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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
ЕЛИЕ
Ю9/04995

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ OC3M09/0499iот 23 мая 2022 года

На медицинское изделие
И нструм енты  эндохирургические зондирующие

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"О лим пас М едикал Системе Кори.*’, Япония,
Olym pus M edical Systems Corp., 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan

Производитель '
"О лим пас М едикал Системе К ори.", Япония,
Olym pus M edical Systems Corp., 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-50017/33718 от 12,05.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190
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>  Г

А

J

‘''k  1 5 »



Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2022 года № ФСЗ 2009/04995

Лист 1

Н а медицинское изделие
Инструменты эндохирургические зондирующие:
1. Канюля PR-V614M. WA51205A.
2. Дренаж биллиарный PBD-V811W-05, PBD-V811W-06, PBD-V811W-07, 
PBD-V8I2W-05, PBD-V812W-06, PBD-V812W-07, PBD-V8I3W-05, PBD-V813W-06, 
PBD-V8I31W-07, PBD-V814W-05, PBD-V8141W-06, PBD-V814W-07, PBD-V803W-G5, 
PBD-V803W-06, PBD-V803W-07.
3. Баллон для проведения исследований MAJ-1740. B-411N, B-420V.
4. Стент SME-200P-08040, SME-200P-08060, SME-200P-08080, SME-200P-08 \ 00, 
SME-200P-10040, SME-200P-10060, SME-200P-10080, SME-200P-10100.
5. Струна-проводник G-V220-2527A (2 шт./уп.), G-V220-2527S (2 шт./уп.), 
G-V220-2545A, G-V220-2545S.
6. Набор для введения биопсийных щипцов К-201 (проводящая оболочка SG-200C. 
щипцы биопсийные FB-233D.A (20 щт.), щетка цитологическая BC-204D-2010 (10 нгг.), 
фиксатор (4 шт.)); К-202 (проводящая оболочка SG-200C, щипцы биопсийные 
FB-233D.A (20 шт.), фиксатор (4 шт.)); К-203 (проводящая оболочка SG-201C, щипцы 
биопсийные FB-231D.A (20 шт.), щетка цитологическая BC-202D-2010 (10 шт.), 
фиксатор (4 шт.)); К-204 (проводящая оболочка SG-201C, щипцы биопсийные
FB-231 D.A (20 шт.), фиксатор (4 шт.)).
7. Тубус; WA22470A, WA22470T, WA22471A, WA22471T, WA22472A WA22472T, ■ 
WA22473A, WA22473T, WA40522A, WA40525A, WA40528A, А22014Т.
8. Зонд: WA02332A, WA02335A, WA02337A, WA02349A, WA09406A, WA09408A. 
Место производства:
1. Olympus Medical Systems Corp., 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan.
2. Aomori Olympus Co., Ltd., 2-248-1, Okkonoki, Kuroishi-Shi, Aomori 036-0357, Japan.
3. Olympus Winter & Ibe GmbH, Kuehnstr. 61, 22045 Hamburg. Germany.

Заместитель руководителя Федеральной служ 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков


