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ФР,.4ЕРА,\ЬНАЯ С.ХУЖБА П О П КА ЗО РУ  В СФЕРЕ'ЗДР'АВООХРАНЕРШЯ.; 
- : - : (РОСЗ:\РЛБНАДЗОР) .,

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 октября 2024 года №  Р ЗН  2024/23896

На медицинское изделие
Прибор лэ1зерный медицинский косметологический семейство Evo

 ̂ Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
*'Кванта Систем С .П .А /', Ита*т[ия,

' Quanta System S.P.A., Via Agnello 5, 20121 \lila n , Italy

; Производитель
! ’'Кванта Систем С.П.А.", Италия,

Quanta System S.P.A., \1а  Agnello 5, 20121 Milan, Italy

Место производства медицинского изделия
Quanta System S.P.А., V'ia Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA) - Italy

, Номер регистрационного досье № РД-61141/107256 от 01.03.2024
Й - -
f Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.170 . :

I
V |

V i

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах

V А

приказом Росздравнадзора ОТ 30 о к т я 9 р Й ;^ (^ ;^ а ^ '^ '2 |5  
допущено к обращению на территор1с(;Ерс§^6кЩ Ш де;^^

Руководитель Федеральной службы t  * .
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ::"!;
-у а д а ;. а 'Л:\ а ; wA - ) -(РОСЗДРАВНАДЗОР) " А - ' А  . к а :а /а .д ^̂^

ПРИЛОЖЕНИЕ 7 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНЙКУ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  30 октября 2024 г о д а  №  РЗН  2024/23896

Лист 1

л На медицинское изделие : А — - ж : а у у  а . ;A-0 : ; а АД А ; А̂
Прибор лазерный медицинский косметологический семейство Evo, : Ед а  А
варианты исполнения: . • ' ' А  ' - : Д  '.а-'" '-'ч-а, •а' ;а'\-> г
1. Прибор лазерный: медицинский косметологический Q-Plus Star 1, в составедА ; /Дд А̂  
1.1. Прибор лазерный медицинский косметологический Q-Plus Star !  Д:1 шт. . А̂ ААДа̂ АД:: 

-1.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650.00, производства: Quanta System S .Р. А:а а/Да.'; 
Италия - 1 шт. Д  А ж- " ’ " ■ А— Аж

' 1.3. Защитные очки для оператора, артикуш: ОВМООЗ608.00, производства:. Qqanfa ; ААа 
System S.P.A., Италия - 1 шп\ ; " . ' а ■ ; а' А: А'- а Д /уДАдДуг

А1.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ 000410, производства: Q uanta Syst'emа: 
А S.Р.А.. Италия -1  шт. : • ; .-а .• • д аа- ;; а

1.5. Ключ для запуска и отключения прибора, артикул: EBQ002250.60, производства:/ /;. 
"Quanta System s .Р.А„ Италия - 2 шт. . . ; /  А д - А ^ Е  А:"^ Да.Д .аДа:

1.6 . Знак лазерной опасности, артик>'л: EBQ000110.00, производства; Q uanta.System ,а д. 
S.P.A.,И т а л и я  “ 1 шт. ' - . '■ • /  • / / '  'д ■ . Д' ‘ д  ''АД'̂  Д' :
1.7: Фракционный излучатель, артикул: ЕАМ000612.00, производства: Quanta;System' ;а

.Я.Р.А;АИталия - I шт. д  - _ '  ' ' : ' ^"А  д- . ' дА Д АА- А Д/^
/1.8. Фиксированный изл}^атель 3 мм. артикул: ОАМ000599.01, производства: Quanta А 
System S.P.A., Р1талия - 1 шт. А / а /А д  ауд а  ̂ д> д;
1.9. Фиксированный излз^ателъ 4,5 мм, артикул: OA1VI000602.01,"производства:
System S.Р.А., Италия - 1 шт. ■ . . : А"'.' : - • ' Д . а  а ;- Д а А л Д ' Д " ; / '

1.10. Ф иксированный излу'чатель 9 мм, артикул: ОАМ000608.01, производства: Quanta 
5у51ет5 .Р .А ./И талия - .1 ШТ.Д ; : ДД; - ; ЕА ■ Д , л /  д а дд 'А:Д';^ДА-А  ̂- АД-аА̂ А ;
1.11. М анипулятор Skin Ciyo, артикул: МАМ000538.01, производства: Q uanta Systenl 'yA 

-S.P.A.; Италия -  1 ш т ;  Д А'д'-д Д Д .  - . . жа г а  а - А ^ Д / А Д ^ И а ‘- ^ А - Д А / а / а А
1.12. Изл>^атель'Ор11Ьеат II, артикул: КВМ000074.00, производства: Quanta System А А: 
5.РА.,^;Италия - 1 шт.  ̂ А :  ̂ А^ Д Е/ А ;;А  Д д  ж .у : а Д -д д  д -
1.13. Держатель изл^'чателя, артикул; ЕАМОО 1322.00, производства:-. Quanta SysternA A -А/ 

S.Р,А., Италия - 1 шт. Д' Д '’ у /  А- /  ■ А—Ау -А Е/- д  Е /  ' А ■еА.А А А дА Д
1.14. Блок для круглого пятна для 1064 нм, ’ артикул: ОАМОО 1952.01, производетваАДдА Д 

:Quanta System S.P.A.,;Италия 1 шт. Д‘ / а а д  у А/ /;" : , Д АД А Дд ЕА/аЕ Ау 'ААЭЙДаА
1.15: Блок для кр\тлого пятна для 694 нм, артикул: ОАМ001954.01, прризводсзъа;д;уД;Д ; 
Quanta System S.P . А . ,  Италия - 1 шт. : д “ : ' . а  _ ■ v - : А а А ДАД а / aE A A aJAAa/
1.16; Блок для круглого пятна для 532 нм, артикул: Ь А М 0 0 1 9 5 3 .0 1 , пр6 изводства:;;АЕ;Ау/А 
Quanta System S.Р.А._, И талия -;1 ш т .. ' а а  - ■ • ; Д.А/А'^ АА /  дААа.Д;
1.17. Педаль^ артикул; ЕАК1001238.00, производства: Quanta System S.P,А;ДЙталия;-1-/Е; 
шт.
1.18.' Набор для наполнения системы охлажден^^^Ър’йЙ^^^л  ̂ i?^M000080.00, жА 
производства: Quanta System S.P.А., Италия,

•W4

anta System1.18.1. Трубка для наполнения, артикул: Е,АМ^ОрОД1^^.,др^ 
S.Р.А., Италия - 1 шт. у

Руководитель Федера*тьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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.ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; - i ;' :- i : . .  /  ч  - (р о с з д р а в н а д з о р ) ;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года №  Р ЗН  2024/23896

Л ист 2 ‘ V--.!

