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2362394

ООО "КМС-Эстетик"

пер. Подсосенский, 
д. 23, стр. 2, помещ. 1, 

Москва, 105062

На № от

У в ед о м л ен и е  о го су д а р ств ен н о й  р еги стр ац и и  м ед и ц и н ск о го  издел ия

Управление организации государственного контроля и регистрации 
медицинских изделий Росздравнадзора сообщает, что в соответствии с п. 34 
Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416, в 
Российской Федерации приказом Росздравнадзора от1 ■ АПР 2020 № 
зарегистрировано медицинское изделие «Лазер неодимовый Hyperion с 
принадлежностями», производства "ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд." (Республика 
Корея), регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10035.

Приложение: 1. Копия экспертного заключения на 22 л. в 1 экз.
2. Регистрационное удостоверение, оригинал, на 2 л. в 1 экз.

Начальник Управления Е.М. Астапенко

Е.В. Маркова (эксперт Е.С. Лобастова) 
(499) 578 06 63
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о т  17 ап р ел я  2020  года  №  Р З Н  202 0 /1 0 0 3 5

На медицинское изделие
Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.", Республика Корея,
LASEROPTEK Со., Ltd., Hyundai I Valley 116,117, 203 & 204,31,
Galmachi-ro 244beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea

Производитель
"ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.", Республика Корея,
LASEROPTEK Со., Ltd., Hyundai I Valley 116,117, 203 & 204,31,
Galmachi-ro 244beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea

Место производства медицинского изделия
LASEROPTEK Со., Ltd., Hyundai I Valley 116,117, 203 & 204, 31,
Galmachi-ro 244beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea

Номер регистрационного досье № РД-29833/61697 от 07.11.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продзлсции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.130

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 17 апреля 2020 года № 3097 
допущено к обращению на территории Российской Федер
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  17 ап р ел я  2 0 2 0  года  №  Р З Н  2 0 2 0 /1 0 0 3 5

Лист 1

На медицинское изделие
Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями, в составе: 
1 Основной блок.
2. Обеспечение программное предустановленное "Hyperion".
3. Оптическое волокно.
4. Аппликатор золотой 0  15/18/20 мм.
5. Заглушка лампы дверного прерывателя.
6. Педаль управления.
7. Ключ включения - не более 2 шт.
8. Очки врача защитные - не более 2 шт.
9. Очки защитные пациента.
10. Шарнирный держатель оптоволокна.
11. Кабель питания.
12. Руководство пользователя на бумажном носителе.
13. Аппликатор красный 0  2/3/5 мм.
14. Аппликатор голубой 0  7/10/12 мм.
Принадлежности:
1. Бумажный фильтр системы охлаждения - не более 10 шт.

гА-

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0068186
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
комиссии экспертов

по результатам экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия 
№ 13/ЭБ-20-151/2 от 26 марта 2020 г.

(Вх.№ 61697)
(в редакции от 09 апреля 2020 г.)

[аименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых 
для применения медицинского изделия по назначению)

1,1 Наименование медицинского изделия: «Лазер неодимовый Hyperion с принадлежно-
1̂’ стями»

J \  I - 1.2 Принадлежности медицинского изделия: указаны в Приложении.
"ь-

i fФ 2. Производитель медицинского изделия: «ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.»,

Hr 1 ; Республика Корея, LASEROPTEK Со., Ltd., Hyundai I Valley 116,117,203 & 204,31, Galmachi- 
; ro 244beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Korea

fi fiv
3. Заявитель: ООО «КМС-Эстетик»,

105062, Россия, г. Москва, пер. Подсосенский, д. 23, стр. 2, помещ. 1

• !
4. Реквизиты задания регистрирующего органа:
Письма Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) от 
11.02,2020 № 04-6709/20, от 23.03.2020 № 10-14947/20, от 06.04.2020 № 04-18541/20

'Ъ'



5. Сведения об экспертах

Ф.И.О. специальность
ученая степень 

(звание) 
(при наличии)

место работы и 
должность

Железов
Евгений
Георгиевич

врач -
Эксперт
ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора

Сафонова
Ирина
Михайловна

инженер-металлург -
Заместитель 
начальника отдела 
ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора

Нерсесян
Татьяна
Игоревна

инженер по 
специальности 

биотехнические и 
медицинские аппараты и 

системы

-

Начальник отдела 
ФГБУкВНИИМТ» 
Росздравнадзора

6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в закл1^чении, 
предупрежден:

Ответственный секретарь;

Эксперт;

7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные 
положения представленной документации):
7.1. На экспертизу представлены следующие документы;
7.1. На экспертизу представлены следующие документы;

1. Задание от Росздравнадзора.
2. Опись документов.

