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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599

Лист 1

На медицинское изделие :
Аппараты лазерные дерматологические CANDELA с принадлежностями,
в вариантах исполнения:
1. Аппараты лазерные дерматологические CANDELA, модель AlexTríVahtáge 
(устройство доставки лазерного луча педаль). :
1. Головка лазерная. ; V ̂ > ч У
2. Лампа-вспышка. •  ̂ ^
3. Линза фокусная наружная.
4. Линза фокусная внутренняя.
5. Блок питания высоковольтный: ч
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким вшюконно-оптическим кабелем
(педаль);' ■ ; ■ у/' ч-чч'-:;--; 'ч'.'-'--
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.:
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабедя.; -
9. Насос дл^цйркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10. Порт калибровочный.
11. Лазер прицельный.
12. Плататригтера (при необходимости). -
13. Устрбйствб для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности).
14. lóianaH подачи криогенной жидкости (при необходимости).
15. Блок литания низковольтный (при необходимости). ' .
16. Дисплей специальный.
17. Диодвь1Срковольтный(принеобходимости).-
18. Ёмкость для дистиллированной воды (при необходимости).
19. Емкость р охлаждающей жидкостью (при необходимости). Гч,
20. Д ап ш к 'п ^к а  (при необходимости).
21. Датчик температуры (при необходимости).
22. Датчик )фовня жидкости (при необходимости).
23. Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
24. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при Необходимости).
25. Ограшпштель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
26. Ограшгштель дистанции пластиковый 12 мм. (набор
27. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (на
28. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (на
29. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптич
30. Очки пациента
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂ № P3H20Í7/5599

Лист 2

31. Ощси^врача. /  \
32. Руководство по эксплуатации.
2. Алпарать! лазерные дерматологические.СANDELA, модель GentleMax (устройство 
досташсц лазерного луча (педаль или рукоятка). г-
1. Головка лАзерная. v ^  - -
2. Лампа-вспышка. . - Í
3. Линза фокусная нарушая. '
4. Линза фокусная внутренняя.
5. Блок Питания высоковольтный. ’ ' - , .
6. Ус'фрйСтво доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем
(пед̂ ЗяйгруКоятка).̂ :̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  ̂ \  .'
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа. ч . ;
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического Ka6ejM.
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10. Порт калибровочный.
И.Лазерприцельный.;-
12. Плата триггера (при необходимости).
13. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности) (при 
необхо^дамости).
14. Блок питания низковольтный.
15. Дисплей специальна (при необходимости).
16. Диод высоковольтный (при необходимости). - '  '
17. Емкость для дистиллированной воды (при необходимости).
18. Емкость с охлаждающей жидкостью (при необходимосга). ■-
19. ДатЧикпотока (при необходимости).
20. Д ат1^  температуры (при необходимости).
21. Датчик уровня жидкости (при необходимости . - X
22. Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 пгг.) (при необходимости).
23. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт,У (при необходимости).
24. Ограничитель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 п^.) (при необхо)ршости). 
25: Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
26. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор
27. Ограни%тель дистанции пластиковый 18 мм. (набош ^Щ -^г^^^йхадимости).
28. Насадаа оптическая на гибкий волоконно-оптичес1̂ ^ 1̂ б 5л ^ г 1̂ ; 9^^Ходимости).
29. Очки пациента.
30. Ощси врача.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения о . Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 января 2023 года № РЗН Й^

Лист 3

31. Р^овоДствЬ по^ксплуатации.
^3;:'
доставки Дверного луча (педаль или рукоятка).
Г- Головка лазерная. '

, 2. Лшда-вЪльпйка.
:З.Лййза(^1суснаянару:®ша^^ -

; 4. Линза^окусней внутренняя. :Д д;- . V-;;
5. Блок питания высоководьтньш. . . .
6. уЬз^йство Доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем

' (педаль или р)^оятка), . Д- .Д
Д. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.^
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля.

-1,0. Порт кйлйбров̂ ^̂
И  . Лазер прицельный.-

; 13.‘Устройство для изменения да^шеда пятна (обрабатьшаемой поВер^ости):
> (при необходимости), ДД ' /
?14:.Блок питания низковольтный.  ̂ , д

-^15. Дисплейопещ Д л _ :
дзбД
И 7:

24.
25.