1.18.2. Трубка для продувки системы, артикул: IATvl000002.0 0 ,производства; Quanta I 
System S.Р.А., Италия-1 шт. ' . • а- ^.
1.19. Руководство по эксплуатации с технически! паспортом - 1 шт. - !
2. Прибор лазерный медицинский косметологический Q-Pius Star:2, в составе:-; -
2.1. Прибор лазерный медицинский косметологический Q-Plus Star 2 - 1 шт. - ; у
2.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650.00, производства: Quanta System S.P.A .,' Va а.

. Италия - 1 шт. - - д  " . ' ■ ' '• ; -;'.А 7 ‘ у ,
2.3. Защитные очки для оператора, артикул: ОВМ003608.00, производства: Quanta .. г 1 
System,S;P.A., Италия - 1 шт. > . ' ■ ; гАс у;;:
2.4. Защитные очки для пациента, артикул; ОВМ000410, производства: Quanta'System : 
5.Р.А.,-Италия - 1 шт. ' - А  А ; 1
2.5. Ключ д.'гя запуска и отк.тючения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства: д 
Quanta System S.Р.А., Италия - 2.шт. , ■ . ; ; ’ '1 '  ;У
2.‘6. Знак .гхазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: Quanta System AА 
S.P.A., Италия - ] шт. ' ' - ; .  • А • '---.д
2.7. Фракционный излу'чатель, артикул: ЕАМ 000612.00, производства; Quanta System " 
S.P.A.. Италия - 1 шт. ' ‘
2.8. Фиксированный излучатель 3 мм, артикул: ОАМ000599.01, производства: Quanta 
System S.P.А., Италия “• 1 шт. . _  ' ; А  а  А  А ч й А

' 2.9. Фиксированный из.лучатель 4,5 мм, артикул; ОАМ000602.Ь1, производства: Quanta 
System S.P.А., Италия - 1 шт. - ‘ А А  - - ■ д А  /  ч с
2.10. Фиксированный излгщатель 9 мм. артикул: ОАМ000608.0А производства: Quanta^ 

' System S.P.А., Италия *• 1 шт. . ; - . ■ . ■" 7 ■ . .7:
2 .1 1. М анипулятор Skin Сгуо, артикул: МАМ000538.01, производства: Quanta System

; S.P.А., Италия - 1.ШТ. /  . " д;'- ; -^А^; "
2.12. Излучатель Qptibeam II. артикул; ICBM000074.00, производства: Q uanta System - 
S.P.A., Италия - 1 шт. . •• -7. • А ' i ' -7 .
2.13. Держатель излу'чателя, артикул: ЕАМ001322.00, производства: Quanta Systern . А 
S.P.A., Италия “ 1 шт. .  ̂ А ; ж' • -чч - -•

- 2.14. Блок для кр>тлого пятна для 1064 нм, артикул: ОАМ001952.01, п р о и з в о д с т в а :  -А  А 
Quanta System S.Р.А., Италия - 1 шт. А, А у ‘ j  А ч -ч A j^
2.15. Блок для круглого пятна для 694 нм, артикул; QAM001954.01, производства: А

■Quanta System S.P.А., Итатия -  1 шт. ‘ - , • ■ ; ' ‘ : -' А  А  - ' :  - А  -Т- ’
2.16. Блок для круглого пятна для 532 нм, артикул: QAMOO1953,01, производства: 
Quanta System S.P.A., Италия - 1 шт. Ач ■ ‘ -ч' А. ; ■
2.17. Педаль, артикул: EAKI001238.00, производства: Quanta System S.P.A., И талия - 1
шт. - . /  • - „А 7 А ' '  - . 7ч - • ■
■2.18. Набор Д.ЛЯ наполнения системы о х л а ж д е н ^ д е ^ р ^ ^ у ^ !^  i- i
производства; Quanta System S.P.A., И т а л и я ,^ 5 ^ ^ а в ё ^ ^
2.18.1. Трубка для наполнения, артикул: Т'УЙ'ЙООрТ^^б'^ цр^^водства; Quanta System., 
s .p .А., Италия - 1 шт. . ; .

;А-
Е-

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мрйлова 

0 1 5 0 6 1 5
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ФРЛЕРА7\ЬНАЯ с л у ж б а  n o  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНЙЯ
;. - /  у  : ;■ : ■ ‘  ̂ (РОСЗДРАВНАЛЗОР)_к / { k S  "xx!

ПРИЛОЖЕНИЕ i Я
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года №  Р ЗН  2024/23896

Л ист 3

2.18.2. Трубка дая продувки системы, артикул: LAM000002.00, произш дства: Quanta X' 
System S.P.Л., Италия - 1 шт. ’ ' •' ;
2.19. Руководство по экспл\'атации с техническим паспортом - 1 шт. ; " : й
3. Прибор лазерный медащинский косметологический Duetto МТ, в составе: \  Г
З.Е  Прибор лазерный медицинский косметологический D uettoM T - 1 шт. -■ . X
3.2. Кабель сетевой, артикул; EBQ000650.00, производства; Quanta System S.P.A., ’ / г- 

■ Италия - 1 шт. - = т \  Хук йу А :
3.3. Защитные очки для оператора, артикул; ОВМ003608.00, производства: Quanta . 2 4 
System S.P.А., Италия - 1 шт. ; ' . ■ 4' .,
3.4. Защитные очки для пациента, артикул; QBM000410, производства: Quanta System -- 
S.P.A... И тали я-1  шт. ' . ' - .
3.5. Ключ для запуска и отключения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства:
Quanta System S.P.А., Италия - 2 шт. . / X . 4 /  4 X- ' /  .
3.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: Quanta System 
S.P.A., Италия - 1 шт. \ у  ..
3.7. Фиксированный излу'чатель 12 мм, артикул: QAM001691.01, производства: Q uanta _ 
System S.P.А.. Италия - 1 шт. . ' - г -; ‘ -
3.8. Фиксированный изл^'чатель 14 мм, артикул: QAX1001699.01, производства; Q uanta4 
System S.P.А., Италия - I шт. ' - . ' ■ 4. ’
3.9. Фиксированный излучатель 18 мм, артикул: ОАМ001702.01, производства/ Quanta . 
System S.P.A., Италия - 1 шт. у " к : , . ; у, ■
3.10. Настраиваемый изл^шатель, артикул: ОАМ001677.01, производства: Quanta : .4'

- System S.P.A., Италия - 1 шт. ■ у ' . • - у '
- 3.11. Наконечник метатлический, артикул: IAM000064.00, производства; Q uanta System- 
S.P.A., Италия - 2 шт. - к  ' ' - ж ■ - . . X - = _У - 4  к у  =.>
3.12. Комплект запасных частей ддя  манипулятора Skin Ciy'o, артикул: Q.AM000074.00,4:; 
производства; Quanta System S.P.A., Итатия, в составе: • к ‘ ф- , у  у. ууу. Ук