3.Заявление о регистрации медицинского изделия.
4. Сопроводительное письмо.

5. Доверенность от компании LASEROPTEK Со., Ltd., Republic of Korea
(ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.), Республика Корея на ООО "КМС-Эстетик".

6. Регистрация компании Регистрация компании LASEROPTEK Со., Ltd., Republic of
Korea (ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.), Республика Корея.

7. Free Sales сертификат.



8. Сертификат EN ISO 13485 № IT268335, срок действия до 15.06.2022, выданный
Сертификационным учреждением «Бюро Веритас Италия Спа», Италия

9. Письмо об адресе от компании LASEROPTEK Со., Ltd., Republic of Korea
(ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.), Республика Корея.

10. Руководство пользователя.

11. Приложение к руководству пользователя.
12. Выписка из технической документации.

13. Фотографические изображения медицинского изделия и его принадлежностей.

14. Дополнение к токсикологическим исследованиям (Заключение по результатам 
токсикологических исследований медицинского изделия № 767МТ/47463 от 
11.07.2019). Выдан испытательной лабораторией ООО «Центр Контроля Качества 
ОНЦ», аттестат аккредитации № РОСС RU.0001.21PK75 от 12.08.2014 г.

15.. Дополнение №3 от 18.09.2019 к протоколам технических испытаний выданный 
испытательным лабораторным центром «МедТестПрибор», аттестат аккредитации: 
Аттестат аккредитации: РОСС Ки.0001.2ШП26 от 22.07.2015 г.

16. Акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия № 
2019RTI-035 от 18.09.2019 г. выданный испытательным лабораторным центром 
«МедТестПрибор», аттестат аккредитации: Аттестат аккредитации: РОСС 
Ки.0001.21МП26 от 22.07.2015 г.

17. Платежное поручение об уплате государственной пошлины за регистрацию 
медицинского изделия №567.

18. Платежное поручение об уплате государственной пошлины за экспертизу качества, 
эффективности и безопасности медицинского изделия № 566.

19. Доверенность на курьера.
20. Дополнительные материалы:
21. Сопроводительное письмо.

22. Заявление о государственной регистрации.

23. Письмо об адресе от компании LASEROPTEK Со., Ltd., Republic of Korea 
(ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.), Республика Корея.

24. Информационное письмо от ООО «КМС-Эстетик».

25. Дополнение №1 к Акту, Программе и Протоколу технических испытаний 
медицинского изделия № 2019RT1-035 от 18.09.2019.

26. Доверенность на курьера.

Дополнительные материалы после запроса
1. Сопроводительное письмо от 30.10.2019.
2. Заявление о государственной регистрации.

3. Нотариальное свидетельство № 2019 -  8213.
4. Информационное письмо.



5. Дополнение №1 от07Л0.2019.
6. Доверенность на курьера от 30.10.2019.

Материалы II этапа

1. Заявление о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия.
2. Сопроводительное письмо

3. Протокол сравнения технических характеристик № 26012020МИ «Лазер 
неодимовый Hyperion с принадлежностями» от 22.01.2020. Утверждён АНО 
«Центр КЭБМИ».

4. АКТ оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия №443/01 
от 24.01.2020 «Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями (см. приложение
1)», производства: «ЛЕЙЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.» (LASEROPTEKCo., Ltd.), Корея

5. Программа проведения клинических испытаний в форме исследований (анализа и 
оценки клинических данных) медицинского изделия №443/01 от 13.01.2020 «Лазер 
неодимовый Hyperion с принадлежностями (см. приложение 1)», производства; 
«ЛЕЙЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.» (LASEROPTEKCo., Ltd.), Корея. Утверждена ЦКБ 
РАН.

