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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
:- -‘ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

>-

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 12 ноября 2024 года №  РЗН  2024/23949

На медицинское изделие 
Вндеодл оденоскоп ED -5G T

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"С оноС кенп  М едп кал  К о р п / ', Китай,
SonoScape M edical C orp ., Room 201 & 2 0 2 ,12th Building, Shenzhen Softw are P a rk  
Phase 11, 1 K eji M idd le  2nd R oad, Yuehai Subdistrict, N anshan D istrict, Shenzhen, 
518057, G uangdong , C hina

Производитель
"С оноС кейп  М едп кал  К орп .", К итай,
SonoScape M edical C orp ., Room  201 & 202, 12th Building, Shenzhen Sofbvare P a rk  
Phase 11,1 K eji M iddle  2nd R oad, Y uehai Subdistrict, N anshan D istrict, Shenzhen, 
518057, G uangdong , C hina

Место производства медицинского изделия
SO N O SCA PE M E D IC A L  C O R P., SonoScape M edical Building, No, 2 R oad (W est), 
Shuangm ing Blvd (South), G uangm ing H igh-tech P a rk  (East), G uangm ing  D istrict, 
Shenzhen, 518107 G uangdong , P.R . C hina

Номер регистрационного досье №  РД-61581/107729 от 18.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.126

Настоящее регистрационное удостоверение имеет

приказом Росздравнадзора от 12 ноября 2024 
допущено к обращению на территории Росс

Руководитель Ф едеральной  службы 
по надзору в сфере здравоохранения

1 листе

А.В. С ам ойлова 
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 ноября 2024 года №  РЗН  2024/23949

Лист 1

На медицинское изделие 
Видеодуоденоскоп ED-5GT, в составе;
1. Видеодуоденоскоп ED-5GT - 1шт.
2. Биопсийный клапан - 10 шт.
3. Щ етка для очистки - 2 шт.
4. Щ етка для очистки гнезда клапана: вода-воздух, аспирационного и биопсийного - 2 
шт.
5. Течеискатель - 1 шт.
6. Ш приц, 30 мл - 1 шт. (при необходимости).
7. Резиновый колпачок диста.тьного конца - 2 шт.
8. Воздушный/водяной клапан - 2 шт.
9. Клапан аспирации - 2 шт.
10. Бутыль для воды - 1 шт.
11  ̂ Комплект для ручной обработки эндоскопа - 1 шт.:
- комплект загл>'шек для промывки - 1 шт.;
- система для промывки каналов - 1 шт.;
- очиститель дистатьного конца - 1 шт.;
- трубка для очистки канала тросика подъемника - 1 шт.
12. Бутыль д.ля воды с адаптером СО2 - 1 шт. (при необходимости).
13. Крышка для погружения - 1 шт. (при необходимости).
14. Руководство пользователя - 1 шт.
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Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А,В. Самойлова 
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