уЗ.12.1. Сапфировое стекло, артикул: QAX1002041.00, производства: Quanta Systena : у 
 ̂ S.P.A., Италия -Л шт. : : - _  ; .. . ; у  ■ ;  ̂- у -; 4 у Д у  УХ
3.12.2. Защитное стекло, артикул: QBM001330.00, производства: Quanta System S.P,A.,':X 
И т а л и я -4 ш т . ' . : ■у4" ХХ./ ‘  ̂ - X. -Ху̂

-3.13. Манипулятор Skin Сгую, артикул: МАМ000538.01, производства: Quanta System . . ..
S.P.A., Италия - 1 шт.. - у к  у  ̂ . -  . у , ; : к  ' к"^ 4 А' . к^/Х
3.14. Излучатель Twain 1PL, артикул; QAXlOO 1815.00, производства: Quanta System -, у- 
S.Р.А., Италия - 1 шт. ; ; ' . ' _ у / хХ у ;. УДАЙ/А
3.15. Изл>^атель Twain 2940, артикул: QAlMOO 1729.00, производства: Quanta System' A 
;S.P.А., И тали я- .1 шт. А / ■ X . у ; 4 АХ;Х / у / ^А у  ^  УАЙ/ДХ к
3.16. Педать, артикул; ЕАМ001238.00, Quanta System S.P.A., Й татия - Е'
шт. - . к  ,
3.17. Чехол для кабеля,-артикул: ОАМ002041.0р, ^бнТйодства; Quanta System S.P.A.,- -  ̂
И талия- 1 шт,-. _ . -  ̂ - - ^ - -ХкуА^

ЖОГ-Руководитель Федератьной слу ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0 1 5 0 6 1 6
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^ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ОКБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. : (Р О С зд Р А в н д д зо р )-  . Л ' , :  - Л ;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30  октября 2024 года №  Р ЗН  2024/23896

Л ист 4

3.18. Руководство по эксплуатации с техническим паспортом -1  шт. 4- : - '
4. Прибор лазерный медицинский косметологический Domino, в составе: X ” -
4.1. Прибор лазерный медицинский косметологический Domino - 1 шт. д
4.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650.00, производства: Quanta System S.P.A.,, '
Италия - 1 шт. - у  4 . л ■ ; . л ■ д- :
4.3. Защитные очки для оператора, артикул: ОВМ003608.00лпроизводства: Quanta , . 
System S.Р.А., Италия - 1 шт. - ' . ;—  - г Л л - ' Л . ”
4.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ000410, производства: Quanta System
5.P.А.. Италия - 1 шт. . ’ ' ■. . :
4.5. Ключ длязап}-скаи отк.тючения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства: л 
Quanta System S.P.A., Италия - 2 шт. . ; - Л
4.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: Quanta System 
S.P.A., Р1талия - 1 ;шт. ; '  ̂ ' А "
4.7. Фиксированный излучатель 12 мм, артикул: OAJVI001691.01-, производства: Quanta, 
System S.P.A., Итатия - 1 шт. * ■ .■ - -

-4.S. Фиксированный излучатель 14 мм, артикул: ОАМ001694.01. производства: Quanta 
System S.P.A.. И тазия - 1 шт. " .  . 4 - ' ' л '
4.9. Фиксированный излучатель 16 мм, артикул: ОАМ001699.01, производства: Q uanta. 
System S,Р.А., Италия - 1 шт. (при необходимости) . ' У  ^
4.10. Фиксированный излучатель 18 мм, артикул: ОАМ001702.01, производства: . - л -
Quanta System S.P.A.," Итатия - 1 шт. (при необходимости) " Q  Ал̂ '
4.11. Фиксированный излучатель 20 мм, артику'л: ОАМОО! 702.02, производства: .. ■ : 
Quanta Sy^stem S.Р.хА.., И тати я-1  шт. (при необходимости) д ' ,л -
4.12. Настраиваемый излучатель, артикул: OAM00I677.01, производства: Quanta 4- 4 \ ' 
System S.P.A., Италия - 1 шт. г ; г : -  * 4 а А
4.13. Наконечник .метатлический. артикул: 1 АМ000064.00, производства: Quanta 44г 7 . 
System S.P.xA., Итатия - 2 шт. . у  ' -■/ ' •
4.14. Комплект запасных частей для манипулятора Skin Сгу'о, артикуч: ОАМ 000074.00, 
производства: Quanta System S.Р.хА., Итатия, в составе: _ 4 лА 4 У:л -_ .: '
4.14.1. Сапфировое стекло, артикул: ОАМ002041.00, производства: Quanta System д 
S.P.A.^ Италия - 1 шт. • ' - . ■ . '■. .' " г
4.14.2. Защитное стекло, артикул: ОВМ001330.00, производства: Quanta System S.P.A.,-- 
Итатия - 4 шт. - ; . л - - . л; л 4 у
4.15. Манипулятор Skin Сгуо, артикул; М АМ 000538.01, производства: (Quanta System 
5.Р.А.Д1талия - Гшт. ' / (  ' У -. 4 , . 4 ( . '  ;4 -  ; 4 - 4  44 ГУ.
4.16. Излучатель Twain IPL, артикул: ОАМ001815.00,.производства: Quanta System л '— 4 
S.P.xA., И татия-Л  шт. (при необходимости) ' 4) 4 )  л4- лА,-
4.17. Излучатель Twain 2940, артшсул: ОА^(^0^.2Д^О , производства: Quanta System л - 
S.P.A., Итатия - 1 шт. (при необходимос5̂ ;^^е(^^^ Л: . - 4̂ . д -. Т л
4.18. Педаль, артикул: ЕАМОО1238.0 0 <̂ |)-<51Ь ё6ДЙв^^ System S.P.A^, Итатия - 14-
шт. ■ " -.4. ...

Ру ководитель Федеральной службы д;
по надзору в сфере здравоохранения л\ \  "

- - - - ■ Ал. лл-

У- ■V

А.В. Самойлова 4
.-У::
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от 30 октября 2024 года №  РЗН  2024/23896
Л ист 5

4.19. Чехол для кабеля, артикул: МАМ003023.00, производства; Quanta SysterrrS,Р.А.^^- 
/ Италия - Гш т. , : .