6. Протокол клинических испытаний в форме анализа и оценки клинических данных 
медицинского изделия №443/01 от 24.01.2020 «Лазер неодимовый Hyperion с 
принадлежностями (см. приложение 1)», производства: «ЛЕЙЗЕРОПТЕК Ко., 
Лтд.» (LASEROPTEKCo., Ltd.), Корея. Составлен в ЦКБ РАН.

7. Отзыв о применении медицинского изделия Дерматолога компании ООО «КМС».
8. Нотариальное свидетельство Регистрационный номер: 2020-373.

9. Отчет о клинической оценке. № отчета: HYPERION01-9(Rev.2) Подготовлено: 19 
июля 2012 г.

10. Статьи.

Дополнительные материалы после запроса:
Опись представленных материалов.
Сопроводительное письмо.

Дополнение к протоколу клинических испытаний от 14.03.2020.
7.2. Место производства медицинского изделия:
LASEROPTEK Со., Ltd., Republic of Korea (ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.), Республика Корея, 
Hyundai I Valley, 116,117, 203&204, 31, Galmachi-ro 244 beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, 
Gyeonggi-do, Korea.

7.3. Назначение и область применения медицинского изделия: предназначен для 
иссечения и выпаривания мягких тканей для целей общей дерматологии, 
дерматологических и общих хирургических процедур.

7.4. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией:
130710.



7.5. Класс потенциального риска применения медицинского изделия; 26.

7.6. Код Общероссийского классификатора продукции: 26.60.13.130

7.7. Условия применения медицинского изделия: лазер неодимовый Hyperion - 
предназначен для иссечения и выпаривания мягких тканей для целей общей 
дерматологии, дерматологических и общих хирургических процедур.

7.8. Сведения о нормативной документации на медицинское изделие регламентирующие
требования безопасности, качества, а также предполагаемую эффективность
предусмотренного применения и методы контроля соответствия медицинского изделия 
этим требованиям:
ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия».

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»;

ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;

ГОСТ ШС 60601-2-22-2011 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-22. Частные 
требования к безопасности при работе с хирургическим, косметическим, терапевтическим 
и диагностическим лазерным оборудованием»;

ГОСТ 1ЕС 60825-1-2013 «Безопасность лазерной аппаратуры. Часть 1. Классификация 
оборудования, требования и руководство для пользователей»;

ГОСТ 31581-2012 «Лазерная безопасность. Общие требования безопасности при 
разработке и экеплуатации лазерных изделий»;

ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности»;

ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла»;

ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология (ИТ). Оценка программной 
продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;

ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»;

ГОСТ Р 51188-98 «Защита информации. Испытания программных средств на наличие 
компьютерных вирусов. Типовое руководство»

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимоеть. Требования и испытания»;
ГОСТ 12.4.308-2016 «Средства индивидуальной защиты глаз. Очки для защиты от 
лазерного излучения. Общие технические требования и методы испытаний»;

ГОСТ 12.4.253-2013 «Средства индивидуальной защиты глаз. Общие технические 
требования».



7.9. Данные о разработке и производстве медицинского изделия:
Разработка и производство «Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями» имеет 
сертифицированную систему качества, что подтверждается следующими документами:
1) Сертификатом FDA № 3007181527;

2) Сертификатом EN ISO 13485 № IT268335, сроком действия до 28.02.2019 г., выданным 
Сертификационным учреждением «Бюро Веритас Италия Спа», Италия;

3) Декларацией о соответствии основным требованиям и положениям Директивы Совета 
93/42/ЕЕС с изменениями, внесенными Директивой 2007/47/ЕС, выданной 18.05.2012 г. 
Процесс производства, дистрибьюции продукции и конечные качества полностью 
соответствуют требованиям, устанавливаемым действием Директивы 93/42 EEC, а также 
национальным стандартам технической безопасности.

