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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 03 февраля 2011 года ДГ« ФСЗ 2011/08967
Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат для контактной лйтотрипсии Swiss LithoClast M aster с принадлежностями: 
L Базовая комплектация:
1. Блок управления Swiss LithoClast Master.
2. ' Трубка для пневматического наконечника.
3. Предохранители - 2 шт.
4. Педаль ножная.
5. Зонд Swiss LithoClast диаметр 2.0 X 425мм.
6. Зонд Swiss LithoClast диаметр 1.0 х 605мм.
7. Зонд Swiss LithoClast диаметр 0.8 х 605мм.
8. Держатель уловителя фрагментов. ; ;  ̂  ̂̂ ̂
9. Комплект пневматического наконечника рпЗ:
.-'наконечник пневматический рпЗ;
- переходник регулирующий для наконечника рпЗ и для LilhoVac lv3;
- колпачок для пневматических зондов, диамет р 0.8 х 2.0 м.м;
- шланг сжатого воздуха для наконечника;
-комплект вставок силиконовых 12 штук - 2 упаковки;
- Комплект прокладок силиконовых 20 штук;
- чемодан транспортировочный для комплекта пневматического наконечника рпЗ;
- тубус пластиковый диаметр 21.4 х 55.
10. Комплект для регулировки потока:
- регулятор - 2 шт.;
- пакет пластиковый 115x155;
- инструкция к регулятору потока.
11. Комплект уловителя фрагментов ACL:
- коллектор - 2 шт.;
- крышка;
- крышка силиконовая;
- коннектор двойной;
- трубка входная;
- трубка выходная;
- трубка силиконовая отсасывающая 0.2.м; ,4-
- бокс EMS; Д-:

Приказом от 07 июня 2016 года № 5072 о замене допущено к i 
территории Российской Федерации.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения \  М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2011 года № ФСЗ 2011/08967

Лист 2

- уловитель камней;
- инструкция для комплекта уловителя фрагментов.
12. Комплект уль^^^вуковош наконечника Уапо:
-наконечник ультразвуковой Vario;
- адаптер для комбинации с системой отсасьюания фрагментов;
- адаптер прямой для кр^йбинацйи с системой отсасьшания фрагментов при применении 
ультразвукового блока аппарата;
- ключ 5мм - 2 шт.;

: -лКЛЮЧ 8мм'-2: ШТ.;.  ̂  ̂  ̂; ;-V
- чемодан транспортировочный для комплекта наконечника Vario;
- упаковка картонная для комплекта наконечника Vario.
13. Карта регистрационная.
14. Инструкция по электромагнитной совместимости ЕМС Swiss LithoCIast Master 
Eastern.
15. Инструкция по эксплуатации ультразвукового наконечника Vario.
16. Инструктщя по медицинскому применению. /  у
17. Инструкция по эксплуатации аппарата Swiss LithoCIast Master.
18. Инструкция по эксплуатации пневматического наконечника рпЗ.
19. Инструкция по монтнжу и демонтажу наконечника Vario.
II. Принадлежности: ч
1. Колпачок для пневматических зондов диаметр 0.8 х 2.0 мм.
2. Колпачок для ультразвукового наконечника us3.
3. Носовая часть наконечника Vario.
4. Комплект прокладок силиконовых 20 пггук.
5. Трубка для пнев.матического наконечника.
6. Предохранитель.
7. Шнур сетевой с европейским разъемом.
8. Шланг сжатого воздуха Зм к компрессору.
9. Шланг сжатого воздуха к наконечнику.
10. Педаль ножная.
11. Зонд LithoCIast диаметр 2.0 х 425мм. г_
12. Зонд LithoCIast диаметр 1.0 х 605мм. :;С
13. Зонд LithoCIast диаметр 0.8 х 605мм.  ̂ \  /

Приказом от 07 июня 2016 года № 5072 ойамене допущено к обрадению на 
территории Российской Федерации. у '; ! ; V-/'-

по надзору в сфере здравоохранения М-А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2011 года № ФСЗ 2011/08967

Лист 3

14. Зонд LithoClast диаметр 1.6 х 605мм.
15. Зонд LilhoCIast диаметр 3.2 х 425мм.

, 16- Зовд LithoClast диаметр 0.8 х 668мм.
17. Зонд LithoClast диаметр 1.6 х 453мм.
18. Зонд LithoClast для применения с LithoVac lv3, диаметр 4.0 х 353мм.
■Ш;.̂ 0Нд Е1Й1оС1аа1для применения с LithoVac lv3, диаметр 3.5 X 380мм.
20, Зонд LithoClast для применения с LithoVac lv3, диаметр 1.6 х 595мм.
21 .Переходник регулирующий для наконечника рпЗ и для LithoVac lv3.
22. Зонд LithoClast диаметр 1.0 х 570мм.
23.. Зонд LithoClast диаметр 1.3 х 570мм.
24'. Зонд LithoClast диаметр 1.0 х 497мм.
25  ̂Комплект из трех гибких зондов LithoClast диаметр 0.89 х 940мм.
Еб^^СомплеКт из трех гибких зондов LithoClast диаметр 0.89 X 600мм.