4.20. Ш танга-держатель оптоволоконного кабеля, артикул: М ВМ004676.01, : ■ : ■ у
производства: Quanta System S.P.A., Итатия - 1 шт. ;. ч _ ~ 7 . "
4.21. Емкость для зативки охлаадающей жидкости, артикул: IAMOOOOIO.OO,: ; - Аа 'лА

_ производства: Quanta System S.Р.А., Итатия - I шт. - - ' /  1 А 7 . -  "
' 4.22. Рутсоводство по эксплу'атации с техническим паспортом - Ешт.' ' - ч\ . / А :

5. Прибор лазерный медицинский косметологический Light А, в'составе: : ' \ ч ; ;: Ч А
‘ 5.1. Прибор лазерный медицинсьшй косметологический Light А  - 1 шт.- ч у ■ ^

. 5.2. Капель сетевой, артикул: EBQ000650.00, производства: Quanta System S.P.A., ч 
Италия - 1шт.  1 -А ч А' А ;
5.3. Защитные очки для оператора артикул: ОВМ003608.00, производства;.Q u a n t a у А 

'System S.P.A., И тали я-1 шт. - ' аА;. . ^  . . А -; ;
5.4. Защитные очки для пациента артикул: ОВМ000410, производства; Quanta System /  
S.P.A., Италия “ 1 шт. ч А

/' 5.5. Ключ для запуска и отключения прибора, apTHKyn:;EBQ002250.00, производства:.- 
■ Quanta System S.P.A., Италия - 2 шт. ^ - ч .

5.6 .-Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: Quanta System 7 
S.P.А., Итатия - 1 шт.

А 5.7. Фиксированный излучатель 12 мм, артикул: ОАМОО1691.01/производства; Quanta . 
System S:P.A., Италия - 1 шт. А у-чу - а  А у' ч/ :
5.8. Фиксированный излучатель 14 мм, артикул: OAM001699.QL производства: Quanta 
System S.P.A., -Итатия - 1 шт. - ' _у у' у
5.9. Фиксированный из.ту^атель 18 мм, артикул: OAM001702.01J производства; Quanta 
System S.P.A.. Италия - 1 шт. 7 ' ■ • . . /  :- ■ ; ■ ■ ч ' - ' / а  -'V у'
5.10. Настраиваемый из.лущатель, артикул: ОАМ001677.01, производства: Q uanta ,7 /■ ;7 

: System S.Р.А., Италия - 1 шт. у _ 7 . ' -7_ ч А ' ^ у ^  7 уА/^ч
7-5.11. Наконечник.метал-тический, артикул; 1АМ000064.00, производства: Quanta System

S.P.A;, Итатия - 2 шт. 7 ■ ; ■ 7 • ’ ■ --
. 5.12чКомнлект запасных частей для манипулятора Skin Сгуо, артикул:. ОАМ000074.00,А. 
производства: Quanta System S.Р.А., Итатия, в составе; - А Ч 'А- Чч. " Т

; 5.12.1. Сапфировое стекло, артикул; OAM00204L00, производства: Quanta System 7 / 7 .  
S.P.A.; И тали я : 1 шт. ч А ' л  а  . , - Ч'  . . 7 - А  7 I ' y A / y A - / ;
5.12.2. Защитное стекло, артикул: ОВМОО!330.00, производства: Quanta System S.P,A.,7, 

-Италия - 4 ш т .; у ; ' _ ч ч -  --   ̂ А у А уу ; уу у / 1 ч7
5.13. Манипу'лятор Skin Сгуо, артикул: МАМ000538.01, производства: Quanta System ч А 
S.P.A., И талия- 1 шт. : - А- 7 '' 7 / .  '  : 7 / l - y / A

:5.14.-Изл>^атель Twain IPL, артикул: ОАМрЩ-8Т5^^ Quanta.Systern ; ; ;
S.P.A;, Италия-;1 шт. . А " А.А : у ; 7;:77Ач,А7
5.15. Изитучатель Twain 2940, артикул: OAMOOf7^$;(%TipoH3^̂  System/A. ч
S.P.A., Италия-_1 шт. ч ' -у/^,^^

^ „ . „ . . „ г г . .  7 / ‘' - ""7а77А’7

Lr-

' //Ц
ш

руководитель Федеральной <мл'жбы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

■ 0 1 5 0 6 1 8



-ib-'ьУ 'I ;

"1;;i7

■-

'  I

> Ji­

l l

I /...-'

ж

г"i

.>•11 f

ш

ФЕЛЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНР1Я'
: у : _. . . - _- (РОСЗДРАВНАДЗОР) у  . .:У; ;:- .7 Д .;ч у :;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Л и ст 6

I ■ ' 5.16. Педаль, артикул: EAJV1001238.00, производства: Quanta System S.P.A.', И т а л и я 1
" ' -ШТ. ■ - - - ' . 7 'У- ■ . '-4 .-7_д-

5.17. Чехол для кабе.тя, артикул: ОАМ002041.00, производства: Quanta System S.P.A., 
РГталия- 1 шт. -
5.18. Руководство по эксплуатации с техническим паспортом - 1 шт. 7 
6 . Прибор лазерный медицинский косметологический Light В, в составе": ' 7
6 .1. Прибор лазерный медицинский косметологический Light В - 1 шт. - 7 /
6.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650.00. производства; Quanta System S.P.A., 

l[ . ' Италия - 1 шт.
| У д '  6.3. Защитные очки для оператора, артикул: ОВМ003608.00. производства: Quanta - . ..7-"
ГА/ - System S.P.A., Итатия - 1 шт.
I . . 6.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ000410, производства; Quanta System
 ̂ . : , S.Р.А., Италия - I шт. У ' ; 7 Г
7 i 6.5. Ключ Д.ТЯ запуска и отключения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства; 7 7

Quanta System S.P.A;, И талия-С  шт. - Д - '■ 7- . _ 7  - :
|7?у i : 6.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: Quanta System - .

; S.Р.А.. Италия - 1 шт.
I 6.7. Фиксированный излучатель 12 мм, артикул: ОАМ001691.01, производства: Quanta

!| System S.Р.А., Италия - 1 шт. : . - . - • ; 7
t ^ \ i  - 6 .8 . 'Фиксированный излучатель 14 мм, артикул: ОАМОО 1699.01-, производства: Quanta ' .

: System S.P.A., И талия- 1 шт. _ ' . ' 7- -
6.9. Фиксированный из.лучатель 18 \ш 7артикул: ОАМ001702.01, производства: Quanta : 
System S.P.A., Италия - 1 шт. - . .
6.10. Настраиваемый из.лучатель, артикул:.ОАМОО 1677.01/производства: Quanta Т- ч / '7 7 
System S.P.A., Италия - 1 шт. • . ' .. . - ■ : ; . ■ /_ 7- - 7
6.11. Наконечник металлический, артикул: IAM000064.00, производства: Quanta System . 7 
S.P.А., Италия - 2 шт. 7  : • . , ■ 7 :̂ 7 -
6.12. Комплект запасных частей для манипулятора Skin Сгуо, артикул: ОАМ 000074.00, Г'/  
производства; Quanta System S.Р.А., Италия, в составе; 7 - т ' Г" ■

;! 6.12.1. Сапфировое стекло, артикул: ОАМ 002041.00, производства: Quanta System
S.P,A., Италия - 1 шт. , \  ̂ _  ’ Г,

|| 6.12.2. Защитное стекло, артикул: ОВМ001330.00, производства:-Quanta System S.P.A.
A.i Италия - 4 шт. ■ ' -■' • ' • •' ■ ■. ■
Ч"' ' - 6.13. М анипулятор Skin Сгуо, артикул: MAlVI000538.0i, производства: Quanta System / - i .