7.10 Данные о ввозе медицинского изделия на территорию Российской Федерации (для 
импортных изделий):
- представлено разрешение на ввоз на территорию Российской Федерации образцов для 
проведения технических испытаний и (или) токсикологических исследований:

_________________________  РАЗРЕШЕНИЕ_______________________________
на ввоз медицинского изделия с целью его государственной регистрации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения разрешает ввоз

HmiMeiionaiiiie медиштского тделиа Количество/дата Н1готовлс1шя 
и/нли срока годиостн

Аппарат лазерный на изтрий - алюминиевом гранате, 
легированном неодимом, HYPERION NdiYAO шт//
u комплектацнн (есл1с необходимо) Коянчесп во/ дата (иготовлення 

н/илн срока его годности
Аппарат лазерный иаштрий алюминиевом гранате, 
легированном пеоднАюм, HYPERION Nd:YAG: 1 комплект/01.01.2013/7 лет
1. Основной блок. 1 шт//
1  Оптическое волокно (световод). 1 шт//
3, Набор аппликаторои. 3 шт//
4. Педаль управления. 1 шт//
5. Ключи. 2 шт//
6. Руководство пользователя. 1 шт//
7. Набор аппликаторои. | 3 шт//

Общество с ограниченной ответсз'венностью "КМС-Эстетик" 
(ООО "КМС-Эстетик’’)

7.11. Основные функциональные характеристики:
Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностям и (далее по тексту Лазерная система. 
Лазерная система Hyperion Nd:YAG , Hyperion, аппарат) представляет собой систему 
длинноимпульсного лазера Nd:YAG , создающую лазерное излучение с длиной волны 
1064 нм. Лазерная система состоит из трех взаимосвязанных частей: а) основного шкаф а, 
в котором находится источник питания, система охлаждения, микропроцессор и лазерный 
генератор; Ь) оптического волокна с аппликаторами, которыми можно пользоваться 
избирательно, в зависим ости от размера воздействия лазерного луча; с) педального 
выключателя. Лазерная система Hyperion Nd:YAG может передавать лазерную энергию до



80 Дж с длиной волны 1064 нм. Обычную продолжительность импульса можно 
регулировать от 300 МКС до 300 мс. Диапазон размеров пятна - от 2 мм до 20 мм.

Т 1 1___
позиции СПЕЦИФИКАЦИИ

Тип лазера Длинноимпульсный лазер Nd;YAG
Длины волны 1064 нм
Продолжительность импульса 0,3 ~ 300 мс
Энергия импульса (МАКС.) 80 Дж
Средняя мощность (МАКС.) 80 Вт
Частота повторения импульсов (МАКС.) 10 Гц
Система переноса лучей Оптическое волокно с аппликатором
Нацеленный луч 5 мВт диодный лазер
Размер п я тн а  (м м ) 2, 3, 5, 7, 10, 12, 16, 18, 20
Дисплей Цветной жидкокристаллический дисплей на 

тонкопленочных транзисторах 10,2"
Электронное управление ЦП; Микропроцессор 

Интерфейс; Сенсорный экран
Система охлаждения Внутренний теплообменник вода - возлух
Электрическая энергия 230В,50 Гц
Размеры (мм) 5 0 ± 5 х 6 0 ± 6 х  180± 10
Вес (кг) 95 кг



5.3 Базовый состав н перечень комплектующих и принадлежностей
1 аблица 1 -  Комплектность медицинского изделия___________
Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями;________________
1. Основной блок - 1 шт.

Технические характеристики:
Наименование характеристики: Значение характеристики;

Лазер

Наименование характеристики: Значение характеристики:
Л азер

Тип лазера Ддинноимпульсный лазер Nd:YAG
Режим излучения Импульсно-периодический
Энергия лазерного излучения, не более, 80



_Дж
Энергия импульса лазерного излучения, 
Дж

Макс. 80

Средняя мощность лазерного излучения, 
Вт

80

Длина волны лазерного излучения, нм 1064
Максимальная длительность импульса, мс 300
Минимальная длительность импульса, мс 0,3
Диапазон частот повторения импульсов, 
Гц

1 - 10

Степень монохроматичности лазерного 
излучения, нм

±0.1

Плотность энергии От 5 до 300 Дж/см^ на диаметре пятна 0  
2 , 3 , 5  мм
От 5 до 180 Дж/см^ на диаметре пятна 
07 , 1 0 , 12 мм
От 5 до 40 Дж/см^ на диаметре пятна 0  
15, 18, 20 мм

