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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 января 2020 года jfe pjH 2018/6812

медицинское изделие

Аппарат для диагностики кожи (дерматоскопия) и волос (трихоскопия) под 

увеличением Aramo Smart Wizard (ASW ) с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 

"Арам Хьювис Ко., Лтд.", Корея,

Aram Huvis Со., Ltd., Jung-ja Dong Rm. 401-402, Seoul National University 

Hospital's Healthcare Innovation Park, 172, Dolma-ro, Bundang-gu, Seongnam-si, 

Gyeonggi-do, Republic o f Korea

Производитель

"AjpaM Хьювис Ко., Лтд.", Корея,

А г Ы  Huvis Со., Ltd., Jung-ja Dong Rm. 401-402, Seoul National University 

Hospital's Healthcare Innovation Park, 172, Dolma-ro, Bundang-gu, Seongnam-si, 

Gy!eonggi-do, Republic o f Korea

MejcTO производства медицинского изделия

Aram Huvis Co., Ltd., Rm. 801-802, Rm. 908-909,506, Dunchon-daero, Jungwon-gu, 

Secmgnam-si, Gyeonggi-do, Republic o f Korea

Номер регистрационного досье № РД-30513/82467 от 18.12.2019

Кл^сс потенциального риска применения медицинского изделия 1
!

Код Общероссийского классификатора продукции по видамэкономической 

деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет пршщ^ение на 3 листад

прикмом Росздравнадзора ОТ 10 января 2020 года № 59^ i v ^  ;

допущено к обращению на территории Российской Федерации. - •
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Заиеститель руководителя Федеральной службы -

надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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<|>ЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 

< РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 января 2020 года j\o РЗН 2018/6812
Лист 1

2 ;п Х т Г ."и а ” ки кожи (дерматоскопия) и волос (трихоск.иия) под 

увеличением Aramo Smart Wizard (ASW ) с принадлежностями.

варишты исполнения:

WizoTd) с U V  (ультрафиолетовой) лампой

- н е з л е е  2 шт. (при необходимости).

2 Линза X I - не более 2 шт. (при необходимости).
3. Лйнза ХЗО со встроенным измерителем влажности - не более 2 шт. ( р 

“ b Jc^ S k питания на 12В (блок питания, кабель) - не более 2 шт. (при

r i X ^ X e *  обеспечен версия) - 1 шт.

6 РУКОВОДСТВО по эксплуатации -1 шт.

ь  ± т Г к : ^ а Г ; ^ А 8 т  Wizard) с U V  (ультрафиолетовой) лампой

- не более 2 шт. (при необходимости).

2. Лйнза X I  - не более 2 шт. (при необходимости).

3. Лйнза Х60 - не более 2 шт. (при необходимости).

4. Линза Х200 - не более 2 шт. (при необходимости).

YSnO - не более 2 шт. (при необходимости).
6. f c S  блок п и т 1 я  на 12В (блок питания, кабель) - не более 2 шт. (при

необходимости).
7. пЬограммное обеспечение Wizard (электронная версия) - 1 шт.

8 Руководство по эксплуатации - 1 шт.

Wizard) с U V  (ультрафиолетовой) лампой

- не] более 2 шт. (при необходимости).
9 ТТинэа X I - не более 2 шт. (при необходимости). ^  ^  /

Ъ. Линза ХЗО со встроенным измерителем влажности - не б о л^ ^ „^ ;| п р и

необходимости).
4. Линза Х60 - не более 2 шт. (при необходимости).  ̂  ̂  ̂_

5 Линза Х200 - не более 2 шт. (при необходимости) ' "  ̂ ' -

6 Линза Х500 - не более 2 шт. (при необходимости)
Гн >=:

7. Ёнешний блок питания на 12В (блок питания, к а б е ;Щ 1^ б о л ^  2 шт, (при
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фЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 января 2020 года Хг РЗН 2018/6812

Лист 2

8. Прэграммное обеспечение Wizard (электронная версия) - 1 шт.

9. Ру1:оводство по эксплуатации - 1 шт.
ГУ Вариант нснолнення A S W -101, в составе:

1. Подставка под аппарат ASW (Aramo Smart Wizard) с UV (ультрафиолетовой) лампой

- не более 2 шт. (при необходимости).

2. Линза X I  - не более 2 шт. (при необходимости).

3. Линза ХЗО со встроенным измерителем влажности - не более 2 шт. (при 

необходимости).

4. Линза Х60 - не более 2 шт. (при необходимости).

5. Руководство по эксплуатации -1 шт.

V  Вариант исполнения A S W -102, в составе:

1. поставка под аппарат ASW  (Aramo Smart Wizard) с UV (ультрафиолетовой) лампой

- не ̂ олее 2 шт. (при необходимости).

2. Линза X I - не более 2 шт. (при необходимости).

3. Лйнза ХЗО со встроенным измерителем влажности - не более 2 шт. (при 

необходимости).

4 Лйнза Х200 - не более 2 шт. (при необходимости).

5. вЗешний блок питания на 12В (блок питания, кабель) - не более 2 шт. (при 

необходимости).
6. lliiorpaMMHoe обеспечение Wizard (электронная версия) - 1 шт.

7. Ршоводство по эксплуатации -1 шт.
V I Вариант нснолнення A S W -103, в составе:

1. поставка под аппарат ASW (Aramo Smart Wizard) с UV (ультрафиолетовой) лампой

- не более 2 шт. (при необходимости).

2. Линза X I - не более 2 шт. (при необходимости).

3. Линза ХЗО со встроенным измерителем влажности - не более 2 шт. (при 

необходимости).

4. Лйнза Х60 - не более 2 шт. (при необходимости).

5 лЗнза Х200 - не более 2 шт. (при необходимости).

6 Внешний блок питания на 12В (блок питания, кабель) - не б о д е ^ ^ -  (при

необходимости). ч,
7. Программное обеспечение Wizard (электронная версия ;̂^|,^т^ ,̂  ̂ ,

8. Рзчсоводство по эксплуатации - 1 шт. г

V II 1Вариант исполнения ASW-201, в составе: ^

1. пЬдставка под аппарат ASW (Aramo Smart Wizard) с И'^ультрафиолетрвои) лампой

- не более 2 шт. (при необходимости).

Заместитель руководителя Федеральной службы 

по падзору в сфере здравоохранения
Д.Ю. Павлюков
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фДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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2. Линза X I -1 шт.

3. Л]|1нза Х60 - не более 2 шт. (при необходимости).

4 Линза Х200 - не более 2 шт. (при необходимости).

5. Внешний блок питания на 12В (блок питания, кабель) - не более 2 шт. (при 

необходимости).

6. Программное обеспечение Wizard (электронная версия) - 1 шт.

7. Р^тсоводство по эксплуатации -1 шт.

L  З^^тньШ  пластиковый колпачок для аппарата ASW  (Агашо Smart Wizard) - не 

более 2 штук
2. Защитный пластиковый колпачок для линзы - не более э штук.

3. Подставка под линзы -1 шт.

4 USB кабель - не более 2 шт. , л
s' сСонжи на бумажной основе (50 шт. в одной упаковке) - не более 10 упаковок

7 в " а я " ™ Г а Т я  ~  A S W ,Агашо Smart Wizard, - 1 шг.

ПО
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За1|1еститель руководителя Федеральной службы 

надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Пав люков
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