- S.P.Д., И тали я-1  шт. 7 "777-1
J>)l 6.14. Излучатель Twain IPL, артикул: OAM001815.00, производства; Quanta System
"̂ v ;| S.P.A.; И тали я-T шт. , _ -■
Г ! 6.15. Излучатель Twain 2940, артикул: производства: Quanta System

S.P.A., Италия - 1 щт. v 4  : : - у- i.. ^
6.16. Педаль, артикул: ЕАМ001238.0^-й:ртизврдстеа: Q&anta System S.P.A., Италия - 1/ ■ / '

^ 1 - :  _7-  V  .-7 7.  ■
I Руководитель Федеральной атужбы A

Jl по надзору в сфере здравоохраненвд /  A А.В. Самойлова

0 1 5 0 6 2 6
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" 6.17. Чехол ДЛЯ кабеля, артикул: О.АЛ/[00204] ,00, производства: Quanta System S.Р.А., 
Италия - 1 шт. А . ' .
6.18. Руководство по экспл\^атации с техническим паспортом - 1ш т, , д;
7. Прибор лазерный медицинский косметологический Light А Star, в составе: - . ; д. .
7.1. Прибор лазерный медицинский косметологический Light А S t a r - ,1 шт. ;
7.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650.00, производства: Quanta System S.P.A., 
Италия - 1-шт. . г

: 7.3. Защитные очки д.тя оператора, артикул: ОВМ003608.00, производства: Quanta _ 
System S.P.А., Италия - 1 шт. - ; ' д
7.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ 000410, производства: Quanta System ■ 
S.P.А.,-Италия T .l шт. •

. 7.5. Ключ для запуска и отключения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства: 
Quanta System S.P'.A.. Италия - 2 шт. ; ■ . ' д ' А . ’ '
7.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00. производства: Quanta System д 
S.P.A., Италия - 1 шт. А. . ' : д у " •
7.7. Фиксированньш излучатель 12 мм, артикул: ОАМ001691.01, производства: Quanta 
System S.P А ., Италия - 1 шт.  ̂ . А  - А  ' '
7.8. Фиксированный излучатель 14 мм, артикул: ОАМ001699.01, производства: Quanta. 
System S.P.A., Италия - I шт. ; : , .
7.9. Фиксированный излучатель 18 мм, артикул: Ох\М001702.01, производства: Quanta ' 
System S.P.А., Италия - 1 шт. - . - - ' '
7.10. Настраиваемый излучатель, артикул: ОАМ001677.01, производства: Quanta . 
System S.P.Д., Италия - 1 шт. : -
7.1-1. Наконечник метахтический, артикул: IAM000064.00, производства: Quanta'System  
S.P. А., Италия “ 2 шт. '
7.12. Комплект запасных частей для манипулятора Skin Сгуо, артикул: OAM 00D074.00,. 
производства: Quanta System S.P,А., Италия, в составе: ’ - '  ̂ д; д ■ д д̂:
7.12.1. Сапфировое стекло, артикул: ОАМ002041.00, производства: Quanta System
S.Р.А., Италия - 1 шт. -- , АА у  - ' ду А
7.12.2. Защитное стекло, артикул: ОВМ001330.00, производства: Quanta'System S.P.A., ■y 
Итaлия - 4.шт." • А д  ' ' ' ■■
7.13. М анипулятор Skin Сгуо, артикул: МАМ000538.01, производства: Quanta System ■ 
S.P.А., Италия - 1 шт. ' ' . : ,д , , - ' - • ' /
7.14. Излучатель Twain IPL, артикул: ОАМ 001815.00, производства: Quanta System- . 1 
S.P.Л., Италия - 1 шт. у , : : " * у ; у  ■ /ду у  у;
7.15. Излучатель Twain 2940, артикул: ОАМ001729.00, производства: Quanta System 
S.P.А., Италия - 1 шт. ' ' , .А ..
7.16. Педаль, артикул: ЕАМ001238.00, производства: Quanta System S.P.А,; Италия - 1 -А

V i

it

..Л-

7.17. Чехол для кабеля, артикул: ОАМО_(^‘41уО0Апр6л: 
Италия - 1 ШТ.Л. : . :

Ру ководитель Федеральной службы - .

.-ж  . '

Ества: Quanta System S.P.A.,

по надзору^ в сфере здравоохранение:.

 V  • *

А .В. Самойлова 
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“Ь



'Г' у

1:

у. - г
^ 1'Л- -I

ФЕЛЕРАуХЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^ 
А ,- - ' \  У .(РбС ЗД РА ВН А Д ЗО Р)/ :А  ' Е / А Ч  / У Ч Ч ' / д

Ш / л

.' г• !-'1

Г Е  i!

' 7'4:

W -•V

; Г'.

Ш:
" С. I А

, 'i : -I-'
!

"П-:.
- i i "

:Л

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года а № Р ЗН  2024/23896

Лист 8

7.18; Р\тсоводство по эксплуатации с техническим паспортом - 1 шт. - - . _ -у'-; ч
- 8 . Прибор лазерный медицинский косметологический Light С, в составе: . .; -  ̂ '7 ;.: ‘
8.1. Прибор лазерный медицинский косметологический Light С - 1 щт. " 1 "1 ' :
8.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650.00, производства: Quanta System S.P.А., 1.: 
Италия - 1 шт. . - ■ - . ; - 7, 7 1

А 8.3. Защитные очки для оператора, артикул; ОВМ003608.00, производства; Quanta  ̂
System S.P.A., Италия - 1 шт. : 7 е -7

. 8.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ000410, производства: Quanta System ' 
S.P.А., Итатия - 1 шт. '  ̂ .
8.5. Ключ для. запуска и отключения прибора, артшсул: EBQ002250.00. производства; . ■ 
Quanta System S.P.A., Ита,тия - 2 шт.  ̂ 7 ' : . 7 . - ;7а- .-
8 .6 . Знак лазерной опасности/артикул: EBQ000110.00, производства; Quanta System - 

!S.P.A., Италия - 1 шт. . ■ ' -
8.7. Фиксированный излучатель 12 \l\i. артикул; ОАМ001691.01. производства; Quanta 

■ System S.P.A., Италия - 1 шт. . ' * . 7 - -1 .
8 .8 . Фиксированньш изл^'чатель 14 мм. артикул; O.AVIOO 1699.01, производства:^Quanta ' 
System S.P.A., Италия - 1 шт. у  :
8.9. Фиксированный излучатель 18 мм, артикул: ОАМОО 1702.01, производства: Quanta 7 
System S.Р.А., Италия - 1 шт. - ' . .
8.10. Настраиваемый излучатель, артикул: QAM001677.01, производства: Quanta 7-7 
System S.P.A., Италия - 1 шт. -  у : 1 /  а  ̂ 7 - ' 1 7 /
8.11. Наконечник металлический, артикул: 1АМ000064.00, производства: Quanta . .

