
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 марта 2023 года jy„ рзн  2023/19913

Н а медицинское изделие
В ид еогастроскоп  P E N T  А Х  M edical, м одель E G 2 9 -il0 c  с п р и н а д л е ж н о с т я м и

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Х О Я  К о р п о р е й ш н " , Я п о н и я ,
H O Y A  C o rp o ra tio n , 6-10-1 N ish i-sh in ju k u , S h in ju k u -k u , T okyo  160-0023, J a p a n

П роизводитель,
"Х О Я  К о р п о р е й ш н " , Я п о н и я ,
H O Y A  C o rp o ra tio n , 6-10-1 N ish i-sh in ju k u , S h in ju k u -k u , T okyo  160-0023, J a p a n

М есто производства медицинского изделия 
см. п ри л ож ен и е

Н о м ф  регистрационного досье №  РД-48496/94684 от 17.03.2022

Класс п отен ц и м ьн ого  риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классиф икатора продукции по видам  эконом ической 
деятельности 26.60,12.126

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на Глисте ^

приказом  Росздравнадзора от 29 м арта 2023 года №  1816 
допущ ено к  обращ ению  н а  территории Российской

Р у к о в о д и тел ь  Ф е д ер ал ьн о й  служ бы  
по н адзору  в  сф ере зд р а в о о х р ан ен и я

■) )•'



ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2023 года № РЗН 2023/19913

Лист 1

ч 1

Н а медицинское изделие
В и д еогастроскоп  P E N T А Х  M edical, м одель E G 2 9 -il0 c  с п р и н а д л е ж н о с т я м и ,
в составе:
1. В идеогастроскоп PEN TA X  M edical, модель E G 29-il0c  - 1 шт.
2. И нструкция по прим енению  - 1 шт.
3. И нструкция по обработке - 1 шт.
П ринадлежности:
1. Н абор PEN TA X  M edical PRO FILE одноразовых чистящ их щ еток 
(ж елтые или C S5522A ) (1 набор из 10 шт.) - не более 20 наборов.
2. Н абор PEN TA X  M edical PRO FILE одноразовых чистящ их щ еток
(с двум я головкам и или CS-C13A ) (1 набор из 10 шт.) - не более 20 наборов'
3. Клапан входного отверстия - не более 200 шт.
4. И рригационная трубка - не более 10 шт.
5. Н абор уплотнительны х колец для клапана подачи воздуха/воды 
(1 набор из 4 шт. и насадки) - не более 10 наборов.
6. Н абор уплотнительны х колец для клапана управления аспирацией 
(1 набор из 3 ш т.) - не более 10 наборов.
7. Силиконовое масло - не более 10 шт.
8. А даптер для очистки (канала воздуха/воды/отсоса O F-B153) - не более 10 шТ'
9. Н абор обратны х клапанов (1 набор из 10 шт.) - не более 10 наборов.
10. А даптер для очистки (коннектора воздуха/воды O F -G 17) - не более 10 шт.
11. В ентиляционны й колпачок - не более 1 о шт.
12. А даптер коннектора вентиляции - не более 10 шт.
13. Загубник - не более 10 шт.
14. А даптер для очистки коннектора водяной струи - не более 10 ш т ..
15. А даптер обратного клапана водяной струи - не более 10 шт,
16. Колпачок коннектора водяной струи - не более 10 шт. _
17. Клапан подачи воздуха/воды  - не более 10 шт,
18. Клапан управления аспирацией - не более 10 шт.
19. Список стандартны х принадлежностей - 1 шт. L. ■
20. Кейс - 1 шт.
М есто производства:
1. HOYA Corporation, 6-10-1 N ishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023 ̂  Japan.
2. HOYA C orporation PEN TA X  M iyagi Factory, 30-2 Okada, A za-Shim om iyano, Tsukidate', 
.Kurihara-shi, M iyagi, 987-2203, Japan.
3. X -Tech M edical Lim ited, X ograph House, Ebley R oad, Stonehouse, G loucestershire, 
G L I0 2 L U ,U K .,
4. Pentax M edical (Penang) Sdn. Bhd., Plot 12 & 13, H ilir Sungai K eluang 3, Bayan Lepas 
Free Industrial Zone, Phase 4, 11900 Bayan Lepas, Puj^*P ^f5S a8^^1aysia , .

A .B , С а м о й л о в а  
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