й27'. ограничитель дистанции пластиковый о  мм. (
28. Охранидитель дистанции пластиковый 18 мм. ( 
29.. Насадка оптическая на гибкий волоконно-о:
30, Очки паодента.
31. Очки врача. Д'.
Заместитель р;
по дидаору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599

32. Руководство ПО эксплуатации. С
4. Аппараты лазерные дерматологические CANDELA, модель GentleLASE Limited
Edition (устройство доставки лазерного луча (педаль или рукоятка}. у  .
1; Головка лазерная. : :
2. :Лампа-вспышк^

уз. Линза фо^снаяпаруяшая.
:4. Линза фокусная внутренняя. . Г
5. Блок питания высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем 
(педаль или рукоятка).
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа. -
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля. .
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости). 
1р..Пор7 калибровочный,
Í Í.; Лазер прицёщхный.
12. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности). :
13. Блок питаш1я.низковольтный.
14. Дисплей специальный. :
15. Диод высоковольтный (при необходимости). .
16. Плата упрёвления (при необходимости). У
17. Емкость для дистиллированной воды (при необходимости). '
18. Емкость с охлаждающей жидкостью (при необходимости).
)9. Датчик потока (при необходимости).
20. Датчик температуры (при необходимости).
21. Датчик уровня жидкости (при необходимости).
22. Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости). 

123. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
24. Ограничитёль дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
25. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
26. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
27. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
28. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель (ггри необходимости)/
29. Очки пациента.
30. Очки врача.
31. Руководство по эксплуатации.
5. Аппараты лазерные дерматологические CAN1 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения



доставки лазерного луча, (педаль или рукоятка). : . -
1. Головка лазерная.
2. Лампа-вспышка.
3. Линза фокусная наружная.
4. Линза фокусная внутренняя. ;
5. Блок питания высоковольтный.
6. Устройство дост^ки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем 
(педаль или рукоятка).
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля.
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10. Порт калибровочный.
11. Лазер прицельный.
12. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности)
(при необходимости).
13. Блок питания низковольтный.
14. Дисплей специальный. ; i
15. Диод высоководьтньШ (при необходимости).
16. Плата управления (при необходимости).
i 7. Ёмкость для дистиллированной воды (при необходимости). -- -
18. Емкость с охлаждающей жидкостью (при необходимости).
19. Датчик потока (при необходимости). ; ^  "
20. Датчик температуры (при необходимости).
21. Датчик уровня жидкости (при необходимости).
22. Ограничитель дастанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости)..
23. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
24. Ограничитель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
25. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
26. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
27. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
28. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель (при необходимости).
29. Очки пациента.- ;
30. Очки врача, v
31. Руководство по эксплуатации.
6. Аппараты лазерные дерматологические CANDE1 
Edition (устройство доставки лазерного jtyna (педг 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ ¿СФ ЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599

Лист;^

НГоловка лазерная. ; Гг
2. Лампа-вспышка.
¿ Л и н за  фокусная наруяшая.
4ГЛинза фокусная внутренняя.
5^Блок питания высоковольтный. . . ^
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем, 
(педаль или рукоятка).
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля.
?. Насос для циркуляций дистиллированной воды (при необходимостй)'.’Г
10. Порт калибровочный. - ■
11. Лазер прицельный. ■
12. Плата триггера.
13. Устройство, для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности) (при .
необходимости). '  ̂- Г ’
14. Клапан подачи криогенной жидкости.

-15. Блок питания низковольтный. ^
ЛА Дисплей специальньхй.
1Т. ̂ ^од высоковольтный (при необходимости). ^
18М1лата управления (при необходимости).