7 System S.P.A^, Италия- 2  шт. -ч 7 ^ ' 7 Ч' ч. .  ^7 / у  у  ^
8.12. Комплект запасных частей для манипулятора Skin Сг}ю, артикул: ОАМ000074.00, 
производства: Quanta System S.P.А., Итатия, в составе: ■ 7
8.12.1. Сапфировое стекло, артикул; ОАМ002041.00, производства; Quanta System “
S.P.А., Италия - 1 шт. ; ч 7  • 7  ' : ' ■ , 7 А 7ч -- , 7',
8.12.2. Защитное стекло, артикул: ОВМ001330.00, производства: Quanta.System S .P .A .,: 
Италия- 4 шт. - ■ - ч -̂ . - ; ч > - ^ “ / ч 7

-8.13. М анипулятор Skin Сг\ю, артикул; М АМ000538.01, производства: Quanta System: 7 
S.P.A., Италия - 1 шт. ч ч - . . .  : - Ч. ’ '
8.14. Изл}^атель Twain IPL, артикул; ОАМ 001815.00,.производства: Quanta.System у  7,7 
S.P.A.. Италия - 1 шт. : Ё "  ̂ "чч ^  '  7 “ у. ' 7 - --уу
8.15. Изл>^атель Twain 2940, артикул: ОАМОО 1729.00, производства: Quanta System Т у . : 
S.P.A., Ит а ли я-1 шт. ■ - 77 ' ■ ' ‘ 7 ' . 7 7  ‘ 7 7 _ 7;У7
8.16. Педаль, артикул: ЕАМ001238.00, производства: Quanta System S.P.A!, Италия ,-Т .. Т 

7-ШТ. ■ А /А  7 7 - ' 7  - ‘ч 7 - Т  ' А '7 . '  ̂ "77 7 ч'
. 8.17. Чехол для кабеля, артикул: ОАМ 002041.00, производства: Quanta System S,P.A .,77\ 
: Италия - 1 шт. " 7 . . ; : ;  - . Т ' 1 " ’7" 7 - " - . - ,77;У-

8.18. Руководство по эксплуатации с техцк^Зоююи^]^щюртомТ 1 штч.
9. Прибор лазерный медицинский косм^& лЬ^йчёЬ.к^ 4V, в состаы

Руководитель Ф едеральной
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРМ ЬНАЯ СЛ\ОКБА n o  НАДЗОРУ. В СФЕРЕ З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я ^
ЧЧ- ч; а  ; : ' : (РОСЗАРАВНАДЗОР)  ̂ = ' Д Д ч  у  '  г;::-

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИИ^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года №  Р ЗН  2024/23896

Л ист 9

- 9.1. Прибор лазерный медицинский косметологичесьсий Light 4V -1  тпт. 4
9.2. Кабель.сетевой)артикул; EBQ000650.00, производства: Quanta.System S.P.A4,:_. а ' 4  4 
Италия - 1 ш т . . - . л ';. - . ' - А ■ Т' Q  ~ л , ,
9.343ащктные очки для оператора, артикул; ОВМ003608.00, производства: Quanta . 4 л 
System S.P.A., Италия -  1 шт. . . -- ; ‘ а У  ' • 4 '''

_9.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ000410, производства: Quanta System " 
S.P.А., Италия - 1 шт. ^  . • ч л - : -  ̂ . у 4  ' л- Т

" 9 .5 .Ключ для запускай отключения прибора, артикул; EBQ002250.00, производства; у  
Quanta System S.P.A., Италия - 2 шт. . а у ‘ а -.
9.6. Знак лазерной опасности, артикул; EBQ000110.00, производства; Quanta System ::4 ' 
S.P.A.. Италия - 1 шт. • - - 4 •■4 4 ■ 4
9.7." Фиксированный излучатель 12 мм, артикул; ОАМ001691.01, производства: Quanta 
System S.P.A:, И тали я-1  шт. , ' ' 4л 4 -УУ'
9.8. Фиксированный излучатель14 мм. артикул: OAAIOO 1699.01, производства: Quanta 
System S.P.A., Италия - 1 штУ - . д ; а а̂ г У  у  . а ' л
9.9. Фиксированный излучатель 18 мм, артикул: ОАМОО 1702.0.1, производства: Q uanta) 
System S.P.A., Италия - 1 шт. - - ' )  '
9.10.':НастраиваехМый излучатель, артикул: ОАМ001677.01, производства; Quanta ; .4 4 
System S.P.A., Р1татия - 1 шт. - ■ а . - 'У
9.11 ■ Наконечник металлический,' артикул: IAM000064.00, производства: Quanta System 
S.P.A.; И тали я-2тп т. У  ' ; 4- 4а 7  ; ; .  4 4 4 4 у г  а
9.12. Комплект запасных частей для манипулятора Skin Сгуо,Уртикул:. ОАМ 000074.00, - 
производства: Quanta System S.P.A., Италия, в составе: а- ■ .5 ' ' .■4л4 4.^" -4̂̂
9.12.1. Сапфировое стекло, артикул: ОАМ002041.00, производства: Quanta System ,л 4' 4 '; 
S.Р.А., Италия ‘ 1 шт. ; /  . . - : а , л . 4 - ‘ 4 - 4 . . 4 Г'4
9Л2.2._Защитное стекло, артикул: ОВМ001330.00, производства; Quanta System S.P.A.,4 • 
Италия- 4  шт. дл " ' 4  4 4 4 а - ч ^ЛАдУудд-:
9.13.'Манипу'лятор"5кш Сгуо, артикул; МАМ000538.01, производства"; Quanta S y s te r r i4  г) 
S.P.A., Италия - 1 шт. . . 4 - д - ' • 4 л 4  4'^- ' 4^■ :У  дУ
9.14. Излучатель Twain IPL, артикул: ОАМ001815.00, производства: Quanta SySteniiA-A 
S.P.A., Италия - 1 шт. л ; : ' ' ^ ' 4 а ■ ' 44 4 ' ^У^
9.15. Из.т>чатель Twain 2940, артикул: ОАМОО 1729.004производства:.Quanta System ? 
S.P.A.; Италия - 1 шт.- 4 - 4 - - ' : 4 : '4 4  л .:  "
9.16. Педаль, артикул: ЕАМ001238.00. производства: Quanta System S.P.A., Италия - l y  : 
шт. . - ■ 4" . ■ • 4 • ' ~ ' V ■ 4 ■ ■;4 : ■ ■' 4̂ ■- А ■- .4 4
9.17. Чехол-Д.ТЯ кабеля, артикул: ОхА4М002041.00, производства; Quanta System S.P.A.) - 4а 
Италия - 1 шт. 4 ' . а  . 4Л 4.4: 4 - ^ 4  ■ 4 4  4 4 4  44:
9.18. Руководство по эксплуатации с техническим паспортом - 1 ш т .. - - - у Л  л:
10. Прибор лазерный медицинский косметологаг^^ЭД *^^1из С, в составе:; ̂  л д- У 4 .а
10.1. Прибор лазерный медицинский к о см е^ Л о ^ ч ёс 1ф н 4̂ ^ | и 5 С - 1 шт. а -
10.2. Кабель сетевой, артикул: EBQ000650^&^пЬошводЪтт^:^иап1а SysteprS-.P.A.)

