
Д -

Г

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РосздрАвнАдзор) ; С-

? > -

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года № РЗН 2023/20830

На медицинское изделие
Ультразвуковой гастроинтестинальный видеоскоп EVIS EUS OLYMPUS 
GF-UE190 с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано /
"Олимпас Медикал Системе Кори.", Япония,
Olympus Medical Systems C orp., 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan

Производитель
"Олимпас Медикал Системе Kopn.", Япония,
Olympus Medical Systems Corp., 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan

Место производства медицинского изделия : .
см.приложение

Номер регистрационного досье №РД-54379/108153 от 25.01.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.126

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе -

приказом Роездравнадзора от 16 августа 
допущено к обращению на территории РооЙийской^Ф'ёдеЬ^ии

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения gpg;-:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ'^^
(РОСЗДРАВНАДЗОР) , . ' I f f : - '  ' '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года № РЗН 2023/20830

Лист 1

На медицинское изделие
Ультразвуковой гастроинтестинальный видеоскоп EVIS EUS OLYMPUS 
GF-UE190 с принадлежностями, в составе:
1. Эндоскоп OLYMPUS GF-UE190 - I шт.
?■ комбинированная щетка (BW-412T) - 3 шт. (при необходимости) ' ^
необходимое™^^ очистки (В W-400L) - 3 шт. (при

4. Щетка (MAJ-1534) - 1 шт. (при необходимости)
5. Инъекционная трубка (МН-946) - 1 шт. (при необходимое™).,
6. Заглушка для канала (MAJ-621) - 1 шт. (при необходимости). '
нео^одим оста)^  воздушного/жидкостного канала (MAJ-629) - 1 шт. (при

*: ‘ ' “ Обходимое™):;' : г
10. Баллон 3 (MAJ-233) - 20 шт./уп. (при необходимости) ■ /  '
11 . Аппликатор для баллона (MAJ-864) - 1 шт
12. ; Колпачок для разъема УЗИ (MAJ-2295) - 1 шт. (при необходимости)  ̂ '
13. Руководство по эксплуатации -1 шт. : ■/

. 14. Руководство по обработке - 1 шт. . ' ■ ^
.Принадлежности:
1. Клапан для биопсии (МВ-358) - 10 шт./уп.
2. Одноразовый биопсийный клапан (M A J-1555)-20 шт./уп. - ■ . .
3. Клапан для аспирации (MAJ-1443), в составе.'
- клапан для аспирации (MAJ-1443) - 1 шт.;
1444)̂ ^̂  ̂ (клапан для аспирации (MAJ-1443), клапан канала вода/воздух (MAJ- ■.

4. Клапан канала вода/воздух(МАЗ-1444), в составе: . /
- клапан канала вода/воздух (MAJ-1444) - 1 шт.; ■
1444^^̂  аспирации (MAJ-1443), клапан канала вод^воздух (MAJ-

Место производства:

" N i s h i f a m .^

Г о т '^ ш / V ^  ^ Industrial Zone, Tam Ап -
Commune, Long Thanh District, Dong Nai Province, Vietnam.

Niiderakita Aizuwakamatsu-shi, Fukushima 965-8520,' i

s ’ O l^ p u s  Co^ Ltd., 2-248-1, Okkonoki, Kuroishi,Shi,-Aoniori 036-0357 Japan ■ 
NkU Okamiyama, O dakufa,№ shi^5-^va,'Nishishirakawa-gun, Fukushima 961-8061, Japan.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения СамойловаЛ128830