Размер пятна (диаметр), мм 2 ,3  5 , 7 , 1 0 , 1 2 , 1 5 , 1 8 , 2 0

Лазер наведения
Тип лазера Диодный
Режим излучения Непрерывный
Длина волны лазерного излучения, нм 635
Максимальная мощность лазерного 
излучения, мВт

5

Сенсорная панель
Диагональ, мм 259 ± 5
Разрешение, пикселей 800 * 600
Глубина цвета 32 бит
Яркость (светопроницаемость), не более, 
кд/м^

300

Соотношение контрастов 500:1
Частота кадров, Гц 60
Поле обзора, градусы 170°



Общие
Размеры, мм 50 ±  5 X 60 ±  6 X 180± 10
Масса, кг 95 ± 5
Усилие, необходимое для перемещения 
тележки, не более, Н

200

Усилие требуемое для включения тормоза, 
не более, Н

150

Диаметр колесиков, мм 90 ± 5
Толщина колесиков, мм 3 0 ± 3
Максимальная нагрузка на колесико, не 
менее, Н

800

Питание
Напряжение питания, В 230±10%
Потребляемая мощность, не более. ВА 3600
Номинальный диапазон частот, Гц 50

Технические характеристики:
Наименование характеристики Значение хапактепистики
Версия 1.0
Дата выпуска 2010
Класс безоп сности Класс В
Операционная система WinCE 5.0

3. Оптическое волокно

резонатора до аппликатора. Электрическая связь 
позволяет автоматически определять тип 
подключенного аппликатора и диаметр лазерного 
пятна
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Технические характеристики:
Наименование характеристики Значение характеристики
Длина кабеля, мм 2600± 100
Диаметр кабеля, мм 12± 1
Масса, г 500 ± 10
Диаметр сердцевины, мкм 1500
Толщина оболочки, мкм Менее 30
Диаметр защитной оболочки, мм 2 ±0,1
Числовая апертура Более 0,20 и менее 0,35
Характеристики затухания для волокна (рабочее 
окно), Дб/км

Более 0,35 и менее 1,2

4. Аппликатор золотой 0  15/18/20 мм.
Рабочий аппликатор с размерами пятна 15,18 и 
20 мм. Служит для проведения процедур.

Технические характеристики:
НйнмАнпйяине хапяктспмсттси Значение хапактеристики

Длина, мм
28 ± 1мм

Масся г 19± 1

Заглушка сенсора немедленного отключения 
подачи лазерного излучения. Может быть 
использован в качестве наружного блокиратора, 
который подключается к соответствующему 
разъему.



Технические характеристики:
Наименование характепистикн Значение характеристики
Масса, г 30
Габаритные размеры, мм 40x12± 1

6. Педаль управления

Для излучения необходимо нажимать на педаль 
управления

1 ехнические характеристики:
Наименование характеристики Значение характеристики
Габаритные размеры (ВхШхГ). мм 110± 10х 115± 10х 145± 10
Масса, г 1400± 100
Длина кабеля, мм 2050± 100
Диаметр кабеля, мм 6 ±0,5
Усилие нажатия на педаль. Н От 10 до 25
Максимальная нагрузка, Н Не менее 1350

7. Ключ включения (не более 2 шт.)

Технические характеристики

Необходимо для включения/ выключения 
медицинского изделия.

Наи снование характеристики Значение характеристики
Длина, мм 4 7 ± 4
Ширина, мм 23 ± 2
Толщина, мм 2 ±0,1
Масса, г 4 0 ± 4



8, Очки врача защитные (не более 2 шт.)

.««г ssm

• м
i.

А'-,^лГ

Необходимы для защиты глаз медицинского 
работника во время проведения процедуры.