А...

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЁДЕРМ ЬНАЯ Су\\ОКБА п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я 
у  - Ч: у  ( Р о с з д р А в н А д з о р ) у  ч ч : , У  ;  :Ч , ч  .У ; ; , ;

ПРИЛОЖЕНИЕ г
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 октября 2024 года №  РЗН  2024/23896

Лист 10

Италия - 1 ШТУ ,
10.3. Защитные очки для оператора, артикул; ОВМ003608..00, производства: Q uanta: 

-System S.P.A;, Италия - 1 шт. -  ̂  ̂ ^
10.4. Защитные очки для пациента артикул: ОВМ000410, производства: Quanta System 
S.P.A., Р1татия - Г'Ш Т. . ^  - '
10.5. Ключ для заш-'ска и отключения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства: : "

- Quanta System S.P.A., Италия - 2 ШТ. :  А  ' - у : -ч ’ у
10.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства;’Quanta System"
S.P.А., Италия - 1 шт. . ' " •;/'
10."7. .Фракционный излучатель, артикул; ЕАМ000612.00, производства: Q uanta System 
S.P.A.., Итатия - 1 шт. . - ■ ' у - У
10.8. Фиксированный изл\чатель 3 мм, артикул: ОАМ000599.01, производства: Quanta ■

. System З.Р.А., И та ти я -1  шт. ‘ , ч
10.9. Фиксированный излучатель 4,5 мм, артикул: ОАМ000602.01, производства:/ , -
Quanta System S.P.A., Италия - 1 шт. . - -  ' ' "
10.10. Фиксированный излучатель 9 мм, артикул: О.АМ000608.01, производства: у /. " 
Quanta System S.P.А., Италия - 1 шт.' . л
ГО. 11. М анипулятор Skin Сгуо, артикул: M1AM000538.0L производства; Quanta System .у 
S.P.A., Итатия - 1 шт. ‘ ^ ; ■
10.12. Излуч:атель Optibeam II, артикул: КВМ000074.00, производства: Quanta System . 
S.P.A., Италия - 1 шт: ■ ' " - ' . . /  ' >'
10.13. Держатель излучате.тя, артикул: ЕАМ001322.00, производства: Quanta .System " 
S:P.A., Италия - 1 шт. • - /
10.14. Блок для круглого пятна для 1064 нм, артикул: ОАМ001952.0.1, производства; А/у/ 
Quanta System S.Р.А., Итатия - 1 шт. '- ч ' ' ;
10.15. Блок для круглого пятна для 694 нм, артикул: ОАМ001954.01, производства;' /у 
Quanta System S.P.A., Итатия - 1 шт. ■ . у - .у /  ' /■ / у  л  //. у
L0.16. Блок для круглого пятна для 532 нм, артикул: ОАМОО 1953:01, производства: а . /

- Quanta System S.P.А., Италия - 1 шт. . ' А  ■ . • ’ . /  А / :
10.17. Педаль, артикул: ЕАМ001238.00, производства: Quanta System S.P.A., Италия - :Г  л 
■шт. / . . .■,■■ " ■/■.'- у
10.18. Набор д-тя наполнения системы охлаждения, артикул; 1АМ 000080.00/ / '  'i//-:. .;
производства; Quanta System S.P.A., Итатия, в составе: - - " . А
10.18.1. Трубка для наполнения, артикул: IAMOOOOO 1.00, производства;" Quanta System / _
S.P.А., Италия - 1 шт. у -  - г i : 2 :̂ :
10.18.2. Трубка для продуъки си стетх , артикул: 1АМ000002.00/производства: Quanta /у - 
System S.P.A., Италия - Гшт. ^ А - . / : , / А
10.19. Руководство по эксплуатации с техническим паспортом - 1 шт. 1 /
1 Г. Прибор лазерный медипинский к о с м ^ ^ ^ ш ^ ^ ^ ? й  Q-Plus А, в составе: А  .
11.1. Прибор лазерный медицинский К0»см^тбл6 г ^  Q-Plus А - 1 шт. ., - /  у
11.2. Кабель сетевой, артикул: EBQOQ6$^50:00,.^p6Hi^^^Ba>Quanta Systei^S /P .A ., /

Федеральной с«туж^| чА

г K v

• t .
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Руководительш- ^ 1 oviDiTVifi Vwijr/ivu^i :y. У/
no надзору в сфере здравоохранения ■ /  Г А.В. Самойлова 
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ФЕДЕР.А\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ" 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  30 октября 2024 года Р ЗН  2024/23896

Италия - 1 ШТ. . . . .
11.3. Защитные очки для оператора, артикул: ОВМ003608.00, производства: .Quanta 
System S.Р.А., Италия - 1 шт. '■
11.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ000410, производства: Quanta System 
S.P.А., Италия - .1 шт. .