Емкость для дистиллированной воды (при необходимости).
20.гЕмкость с охлаждающей жидкостью (при необходимости). .
2Ь  Датчик потока (при необходимости).
2^ Датчик температуры (при необходимости).
2Е Датчик уровня жидкости (при необходимости).
24. ; Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости)^
25. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости^
26. Ограничитель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт ) (при необходимости).
27. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости)..
28. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
29. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
30. Насадка оптаческая на гибкий волоконно-оптический ка^^ь^йЩ  необходимости^
31. Очки пациента. - ' ' ......................
32. Очки в р а ^
33. руководство по эксплуатации.
7. ^^параты лазерные дерматологические САЫОЕЕА^Йрд^^У^^аШ^А^Й&йса 
Заместитель руководители Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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' г г;федермьнал сл^эд надзору: в ¡сфере здрав6охранения , :
■ Л̂Г'-'ч̂ : ■ (росздравнЛдаоР)  ̂ ;

ПРИЛОЖЕНИЕ

1. Головка лазерная.
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599

(устройство доставки лазерного луча (педаль или рукоятка).
: Ь Головка лазерная. _
>2. Лампа-вспышка. .
3. Линза фокусная наружная.
4. Линза фокусная внутренняя.
5. Блок питания высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем 
(педаль или рукоятка)..
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля.
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10. Насос для циркуляции красителя (при необходимости). :
11. Катализатор для инициирования красителя (СОТ) (при необходимости).

_12. Насос д;^ СОТ (при необходимости).
13. Пррт ка^бровочный.&ароз;
44. Лазер прицельный. '
Л 5.‘ Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности)
:|при необходимости).
:}6. Блок Питания низковольтный.
17: Дисплей специальньш.
Т8. Диод высоковольтный (при необходимости).
Л9. Плата управления (при необходимости).
20. Емкость для дистиллированной воды (при необходимости).
21. Емкость для красителя (при необходимости). ,
22. Ёмкость с охлаждаюгцей жидкостью (при необходимости). 4
:?3. Датчик Потока (при необходимости). 4
24. Датчик температуры (при необходимости).
25. Датчик уровня жидкости (при необходимости). ; ^
26. Краситель (рабочее.тело) (при необходимости). 1
27. Насадка оптическая на габкий волоконно-оптический кабель (при необхрдимоста);;;
28. Очки пациента. - Ч
29. Очки врача. ' Т у
30. Руководство по эксплуатации
8. Аппараты лазерные дерматологические САЫОЕ]
(устройство доставки лазерного луча.



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- 
т :  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

т я в ч т я и г

от 26 января 2023 года №  РЗН 2017/5599
Лист 8

2. Лампа-вспышка,
3. Линза фокусная наружная.
4. Линза фокусная внутренняя.
5. Блок пит^шя высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем.
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабёля (педаль или 
рукоятка).^
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10: Насос для циркуляции красителя (при необходимости).
11 ̂  Катализатор для инициирования красителя (СОТ) (при необходимости).
12. Насос для СОТ (при необходимости).
!3.:П0рт калибровочный. ::
14. :Лазер прицельный.
15. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности) (при 
необходимости).
16: Клапан подачи криогенной жидкости.
17; Блок питания низковольтный.
18. Дисплей специальный.
19. Диод высоковольтный (при необходимости).
20. Плата управления (при необходимости). .
21. Емкость для дистиллированной воды (при необходимости).. /
22. Емкость для красителя (при необходимости). у -
23. Емкоста с охлаждающей жидкостью (при необходимости). }
24. ДатчйкпОтока (при необходимости).
25. Датчик температуры (при необходимости).
26. Даттак уровня жидкости (при необходимости). у
27. Краситель (рабочее тело) (при необходимости). Г
28. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель (при необходимости).
29. Очки пациента. • -' '
3 0. Очки врача.
31.- Руководство йо эксплуатации.
9. Аппараты лазерные дерматологические Platinum
(устройстводоставки лазерного луча (педаль или
1. Головка лазерная.
2. Лампа-вспьшка.
Заместитель руководителя Федеральной служ1 
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков

г» •«>.■> •_

■«¿„г
0114562 ,

—i



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ’? '
;У':; У: ' (ю с зд ра в ь | а д зо р )̂  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД0СТ0ВЕРЁНИ10 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

'••'Д

ОТ 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599
Лист 9

3. Линза фокусная нарз^ая.
4. Линза фокусная внутренняя.
5. Блок питания высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем 
(педаль или рукоятка).
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа. : -
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля (при
необходимости). -
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10. Насос для циркуляции красителя (при необходимости).
11. Катализатор для инициирования красителя (СОТ) (при необходимфти).
12. Насос для СОТ (при необходимости).
13. Порт калибровочный.
14., Лазер прицельный. , ~ -
15. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности)
(при необходимости).
16, ' Блок дит^ия низковольтный.
171:Дисплей специальный.
18.. Диод высоковольтный (при необходимости). '
19. Плата управления (при необходимости).