Наименование характеристики Значение характеристики
б 5 ± 5 х  165± 1 5 х 4 5 ± 4Габаритные размеры (ВхШхГ), мм

Длина дужки, мм 140± 10
Масса, г 50 ± 5
Толщина фильтра, мм 2,5 0,1
Световой коэффициент пропускания, % 30
Оптическая плотность (OD) 6.0 (при 1064 нм);

4.0 (при 532 нм);
10.0 (при 355 нм);
10.0 (при 266 нм)

Поле зрения (по вертикали), ° Не менее 40
Поле зрения (по горизонтали), ° Не менее 40
Тип лазера Диапазон длин волн Степень

защиты
D 180-315 LB8
IR 180-315 LB4
D >315-380 LB6
I >315-380 LB7
R >315-380 LB6
D >380-520 LB6

* 1 >380-520 LB8
R >380-520 LB6
DIR [>520-530 ~  ^ LB5
DIR >530-532 LB4
М >530-532 LB4Y
DIR 800-880 LB3
DIR >880-960 LB5
D >960-1062 LB6
IR >960-1065 LB7
М >960-1065 LB7Y
DIR >1065-1100 LB3
D1 5000-11000 LB4
0  -  Лазер непрерывного режима работы;
1 -  Лазер импульсного режима работы;
R -  Лазер с модуляцией добротности.
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9. Очки защитные пациента

Наименование характеристики

Необходимы для защиты глаз пациента во время 
проведения процедуры.

Габаритные размеры, мм 
Масса, г

Значение хараю-еристики
2 0 ± 1  X 1 1 0 ± 1 0 х 5 0 ± 5

Эффективность пропускания видимого спектра
%

20 ± 1

10. Шарнирный держатель оптоволокна.

Технические характеристики

Служит для поддержки оптоволокна в режиме 
ожидания.

Наименование харашернстики Значение характеристики
Масса, кг 1.2
Габаритные размеры, мм 1200x15± 1
Максимальна нагрузка, Н 10

11. Кабель питания.



Несъемный кабель питания предназначен для 
питания лазерного аппарата

Технические характеристики:
Наименование характепнстики Значение характеристики
Диаметр кабеля, мм 15±1
Длина кабеля, мм 2500± 100
Номинальное рабочее напряжение, кВ 0,6/1,0
Толщина изоляционного слоя, мм 1.0
Сопротивление изоляционного слоя. Ом на 
м

5*1012

NEODYMIUM LASER HYPERION 
WITH ACCESSORIES

USER MANUAL

IVN » Л «Ц « J  « t»  ft MM* tlUtf •  ъ

■"/ iU'
TToroirem—

IQLlAtMWTfir
CWaVi  li t

13. Аппликатор красный 0  2/3/5 мм.

Необходимо для корректного пользования 
медицинским изделием. Содержит основное 
описание, характеристики, изображения.



Рабочий аппликатор с размерами пятна 2, 3, 5 мм. 
Служит для проведения процедур.

Технические характерис-гики: 
Наименование характеристики Значение характеристики

Технические характеристики 
Наименование характеристики
Длина, мм 
Диаметр, мм
Масса, г 
I. Принадлежности;

Значение характеристики
28± 1
19±1
10± 1

1 ■ Бумажный системы охлаждения (не более 10 шт.)
Фильтр системы жидкостного охлаждения лазера.

Технические характеристики:
Наименование характеристики Значение характеристики
Габаритные размеры, мм 133х66± 1
Масса, г 50



7.11.2. Требования стерилизации медицинского изделия;

- нестерилизуемые нестерильные медицинские изделия.

7.12. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных 
действий медицинского изделия:

7.12.1. Показания к применению: применение лазерной системы Nd:YAG показано для 
иссечения и выпаривания мягких тканей для целей общей дерматологии, 
дерматологических и общих хирургических процедур:
- меланодермия;

- эритема;
- постугревые рубцы.

7.12.2. Противопоказания к применению:
Использование Hyperion строго запрещено для пациентов, которые носят следующие 
медицинские электронные устройства. Это может привести к неисправности медицинских 
электронных устройств.

Имплантируемые медицинские электронные устройства.

Аппараты жизнеобеспечения человека, такие как искусственный аппарат сердца 
/вентиляции легких.

Медицинские электронные устройства, такие как электрокардиограф.

Также рекомендуется, чтобы пациенты со следующими заболеваниями обращались к 
врачу до начала лечения с использованием системы Hyperion.
Связанные с кровью острые заболевания.
Нарушения артериального давления.
Инфекционные болезни.
Туберкулез.