_ 1 1.5. Ключ для запуска и отключения прибора, артикул: EBQ062250.00, производства: 
Quanta System S.Р..7. И талия--2 шт. у  " ; : 74-
11.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: .Quanta System 
S.P.A., Италия - 1 шт. . - 77 ’ -'
11.7. Фракционный изл^'чатель, артикул; ЕААШ00612.00, производства: Quanta System 
8 .Р .А .:Италия - I шт. _ ' '
11.8. Фиксированный изл^^атель 3 мм, артикул: ОАМ000599.01, производства: Quanta 
System S.P.A., Италия - 1 шт. 7 ' ‘
ГЕ9. Фиксированный излучатель 4.5 мм, артикул: ОАМ 000602.01, производства;, ч 
Quanta System S.P.A., Италия - 1 шт. ; 7, 7
11.10. Фиксированный излучатель 9 \ lm, артикул: ОАМ000608.01, производства:; 
Quanta System S.P.A., Италия - 1 шт. - - у , -  :-
11.11. Манипулятор Skin Сгую, артикул: МАМ000538.01, производства: Quanta System ■ 
S.P.A.. Италия - 1 шт. . ' . ; ч
11.12. Излучатель Optibeam И, артикул: КВМ000074.00, производства: Quanta System : 
S.P.A., Италия - 1 шт. ' • 7 :
11.13. Держатель излучате.тя, артикул: ЕАМ001322.00, производства: Quanta System _ 
S .P .A .;Италия - 1 ш т., . г '  ̂ 7 ■ ч “ ■
11.14. Блок для круглого пятна для 1064 нм, артикул: ОАМ001952.01, производства:’ 7 ; 
Quanta System S.P.A., Италия - 1 шт. : : :■ . j 4 ; ;7, -
11.15. Блок для круглого пятна для 694 нм, артикул: ОАМОО 1954.01, производства:^ . . 7 
Quanta System S.Р.А., Италия - 1 шт. 7 : 7 ■ 77ч
11.16. Блок для кр>тлого пятна для 532 нм7артикул; ОАМОО 1953.01, производства; " 7 
Quanta System S.Р. А., Италия - 1 шт. ' . ■ Ч ’ ;:'- - :7. '7 ’ 7'
11.17. Педаль, артикул: ЕАМ001238.00, производства: Quanta System S.P.A., Италия - Г- 
шт. " Ч 7 ■ ■ ■ - 7 : . -  ■ ■■■■ - ■ 7 ■.. А ■■ 7 7  Ч - 7 ' ' 7 -  - 7  . - \ 7
11.18. Набор для наполнения системы охлаждения, артикул: IAM000080.00,.- ч 7 7 -ч 
производства: Quanta System S.Р.А., Италия, в составе: ■, - ' 7 7ч -7
11.18.1. Трубка для наполнения, артикул; IAM 000001.00, производства: Quanta System:!- 
S.P.A., Италия - I шт. ч ' ' 7 у  •
11.18.2. Трубка д-тя продувки системы, артикул: IAM000002.00, npoH3BOACTBa;-Quanta 7 
System S.P.A., Италия - 1 шт. " 7 " "
11.19. Руководство по эксплуатации с техниче5^ ^ 1вЦ§спортом - 1 шт. ' - -
12. Прибор лазерный медицинский R, в составе: ' . 4 Ё-■
12.1. Прибор лазерньш медицинский косме1Ьлогйческйщ7^Р1из R - 1.шт. ; а'

 ̂ сетевой, артикул: E B Q 0 0 0 ^ '!0 0 ^ t^ o Ji3 B p a^  Quanta S y s t ^  S.P.A.; '  -

ль Ф едеральной службы  |̂ :‘|77 ' ’ -
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■ f -  iI
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12.2. Кабель 

Р\ководите
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБхЧ-ПО Н А Д ЗО РУ  В СФЕРЕ З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я ^ 4 >
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ПРИЛОЖЕНИЕ У
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

||

•/

ОТ 30 октября 2024 года №  Р ЗН  2024/23896
Лист 12

-v>i
у

i l

Ч'

: Италия - 1 шт. л " . - . _ д д- _
12.3. Защитные очки для оператора, артикул: ОВМ003608.00, производства: Quanta Уд- 
System S.P.A., Италия - 1 шт. - д ' а ■- - : :

' 12.4. Защитные очки для пациента, артикул: ОВМ000410, производства: Quanta System 
А S.P.A;, Италия - 1 шт. - " - - ; •, ;

12.5.-Ключ для запуска и отключения прибора, артикул: EBQ002250.00, производства:
Quanta System S.P.A., Италия - 2 шт. : ' " - У = '■' '  У -

_ 12.6. Знак лазерной опасности, артикул: EBQ000110.00, производства: Quanta System^ ;
S.P.A., Италия-1  шт. - ' - ' ' . д ч . д .4
12У. Фракционный излучатель, артикул: ЕАМ 000612.00, производства: Quanta System 
S.P.A., Италия - I шт. 4 . У  У  У 4' > : г

. 12.8. Фиксированный излучатель 3 \ш , артикул: ОАМ000599.01, производства: Q uanta 
System S.P.A:, Итатия - 1,шт. д ' • - ; •
12.9. Фиксированный излучатель 4,5 мм, артикул: ОАМ000602.01, производства;
Quanta System S.P.xA., Итатия - 1 шт. - д ' 4 -' '
12.10. Фиксированный излучатель 9 мм, артикул: ОхАМ000608.01, производства: _ 4 4 
Quanta System S.Р.А., Италия - 1 шт. ' ^ 4 4 ' / ^ ^ ^ ^ ^ ^ - ^ ^ ) "
12.11. Манипулятор Skin Сгуо, артикул: МАМ000538.01. производства:'0иап1а System '
S.P.A., Италия - 1шт.  ’
12.12. Излучатель Optibeam II, артикул: КВМ000074.00, производства: Quanta System-.i 
S.P.A., Италия - 1шт.  - - ' " д д^'д у. . 4 ’ - 4; ^
-12.13. Держатель излучателя, артикул: ЕАМ001322.00, производства: Quanta Sy^s.tem 4 4 
S.P.A., Италия - 1 ШТ.А ' д - ; ' : - - 4 дд ■" . - а : - 4; -,ччд4
12.14. Блок для круглого пятна для 1064 нм, артикул: ОАМ001952.01, производства: д а уд 
Quanta System-S.P.A., Италия - 1 шт. • '■ Ч- _■ а 4 а ;У  д. •- д-4

. 12.15. Блок для круглого пятна для 694 нм, артикул: ОАМ001954.01, производства;- -4 ;44 
Quanta System S.P.A., Италия - 1 шт. : д ' ' 4 д- ;4 4 ' • '
12.16. Блок для круглого пятна для 532 нм, артикул: ОАМОО 1953.01, производства:; а д 
Quanta System.S.Р.А., Италия - 1 шт. - -  ̂ .‘ 4 ■ •' да-
12.17. Педаль, артикул: ЕАМ001238.00, производства: Quanta System S.P.A., Итатия -1  - .4 : 

шт. ■ У  ■ - ■ ■ , • 4 4-444 ' -4 4 У  ' - 4  дА’У ; ‘4а У ' ; д
12.18. Набор для наполнения системы охлаждения, артикул:'1АМ000080.00„ -. 4 4 444; д4 
производства: Quanta System S.P.A., Итатия. в составе: . - а  , _.. ;4 ' д44д У 44 
12.Г8.1. Трубка для наполнения, артикул: IAM000001.00, п р о и з в о д с т в а :  Q uanta S y s t e m - д а
S.P.A., ИталияА.! HIT, ■;  ̂ - У 4-дд 4 “ 4 / ^ 4 4 4 4 4  4 4̂
12.18.2. Трубка для продувки системы, артикул; IAM000002.00, производства: Q u a n t a : -а 4;' 
System S.P.A., Итатия - I шт.  ̂ ^ ;  - . - - дА ' 4 44
12.19. Руководство по эксплу’атации с технйч^Й Ш :дасЙ 6|^ом  - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения у У ^ ;В . Самойлова
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