. Модуль С02 Lite Scan - 1 шт. • ’ Л̂
г  модуля С0 2  Lite Scan для кронштейна шарнирного - 1 шт. ) Л
1.21.3. гСпбель для модуля СО2 Lite Scan - 1 шт.
1.21.4. Держатель пластмассовый для кабеля СО2 Lite Scan - 6 шт
1.21.5. Наконеадик СО2 Lite Scan 50 мм -1 шт. (при необходимости), “ ‘
,2 .6. Наконечник СО2 Lite Scan 100 мм GS- 1 шт, (при необходамбсти).  ̂ -

1.21.7. Ящик ДЛЯ модуля СО2 Lite Scan-1 ШТ. -  ̂ Л -
! от необходимости), 1 комплект, в составе: : ; (
1.22.1. Модуль назальный СО2 50 мм SMA - 1 шт.
1.22.2. Ключ шестигранньш 1,5 мм - 1 шт.. "
1.22.3. Стержень назальньй СО2 -2 шт. (при необходимости). :  ̂ ^

1"*'" ^2XT - 2 шт. (при необходимости): У УУ У
1 ., -2 .э. Ящик металлический для назального набора - 1 щт.
2. Принадлежности:
2.1. Ленташипучка, длина 20 см - не более 3 шт
2,2.. Чехол для аппарата Alma Pixel СО2 - не более 
2.3. Брелок для ключа - не более 3 шт.

Л-ЛеЖ-
'•-ЛЛЛж

. ------------------
2.4, Лредупреадающий знак «Опасно» ( ''D a n g e r '') |f ^ & f i i  й к
Заместитель руководителя Федеральной служ ^  

надзору в сфере здравоохранения ,.Ю. Павлюков!
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ПРИЛОЖЕНИЕ
1СТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕГ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 марта 2022 года ^  РЗН 2018/7484 У ^
■ /;ну . д \ у  Лист '.б

2.5. Ящик металлический для принадлежностей - не более 3 шт
2.6. Пропиленгликоль, раствор водный 50%, бак объемом 1 л - не более 6 шт
2. Л Шланг ПВХ прозрачный, диаметр 8-11 мм, длина 70 см - не более 3 шт - 
о о' ‘̂ оеданительная угловая для шланга 3/8" PLC230-06 - не более 6 шт
2.9. Воронка пластмассовая, диаметр 75 мм - не более 3 шт. ' У
2 .1 0 . Руководство по наполнению воды - не более 3 шт.

;не 6 o S o S ^  одноразовая гигиеническая для зонда РРшШЙ Шабор из б /пт:) ■ 

(Не гигиенический FemiLift с защитной крышкой (набор из б шт;)-

^ Щ ^ ^ о д а о р а зо в ы й  гигиенический FemiLift (набор из 6 шт.) - не более А о  : У У

2.14, Зонд однопазоввтй гигир|имиб̂ л1/-тттт Л/Г̂п,* .-л „  г: N /- >чУчДиз 6 шт.) - не более 200 -

1, iPixel, CVD, Focus - не более 3 шт.
- не более 3 шт. ■

- ъ

Ф 3079895,

4V"r"'- ■А tr-' тст:; AA-.V >• t:
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