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Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
от 29 марта 2016 года № РЗН 2016/3796

На медицинское изделие
Аппарат для вибрационной липосакции PAL LipoSculptor, с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
’’МикроЭйр Серджикал Инструменте, ЛЛК”, США, ,  •„
MicroAire Surgical Instruments, LLC, 3590 Grand Forks Boulevard, Charlottesville,
Virginia, 22911, USA

Производитель
"МикроЭйр Серджикал Инструменте, ЛЛК", США,
MicroAire Surgical Instruments, LLC, 3590 Grand Forks Boulevard, Charlottesville, 
Virginia, 22911, USA

Место производства медицинского изделия
3590 Grand Forks Boulevard, Charlottesville, Virginia, 22911, USA 

Номер регистрационного досье № РД-6402/4131 от 27.02.2015 

Вид медицинского изделия 279090

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4490

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Роездравнадзора от 29 марта 2016 года № 2379 
допущено к обращению на территории Российской Ф е^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 1КО

017681
к.4 -



ф е^ ральй ая  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

от 29 марта 2016 года Ж РЗН 2016/3796
Лист 1

На медшданское изделие
Аппарат дая вибрацвовяай лшюсакции PAL LipoSeulptnr, с яринадлежностя
1 О/ОСТЗВ*
/. Манипулятор электрический РАЕ-650 (Power Assisted LipoScnlptor Electric Handpiece) -

2 Консоль стандартная электрическая 5020 (Standard Electnc Console) -1 шт.
3. Кабель 5006-РАЕ(еаЫе for PAL Ш & PAL 650 Uposuction instruments)-1шт.
4. Канюли PAL нестерильные многократного использования (PAL Multi-Use Cannu as),
вариашы исдолнения: ттслокг
- FLARED lviER.CE0ES: PAL-R508LL 5.0 мм x 30 см x 10 мм, PAL-R508Lb 
5 0 MM X 22-cM X 10 MM, PAL-R408LL 4.0 мм x 30 cm x 10 мм, PAL-R408LS
4.0 MM X 22 cmx10:mm, PAL-R308LL 3.0 мм x 30 cm x 9.7 мм, PAL-R308LS
3.0 MMX22:CMX9^7MM(5шт.);  ̂ „ . t тт^лстс
- DOUBLE MERCEDES; PAL-R505LL 5.0 мм x 30 cm x 10 мм, PAL-R505LS
5.0 mm x 22 CM xlO  MM, PAL-R405LL4.0 мм x 30 ем x 10 мм, PAL-R405LS
4.0 MM X 2 2 1ШХ10 MM (5 шт.); тт.тттсппте
- HELIXED TRI-PORT HI; PAL-R507LL 5.0 мм x 30 cm x 10 мм, PAL-R507LS 
50  MM X 22 CMX 10 MM,.PAL-R407LL 4.0 мм x 30 cm x 10 мм, PAL-R407LS
4.0 MMX 22 cm X 10 MM (5 шт.); „ .,т г ,-т ^ т с
- TRI-PGRTIV:PAL-R369LL 3.6 мм x 30 см x 4.1 мм, 2.0 мм; PAL-R369Lb 
3.6мм X ^  см X4.1 мм, 2.0 мм; PAL-R369 LM 3.6 мм х 15 см х 4.1 мм, 2.0 мм; 
PAL-R309LS 3.0 мм х 22 см х 3.2 мм, 1.6 мм; РАЕ-Ю09ЕМ 3.0 мм х 15 см х 3.2 мм,

- MERCEDES: PAL-R504LL 5.0 мм х 30 см х10 мм, PAL-R504LS 5.0 мм х 22 см х 
PAL-R404XL 4.0 мм X 40 см х 10 мм, PAL-R404LL 4.0 мм х 30 см х 10 мм, PAL-R404LS
4.0 мм х 2 2  см X 10 мм, PAL-R304LL 3.0 мм х 30 см х 8 мм, PAL-R304LS
3.0 мм X 22 см X 8 мм, PAL-R304LM 3.0 мм х 15 см х 8 мм, PAL-R244LM
2,4ммх 15см х7.5м м (5ш т.); „сп/стс
- MIRRORED TRI-PORT II: PAL-R506LL 5.0 мм х 30 см х 10 мм, РAL-R506Lb
5.0 мм X 22 см X 10 мм, PAL-R406LL 4.0 мм х 30 см х 10 мм, PAL-R406LS
4.0 мм X 22 см X 10 мм (5 шт.);
- MULTI-HOLE: PAL-R30MLL 3.0 мм х 30 см х 1.9 мм, PAL-R30K^
3.0 мм X 22 см X 1.9 мм, PAL-R30MLM 3.0 мм х 15 см х 1.9 мм (5
- OFFSET DOUBLE MERCEDES; PAL-R4010SL 4.0 мм х 30 см
PADR36IQSL 3.6 мм х 30 ем х 4.1 мм, 3.5 мм; PAL-R3010Lb3' 
PAL-R3010LS3.0m m x2 2 cmx 10мм(5 шт.); J
Руководитель Федеральной службь! 
по надзору в сфере здравоохранения .

щ
rfTC..

шко

" ^ 0 1 7 9 1 3

f



федеральная СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е
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от 29 марта 2016 года № РЗН 2016/3796
Лист 2

- TRIPORTII; BAE-R4{)2LL 4.6 мм X 30 см х 10 мм, PAL-R402LS 4.0 мм х 22 см х 10 мм, 
PAL-R302LL 3.0 м х 30 см х 8 мм, PAL-R302LS 3.0 мм х 2 2  ем х 8̂ .0 мм ( шт.),
- SINGLE PORT; PAL-R300IX 3.0 мм х 30 см х 8 мм, PAL-R300LS
3.0м м х2 2 см х 8 .0 м м ,PAL^R300SS 3 .0м м х22см  х 6 мм,
2.4 мм X 22см  X 7.5 мм, PAL-R240SS 2.4 мм х  22 см х 5 мм; PAL-R240LM
2.4ММХ 15 с м х 7 .5 мм( 5 шт.); т
-SPATnLA;PAL-R30S3 3 .0 м м х 1 5 см х  1.5 mm,PAL-R30S2 З.Оммх 15 см х 1.5мм,
РАЬ-Н24812.4м м х 1 5 с м х ЗО мм( 5 шт.);
-TRIPORT Щ: PAL-R403LL 4 .0 мм х 3 0 см х 10мм,PAL-R403LS 4.0 мм х 22 см х 10мм, 
PAL-R303LL 3.0 мм х 30 см х 8.0 мм, PAL-R303LS 3.0 мм х 22 см х 8.0 мм (5 шт.).
II. Пшнадлежности: . „  ̂ , л
1. Комплект трубок для аспирации PAL-900 (Aspiration Tubing Set) -1 0  коробок

2 Ко^йнер стерилизационный РAL-500 (MICROAIRE PAL LIPOSCULPTOR
STERILIZATION c a s e ) - 1шт. ^
3 Защитный колпачок WASHER DISINFECTOR CAP (Gap 600E) - 2 шт.
4. Адапт^ Луер-ЛбкРАЕ - 700 (PAL Luer-Lock HUB) для канюлей - 2 шт.

к#?*
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