Злокачественная опухоль.
Сердечные заболевания.
Беременность.

Долгосрочное использование стероидов.
Телангиэксия с дисфункцией печени.
Тремор.

Лица, принимающее лекарственные средства, отпускаемые по рецепту.
Дети в возрасте до 12 лет.
Эпидемические заболевания.
Интерстициальные заболевания.
Послеоперационные пациенты.

Пациенты с имплантированными генераторами Paruseu, имплантатами и костным 
цементом Panasteak.



Атопическое воспаление кожи.

7.12.3. Возможные побочные действия:
К побочным эффектам относятся боль, перифолликулярный отек и эритема кожи 
обрабатываемой области. Перифолликулярный отек и эритема возникают через несколько 
минут после воздействия, проходят в течение нескольких часов и не требуют лечения.

Ранние осложнения при неправильно подобранных параметрах: ожоги кожи разной 
степени тяжести, фолликулит, обострение акнеформных высыпаний, обострение 
герпетической инфекции, аллергические реакции, развитие фотобоязни, конъюктивита и 
увеита.

Поздние осложнения при неправильно подобранных параметрах: гипо- и 
гиперпигментация, рубцы, парадоксальный гипертрихоз, лейкотрихию, бромгидроз, 
гипергидроз, малигнизацию или дисплазию невусов в области проведения процедуры.

8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, оценка объема и 
полноты проведенных испытаний и исследований

8.1. Результаты оценки документов, представленных на этапе экспертизы 1 в том числе:
- документы представлены в соответствии с Описью.

8.2. Зачтены результаты оценки документов, представленных на этапе экспертизы 1 в том 
числе:
- подтверждается указанный вид медицинского изделия 130710.

Система лазерная дерматологическая твердотельная с удвоением частоты.

Лазерная установка, работающая от сети переменного тока, в которой поступающая 
энергия (например, от лампы-вспышки, диодного лазера) используется для возбуждения 
стержня из стекла/кристалла с целью создания пучка интенсивного лазерного излучения, 
предназначенного для разрезания, иссечения, абляции и выпаривания мягких тканей при 
использовании в дерматологии для удаления сосудистых/кожных очагов поражения, 
татуировок и нежелательных волос; система использует технологию удвоения частоты, 
которая позволяет оператору выбирать одну из двух длин волн энергии (1064 или 532 нм). 
Она содержит источник света, устройство(а) для доставки/позиционирования и элементы 
управления/ножной переключатель и может работать в режиме непрерывного излучения 
или в импульсном режиме.

- подтверждается код ОКПД2 26.60.13.130 «Аппараты лазерной терапии».

8.3 Оценка представленных результатов клинических испытаний:

8.3.1 Область, указанная в лицензии на медицинскую деятельность медицинской 
организации, проводящей испытания, соответствует области применения и назначению 
медицинского изделия.



8.3.2 Оформление Акта оценки результатов клинических испытаний соответствует 
требованиям Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме 
технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в 
целях государственной регистрации медицинских изделий, утвержденного приказом 
Минздрава России от 09.01.2014 № 2н (далее -  Порядок).
8.3.3 Форма проведения испытаний медицинской организацией, проводившей испытания, 
определена верно: в форме оценки и анализа клинических данных.
8.3.4 Перечень представленных для проведения испытаний документов соответствует 
требованиям Порядка.
8.3.5 Вид и класс риска медицинского изделия в соответствии с Номенклатурной 
классификацией медицинской организацией, проводившей испытания, определены 
верно.
8.3.6 Сведения о пациентах (количество, пол, возраст, диагноз), их информированном 
согласии в Акте оценки результатов клинических испытаний указывать не требуется 
(испытания в форме оценки и анализа клинических данных).

