
Выписка
из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и
изготовление медицинских изделий, по состоянию на 14:35 20.03.2025 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 82252;

2. Регистрационный номер медицинского изделия: ФСР 2010/09641;

3. Дата государственной регистрации медицинского изделия: 20.03.2025;

4. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

5. Наименование медицинского изделия: Аппарат лазерный хирургический фотодинамического
и гипертермического режимов воздействия, программируемый "ЛАХТА-МИЛОН" по ТУ
26.60.13-003-78932271-2019
в составе: 1. Аппарат лазерный хирургический фотодинамического и гипертермического
режимов воздействия, программируемый «ЛАХТА-МИЛОН». 2. Ключ выключения. 3. Шнур
питания. 4. Ножной выключатель (Педаль). 5. Световод с прямым выходом излучения или
Световод с боковым выходом излучения или Световод с цилиндрическим диффузором или
Световод магистральный или Световод с прямым выходом излучения и Световод с боковым
выходом излучения или Световод с прямым выходом излучения и Световод с цилиндрическим
диффузором или Световод с прямым выходом излучения и Световод магистральный или
Световод с боковым выходом излучения и Световод с цилиндрическим диффузором или
Световод с боковым выходом излучения и Световод магистральный или Световод с
цилиндрическим диффузором и Световод магистральный. 6. Разъем дистанционной блокировки
в корпусе. 7. Очки защитные YHP или RHP, или YHP и RHP, или DTY, или DTY и RHP, или
DTY и YHP. 8. Позиционер электромеханический инструментальный ПИ-1 (при
необходимости). 9. Руководство по эксплуатации.;

6. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)
медицинского изделия: ;

7. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: ;

8. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: ;

9. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: ООО "КВАЛИТЕК";

10. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации -



изготовителя медицинского изделия: 105264, Россия, Москва, ул. 10-я Парковая, д. 18, офис 46;

11. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: 105264, Россия, Москва, ул. 10-я Парковая, д. 18, офис 46;

12. ОКП/ОКПД2: 26.60.13.170;

13. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с
номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством
здравоохранения Российской Федерации: 2б;

14. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: ;

15. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских
изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 317960;

16. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: ООО "КВАЛИТЕК",
Россия, 195009, г. Санкт-Петербург, ул. Комсомола, д. 1-3, литера С, помещ. 1-Н, помещ. 12;

17. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

18. Модели медицинского изделия:

 Код
вида  Наименование модели 

317960
Аппарат лазерный хирургический фотодинамического и гипертермического режимов
воздействия, программируемый «ЛАХТА-МИЛОН» по ТУ 26.60.13-003-
78932271-2019.

Выписка выдана Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и носит
информационный характер.