.27. Ксдтпус LithoVac lv3.
28. Т^^бка силиконовая для LithoVac lv3.
29 , Комплект вставок силиконовых 12 штук.
30. '.Трубка силиконовая стерильная для уловителя фрагментов.
31, Зонд ультразвуковой диаметр 3.8 х 403 мм.
32. Зонд ультразвуковой диаметр 3.3 х403 мм.
33, Зонд ультразвуковой диаметр 1.5 х 573 мм.
34: Зонд ультразвуковой диаметр 1.9 х  360 мм.
35. Зонд ультразвуковой диаметр 3.3 х 330 мм.
36, Зонд ультразвуковой диаметр 3.8 х 330 мм.
37; Адаптер EMS LithoClast для уретерореноскопов.
38; Адаптер к ультразвуковому наконечнику us3.
39^Набор для тестирования ультразвукового блока аппарата Swiss LithoClast Master: 
-1 0  искусственных камней;
-бутылка;
- щетка;
- тестовый зонд;
-трубка 1,5 м.
40. Коннектор комбинированный для отсасывадия, ,* , " .
41, Коннектор прямой для отсасьхвания. . “ i ' '

Приказом от 07 июня 2016 года № 5072 о/замене допущено к о 
территории Российской Федерации.

[ению на

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

[ I

А. Мурашко 

0 0 1 9 3 7 7

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2011 года X» ФСЗ 2011/08967

Лист 4

42. Коннектор комбинированный латеральный для отсасьгоания.
43; Коннектор прямой для отсас]ьшания только для yльтpiaзвyкoвoгo блока аппарата.
44. Упаковка уловителей фрагментов стерильных одноразовых - 10 штук.
45. Держатель фрагментов.
46. Комплект уловителя фрагментов ACL:
> коллектор-2  шт,;
- 1фьпшса;
- крышка силиконовая; 

ж оннектор двойной;
-трубка входная;
J трубка выходная;
- трубка отсасывающая 0.2м;
-боксЕМ З;
- уловитель камней;
- инструкция для комплекта уловителя фрагментов.
47. Комплект пневматического наконечника рпЗ: 

наконечник пневматический рпЗ;
- переходник регулирующий для наконечника рпЗ и для Litho Vac lv3;
- колпачок зонда, диаметр 0.8 х 2.0 мм;
- шланг сжатого воздуха для наконечника;
- комплект вставок силиконовых 12 штук - 2 комплекта;
- комплект прокладок силиконовых 20 штук;
- чемодан транспортировочный для комплекта пневматического наконечника рпЗ;
- тубус пластиковый диаметр 21.4 х 55.
48. Комплект ультразвукового наконечника us3:
- наконечник ультразвуковой us3;
- комплект прокладок силиконовых 20 штук;
- ключ - 2 шт.;
- чемодан транспортировочный для комплекта ультразвукового наконечника us3.
49. Комплект для регулировки потока:
- регулятор - 2 шт.;
- пакет пластиковый 115x155;
 ̂инструкция к регулятору потока. А : -
Приказом от 07 июня 2016 года № 5072 б замене допущено к обращению на 
территории Российской Федерации. A f

Руководитель Федеральной службы \v- 
по надзору в сфере здравоохранения

-

Л

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАЕНАДЗОР) ; ^ ; АД^

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2011 года № ФСЗ 2011/08967

50. Комплект LithoVac Iv3:
- корпус Lithoyac lv3;
ч трубка силиконовая для Е1ШоУас lv3;
-OoKcEMS;
- инструкция по эксплуатации пневматического наконечника рпЗ.
51; Комплект ультразвукового наконечника Vario;
- наконечник ультразвуковой У ало;
чедалтер для комбинаций ;С системой отсасьшания фрагментов;

; г адаптер прямой для комбинации с системой отсасывания фрагментов при применении 
ультразвукового блока аппарата;
- кшоч 5мм - 2 шт.;
- ключ 8мм - 2 шт.;

у  '^айбдан транспортировочньш для комплекта наконечника Vario;
А 5^аковка картонная для комплекта наконечшгка уапо; 
ч инструкция ПО: эксплуатации ультразвукового наконечника Уапо;
:i инстр)чсция по медицинскому применению;
- инструкция по монтажу и демонтажу наконечника Уаг1о;
52; Чемодан для аппарата Swiss LithoClast Master.
53. Компрессор медицинский Jim-Air.
54. Тележка дтя аппарата.

' 61'* :

Приказом от 07 июня 2016 года № 5072ю замене допущено крбркщен на 
территории Российской Федерации. ;

ПО надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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