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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 февраля 2016 года № РЗН 2016/3767

На медицинское изделие
Аппараты медицинские лазерные серии Velure, варианты исполнения:
Velure S5, Velure S8, Velure S9, c принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"ЛАЗЕРИНГ СРЛ", Италия,
LASERING SRL, Via Staffette Partigiane 54 - 41122 Modena (МО), Italy

Производитель
"ЛАЗЕРИНГ СРЛ", Италия,
LASERING SRL, Via Staffette Partigiane 54 - 41122 Modena (MO), Italy

Место производства медицинского изделия
Via Staffette Partigiane 54 - 41122 Modena (MO), Italy

Номер регистрационного досье № РД-8825/49571 от 13.10.2015

Вид медицинского изделия 317960

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4420

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 29 ф 
допущено к обращению на террит<
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранен!
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М.А. Мурашко 
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фдаРАЛЬИуШ  СЛШ БА п о  НАДЗ^О в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
': : ':  (росздвАвнадзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от РЗН 2016/3767
Лист 1

Намедапщда
Аш араты  мщ ицинекие лазерные серии ¥elure, варианты исиолнеяиа:
Velure S5y Уйиге S9, е нринадлеишостями
I. Аппарат медщдаский лазерный oepffiiV 
в составе:
I. Аппаратмедщдинский лазерньвд ¥е}ш е 85.
21 Световоды, ва|»1антыиепрлнепня:
- еветоыэд* диаметр 200 м
- световод - диаметр 400 мкм;
- светошд г диш стр 600 мкм.
З̂ Накоиёчники, варианты исполнения:
- наконечник- диаметр 0,3 мм;
- наконечник- Диам^ 0,5 мм;
- наконечник- диаме1|>1>0 мм; 

с  накштечншс - яиамшр 1̂ 5 мм
- накодечник - дааметр2,0 мм;
- наконе'шшс - диаметр 2,5 мм;
-нащщечнйк г шаМетр̂ ^̂ ^
- наконечник- диаМеф^^^
-наконечник-ддам е̂тр 8,0 мм;
■■ накояечдак - Диам
- наконечник р̂ иверсальньЕй;
- накодачнйк скайируюший.
4. Педаль.
5. Очки затДйТные, 2 щт,
6. Кабелк<хтевой 230 В.
7. Ключи,2 игт. ;
8. Предохрааителн 4 щт.
9. Руководство пользователя.
10. Зйж лазерной опасности.
II. Кейс для транспортировки.
12. Блокиратор дистанционный. ; ■' '
33. Держатель наконечника.
Принаалежности; ‘ •? > -
1. GTpfflinqj для зачистки оптовс^о^а."' \
IL Аппарат медидинекий лазерйж^ердй'УЫпге, варв^н^сполнеш^гА^е1иге S8 
З^ководатель Федеральной сл^е1^
по надзору в сфере здравоохра]^ия''>  ̂ - у / '  М,А. Мурашко

. Х ‘̂ ' * I  ^ ^  0 0 1 7 7 7 9
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ш

I

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
^  39 ̂ eepajw^^^ №  РЗН 2016/3767

Лист 2

в составе:
1. Аппарат медицинский лазерный Velure S8.
2. Свешводы, в^щант^
- световод - диаметр 200 мкм;
- световод * Дйаметр̂  ̂400
- светшод - диамет|з ̂
3. Наконечники, варианты исполнения:
- наконечник - диаметр 0,3 мм;
- наконечшшс >•
-наконечш к-диам ^Л Д м м ;
- наконечник - диаметр 1,5 мм;
- нак0иеч1Шк - дйшйетр 2,0 мм;
- наконечш1к - диаметр 2,5 мм;
- наконечник - диаметр 3,0 мм;
- наконечник - диаметр 4,0 мм;
- наконечник - диаметр 8,0 мм;
- надонечнщ - диш етр 12,0
- нштнёЗДйк 5тшв^зсд^
4. Педадь, V ' ”
5. Очки защитные, 2 шт.
6. Кабель сетевой 230 В.
7. Ключи, 2 шт.
8. Предохранители, 4 шт.
9. Руководство пользователя.
10. Знак лазерной опасности.
11. К е^дш ттразйкж ^^
12. Блокиратор дистанционный.
13. Д^жатедь н;ажонечнща.
Принадлежности:
1. Стриппер для зачистки оптоволокна.
III. AnnqjaT медицинский лазерный серии Velure, вариант исполнения: Velure S9 
в составе:
1. Аппарат медицинский лазерный Vel
2. Световоды, варианты исполнения:
- световод - диаметр 200 мкм; j
- световод - диаметр 400 мкм;
Руководитель Федеральной служоьг 
по надзору в сфере здравоохранен!

/5/ М.А. Мурашко 
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(роезлРАВНМзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

0т 29 февраля 2016 года № РЗН 2016/3767
Лист 3

- световод - диаметр 600 мкм.
3: Наконечники, в^ иан ш  исполнения;
- наконечник - диаметр 0,3 мм;
- ншсонечник - диаметр 0,5 мм;
- наконечник- дааметр 1,0 мм;
- наконечник- дааметр 1,5 мм;
- наконечник - даамегр 2,0 мм;
- наконечник - диаметр 2,5 мм;
- наконечник - диаметр 3 ,0 мм;
- наконечншс-диаметр 4,0 мм;
- наконечник- диаметр 8,0 мм;
- наконечник - диаметр 12,0 мм;
- наконечш® унимрсальный.
4. Педаль.
5. Очки защнтш.ш, 21Пт.
6. Кабель сетевой 230 В.
7. Ключи, 2 щт.
8. Предохранители, 4 шт,
9. Руководство польэббватеяя.
10. Знак лазерной опасности.
11. Кейс для транспортировки.
12. Блокиратор дистанционный.
13. Держатель наконечника. 
Принадлежности:
1. Стри1Ш^) дяж зачистки оптоволокна.

Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранение
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