. 2р. Ёмкость дам диСтиллиров^анной воды (при необходимости).
21. Емкость для красителя (при необходимости).
22. Емкость с охлаждающей жидкостью (при необходимости).
23. Датчик потх)ка^(при необходимости).
24. ; Датадк температуры (при необходимости).
25; Датчик уровня жидкости (при необходимости).
26. Краситель (рабочее тело) (при необходимости). ?
27. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель.

' 28. Очки пахщента. 1 :
29. Очки врача.
30. Руководство по эксплуатации.
10/Аппараты лазерные дерматологические САНОЕЕ 
(устройство доставки лазерного луча (педаль или р 
1 .^Ъловка лазерная.

. 2. Лампа-рспьппка. - 
3, )Кизафокусная наружная.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

Уag Рго-П-

1 I



4. Линза фокусная внутренняя. -
5. Блок питания высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем 
(педаль или рукоятка).
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля (при j 
необходимости).
9. Нагреватель охлаждающей жидкости (при необходимости). j
10. Насос для циркуляций дистиллированной воды (при необходимости).
11. Порт калибровочный.
12. Лазер прицельный.
13. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности).
14. Блок петания низковольтный. Г '
15. Дисплей специальный.
16: Диод высок0вольтнь1Й (при необходимости).
17. Шата5прааления(прй’необходимости).:
18. Вмко^ь для дистиллированной воды (при необходимости).
19. Ёмкость с озщаждающей жидаостью (при необходимости).
20. Датчик потока (при необходимости).
21 .Дктадк температ^ы (при необходимости).
22. Датчик уровня жидкости (при необходимости).
23. Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости),
24. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
25. .Ограничитель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
26. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
27. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
28. Ограничитель дистанции пластиковьгй 18 мм, (набор 5 шт.) (при необходимости).
29. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель (при необходимости).
30. Очки пациента. '• .
31. Очки врача.
32. Руководство по эксплуатации. ; -
11. Аппараты лазерные дерматологические CANDELA. моледь10еп11еМах Рго 
(устройство доставки лазерного луча (педаль или
1. Головка лазерная.
2. Лампа-йспышка. -
3. Линза фокусная наружная.
Заместитель руководителя Федеральной служ
по надзору в сфере здравоохранения ^Д.Ю. Павлюков

0 1 1 4 5 6 4



ФЙЕРАЛЬНАЯ^СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРЛНЁЙИЯ;'Г
^  ̂ íV ;}- (РосздРАвнАдзор) ; : л т: ; \

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л р
ОТ 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599 ; ̂   ̂̂

Лист П

4, Линза фокусная внутренняя. -
5^Блок питания высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптичесшм кабелёмЛ
7. Жабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа. "
8. :Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля (при 
необходимости).
9; Нагреватель охлаждающей жидкости (при необходимости).
10̂  Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).-
11. Порт калибровочный.
12. Лазер прицельный. ,
13. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности).
14. Блок питания низковольтный.
}5. Дисплёй специальный. У
16, Диод высоковольтный (при необходимости). £
17; Плата управления (при необходимости).
18. Ёмкость для дистиллированной воды (при необходимости). _ ■ :
19. Емкость с охлаждающей жидкостью (при нёобходимости).
20. Датчик потока (при необходимости). -
21. Даттак температуры (при необходимости).
22. Д ат^ к  уровня жидкости (при необходимости).
23. Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
24. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
25. Ограничитель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости). •
26. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости). 
27- Огрёничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
28. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (набор 5 шт.) (при необходимой).
29. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель!'
30. Оч1си'пациента.
31. Очки врача '  £ ■ " £
32. РукрводстаО по эксш^атации. £
12. Аппараты лазерные дерматологические CANDELA, модель GentleLase Рго-Ц { 
(устройство доставки лазерного луча (педаль или руко5
1. Головкалазерная.'
2. Лампа-вспыШка.
3. Линза фокусная наружная.
4. Линза фокусная внутренняя.
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения f  Д.Ю. Павлюков

yg/УZ/íA
~ОЛ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО HAA30WB СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ^
. \  (росзлмвнддзорЕ ;

