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ФЕДЕР.4.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УД О СТО ВЕРЕН И Е 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22974

'1 На медицинское изделие
Вплеодуоденоскои в вариантах исполнения с принадлежностями

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
’’О лимпас М едикал Системе Корп.", Япония,
O lym pus M edical System s Corp., 2951 Ishika>va-cho, H achioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan

^ j: Производитель
^ "О лпмпас М сдпкал Системе Корп.", Япония,

O lym pus M edical System s Corp., 2951 IshikaM a-cho, H achioji-shi, Tokyo 192-8507, 
Japan
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М есто производства медицинского изделия 
см. прилож ение

Н омер регистрационного досье Л1> РД -60958/109843 от 20.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.126

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 21 июня 
допущ ено к обращ ению  на

Руководитель Ф едеральной  
по надзору в сфере здравоохранения

I ' d  территории P q c e t ^ K i^ ^ ^ a e p a  

ii службы
A.B. С амойлова
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  БЬУАЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ У Д О С ТО В Е РЕ Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22974

Л и ст 1

На медицинское изделие
Вндеодуоденоскоп в вариантах исполнения с принадлежностями:
I. Видеодуоденоскоп в вариантах исполнения:
1. Видеодуоденоскоп TJF-Q170V, в составе:
1.1. Эндоскоп TJF-Q170V  - 1 шт.
1.2. О дноразовая комбинированная щетка (BW -412T) - 3 шт. (при необходимострг).
1.3. И нъекционная трубка (М Н-946) - 1 шт. (при необходимости).
1.4. Заглуш ка для канала (М И-944) - 1 шт. (при необходимости).
1.5. А даптер для очистки воздупню го/жидкостного канава (М Н -948) - 1 шт.
(при необходимости).
1.6. А даптер для аспирационной очистки (М Н-856) - 1 шт. (при необходимости).
1.7. Колпачок ЕТО (M B -156) - ] шт. (при необходимости).
1.8. Загубник (М А-392) - 1 шт. (при необходимости).
1.9. А даптер для промывания дистатьного конца (M A J-2319) - 1 шт.
(при необходимости).
1.10. Руководство по эк сп л у та ц и и  - 1 шт.
1.11. Руководство но обработке - 1 шт.
1.12. Р1нструкцин (предупреждение по блокированию проводника) - I шт.
2. Видеодуоденоскоп EVIS EXEICA III TJF-Q190V, в составе:
2.1. Э ндоскоп TJF-Q190V - 1 шт.
2.2. О дноразовая комбинированная щетка (BW -412T) - 3 шт. (при необходимости).
2.3. И нъекционная трубка (М Н-946) - 1 шт. (при необходимости).
2.4. Заглуш ка для канала (М Н-944) - 1 шт. (при необходимости)
2.5. А даптер для очистки возду'шного/жидкостного канала (MEI-948) - 1 шт.
(при необходимости).
2.6. А даптер для аспирационноРг очистки (М Н-856) - 1 шт. (при необходимости).
2.7. Колпачок ЕТО (M B -156) - 1 шт. (при необходимости).
2.8. Загубник (М А-392) - 2 шт. (при необходимости).
2.9. А даптер для промывания дистатьного конца (M A J-2319) - 1 шт.
(при необходимости).
2.10. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

д-вгг-'огтгг»

шт.
2.11. Руководство по обработке - 1 шт. - ‘Г--
2.12. Инструкции (пред}'преждение по блокировануц^^лророййикд).^^^ 
II. Принадлежности;
1. Одноразовый биопсийный клапан (MAJ-1555)
2. Одноразовая крышка для дистатьного конца (К^|з51^5^)1,^20^дЦт/в^ 
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова

0 1 2 9 3 8 3

'.А'

' i

' / / I

т
ш

ж



-Л-н!

"\
- r

■ i i!

Ф ЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ У Д О С ТО В Е РЕ Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года jyo РЗН 2024/22974

Л ист 2

3. Клапан для аспираций! (М Н-443).
4. Клапан подачн воздуха/'воды (МН-438).
5. Клапан для биопсийного канала (М В-358) - 10 шт. в \ттаковке.
М есто производства:
1. O lym pus Medical System s Corp.. Hinode Plant, 34-3 Hirai, H inode-m achi, N ishitaraa-gun, 
Tokyo 190-0182, Japan.
2. OLYM PUS V IETN A M  CO., LTD.. 8 Street. Long Thanh Industrial Zone. Tam  An
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