8.3.7 Результаты проведенных клинических испытаний медицинского изделия с указанием 
количества проведенных обследований, операций, процедур, анализов указывать не 
требуется (испытания в форме оценки и анализа клинических данных).
8.3.8 Представленные сведения подтверждают взаимозаменяемость медицинских 
изделий в соответствии с определением, указанным в пункте 1 статьи 38 Федерального 
закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации»
8.3.9 Сведения о наработке медицинского изделия в часах в Акте оценки результатов 
клинических испытаний указывать не требуется (испытания в форме оценки и анализа 
клинических данных).
8.3.10 Функциональные качества медицинского изделия, эффективность его применения, 
показания и противопоказания к его применению медицинской организацией, проводящей 
испытаний, оценены верно.
8.3.11 Возможности медицинского изделия, касающиеся точности измерений, 
достоверности, воспроизводимости, надежности медицинской организацией, проводящей 
испытаний, оценены верно.
8.3.12 Эксплуатационные качества медицинского изделия, возможности управления и 
удобство обращения с ним, техническая эстетика медицинского изделия, его оформление, 
устойчивость к дезинфекции, стерилизации медицинской организацией, проводящей 
испытаний, оценены верно.
8.3.13 Информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках 
конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы с ним 
в процессе эксплуатации в Акте оценки результатов клинических испытаний не указана.
8.3.14 Выводы по результатам анализа и оценки клинических данных, оценка результатов 
анализа и оценки клинических данных и заключение обоснованы.

Клинические испытания медицинского изделия «Лазер неодимовый Hyperion с 
принадлежностями» (см. Приложение)», производства LASEROPTEK Со., Ltd.,



Republic of Korea (ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд. Республика Корея), проведены и 
документированы в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 09.01.2014 г. №2н.
Представлено сравнение регистрируемого изделия с зарегистрированным на 
территории Российской Федерации медицинским изделием, подтвердившее сходство 
назначения, функциональных возможностей и области применения сравниваемых 
изделий. Функциональные возможности регистрируемого медицинского изделия 
представлены в зарегистрированном на территории Российской Федерации 
медицинском изделии, соотнесение с которыми проведено в ходе клинических 
испытаний. Приведены данные клинической литературы, подтверждающие 
эффективность медицинского изделия в соответствии с назначением производителя. 
Эффективность и безопасность клинического применения медицинского изделия 
подтверждены результатами проведенных клинических испытаний.
8.4 Результаты мониторинга безопасности:
1. В ходе мониторинга базы данных о неблагоприятных событиях АИС
Росздравнадзора:
- сведения о неблагоприятных событиях, связанных с проблемами безопасности при 
применении медицинского изделия, не выявлены.

9. Результаты экспертизы:
Председатель комиссии экспертов Железов Е.Г.:
Качество, эффективность и безопасность регистрируемого медицинского изделия
подтверждены предоставленными данными.

Ответственный секретарь комиссии Сафонова И.М.:
Качество, эффективность и безопасность регистрируемого медицинского изделия
подтверждены предоставленными данными.

Эксперт Нерсесян Т.И.:
Качество, эффективность и безопасность регистрируемого медицинского изделия
подтверждены предоставленными данными.



10. Вывод:
Изделие Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями (см. Приложение) производства 
LASEROPTEK Со., Ltd., Republic of Korea (ЛАЗЕРОПТЕК Ко., Лтд.), Республика Корея 
можно рекомендовать для применения в медицинской практике на территории 
Российской Федерации в качестве медицинского изделия вида 130710, 26 класса 
потенциального риска применения в соответствии с номенклатурным классификатором.

Комиссия экспертов в составе:

Председатель комиссии экспертов:

Ответственный секретарь:

Эксперт:



ПРИЛОЖЕНИЕ

I. Лазер неодимовый Hyperion с принадлежностями, в составе:
1. Основной блок.

2. Обеспечение программное предустановленное «Hyperion».
3. Оптическое волокно.

4. Аппликатор золотой 0  15/18/20 мм.
5. Заглушка лампы дверного прерывателя.
6. Педаль управления.

7. Ключ включения (не более 2 шт.)
8. Очки врача защитные (не более 2 шт.)
9. Очки защитные пациента.

10. Шарнирный держатель оптоволокна.
11. Кабель питания.

12. Руководство пользователя на бумажном носителе.
13. Аппликатор красный 0  2/3/5 мм.
14. Аппликатор голубой 0  7/10/12 мм.
II. Принадлежности:

1. Бумажный фильтр системы охлаждения (не более 10 шт.)