ПРИЛОЖЕНИЕ i  i  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599

Лист 12

5. Блок питания высоковольтный.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем’
(педаль или рукоятка). ’ . .Г
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.'
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля (при
необходимости). У ■
9 Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости). '
10. Порт калибровочный.
11. Лазер прицельный, .
12. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности) (при 
необходимости).
13. Блок питания низковольтный.
14. Дисплей специальный.
15̂ . Диод высоковольтный (при необходимости).
Í6. Плата управления (при необходимости).
17. Емкость для дистиллированной воды (при необходимости).
18 . Емкость с охлаждающей жидкостью (при необходимоста).
19. Д ат^к  потока (при необходимости). :
20. Датчик температуры (при необходимости).
21. Датдак уровня жидкости (при необходимости). У - * ;
22. Ограничитель дистанции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
23. Ограничитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
24. Ограничитель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
25. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (ггри необходимости).
26. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
27. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (набор 5 щт.) (при необходимости).
28. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель (при необходимости).
29. Очки пациента. У- ; . У У- - У
30. Очки врача. -
31. Руководство по эксплуатации. -v- У  ̂ '
13. Аппараты лазерные дерматологические CÁNDELA, моде!^ GentleLase Pro :;У 
(устройство доставки лазерного луча (педаль или
1. Головка л^ерная.
2. Лампа-вспышка.
3. Линза фокусная наружная.
4. Линза фот^сная внутренняя.
Заместитель руководителя Федеральной служ1
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

‘“i
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ' ■ ■' 
, Д : (Р осздрА Б Н А дзор) ■ ;  I  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года № РЗН 2017/5599

Лист Í3

5. Блок питания высоковольтньШ.
6. Устройство доставки лазерного луча с гибким волоконно-оптическим кабелем 
(педаль или рукоятка).
7. Кабель гибкий волоконно-оптический с насадками для монтажа.
8. Рукоятка пластиковая для гибкого волоконно-оптического кабеля.
9. Насос для циркуляции дистиллированной воды (при необходимости).
10. Порт калибровочный.
11. Лазер прицельный (при необходимости^
12. Плата триггера (при необходимости).
13. Устройство для изменения диаметра пятна (обрабатываемой поверхности).
14. Клапан подачи криогенной жидкости.
15. Блок питания низковольтный.
16. Дисплей специальный. ;
17. Диод высоковольтный (при необходимости).
-18. Плата управления (при необходимости).
19. Еккость для дистиллированной воды (при необходимости), г/
20. Емкос^ с охлаждающей жидкостью (при необходимости). /
21. Д ат^к  потока (при необходимости).

' 22, Дат^к^мпературы, : _
23. Датчик зфовня жидкости (принеобходимости). , С о
24. Ограни^^ель дистадции пластиковый 6 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
25. Огрщпгаитель дистанции пластиковый 8 мм. (набор 5 штО (при необходимости).
26. Ограни^тель дистанции пластиковый 10 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).:
27. Ограничитель дистанции пластиковый 12 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).. ;
28. Ограничитель дистанции пластиковый 15 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости).
29. Ограничитель дистанции пластиковый 18 мм. (набор 5 шт.) (при необходимости). - ̂
30. Насадка оптическая на гибкий волоконно-оптический кабель (при необходашостй)^
31. Очки,,пациента, ■ V'.-' -  ■ ’ ■;
3¿. Очки врача. V ; •>-"

.33. Р>^овбдство |ío эксплуатации. :V
Место производства: Г  ' '  ' , . . >
1 . Candela Corporation's^ Boston Post Road, Wayland, MA G1778, USA. j _y; : Уу 
2. Valtronic íechnologies (Süisse) SA, Route de B o n p o ^ f í^ ^ 3 4 il  Les Gharbonnieres,

Ж NPÁ de Mexico S. de R.L. dé C.V., Sor Juana nteríor 5,
Cd. lid^triál, Tijuana, .Baja California, CP 22444,
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Ш'Мь... Д.Ю. Павлюков

0114577 | |


