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Ф ЕД Е Р.\.\ЬН .\Я  С.\УЖ БА П О  I I .W O P Y  В СФЕРЕ ЗДРА ВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 14 июня 2024 года р з н  2024/22858

На медицинское изделие
С теит панкреатический, дренажны й с электрокоагуляционной систем ой  
доставки Z-EUS, HANAROSTENT(g) НОТ Plumber, стерильны й, 
для однократного применения
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Настоящ ее регистрациоугное удостоверение выдано 
"М. И. Тех К о., Лтд.", Корея,
М. I. Tech Co., L td., 174, Habuk2-gil, Jim vi-myeon, Peyongtaek-si, G yeonggi-do,
17706, R epublic o f Korea

Производитель
"M. II. T ex Ко., Л тд.", Корея,
М. I. Tech Co., Ltd., 174, H abuk2-gil, Jinvvi-myeon, Peyongtaek-si, G yeonggi-do, 
R epublic o f  Korea

М есто производства медицинского изделия
М. I. Tech Co., Ltd., 174, Habuk 2-gil, Jinvvi-myeon, Peyongtaek-si, G yeonggi-do, 
R epublic o f Korea

Помер регистрационного досье .Ye РД-61497/110406 от 15.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.199

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 14 июня 2024
допущ ено к обращ ению  на территории РоссиГ^5о^

Руководитель Ф едеральной службы  
J по надзору в сф ере здравоохраненияг
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Ф ЕЛЕР^'\ЬН.\Я  СА\ПКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 НЮНЯ 2024 года № РЗН 2024/22858

Л ист 1

На медицинское изделие
С тен т  п а н к р еати ч ес к и й , д р ен аж н ы й  с эл ек тр о к о агу л яц и о н н о н  си стем ой  
д о став к и  Z-EUS, H A N AR O STEN T®  НОТ Plumber, с те р и л ь н ы й , 
д л я  од н о кр атн о го  п ри м ен ен и я , варианты исполнения:
1. BCF-10-020-T140, в составе;
- стент диаметр 10 мм - 1 шт., обшая длина 20 мм;
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
2. ВСЕЯ 0-030-Т] 40. в составе:
- стент диаметр 10 мм - 1 шт., обшая длина 30 мм:
- система доставк1т Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
3. BCF-10-040-T140. в составе:
- стент диаметр 10 мм - 1 шт., общая длина 40 мм;
- система доставки Z-EU S - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
4. BCF-12-020-T140, в составе;
- стент диаметр 12 мм - 1 шт., общ ая длина 20 мм:
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
5. BCF-12-030-T140, в составе:
- стент диаметр 12 мм  - 1 шт., общ ая длина 30 мм;
- система доставки Z-EU  S - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
6. BCF-12-040-T140, в составе:
- стент диаметр 12 мм - 1 шт., обшая длина 40 мм:
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- ршструкция по применению  - 1 шт.
7. BCF-14-020-T140. в составе:
- стент диаметр 14 мм - 1 шт., общая длина 20 мм:
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
8. B C F-14-030-TI40, всоставе:
- стент диаметр 14 мм - 1 шт., общ ая длина 30 мм;
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
Р у к о в о д и тел ь  Ф ед ер ал ьн о й  служ бы  
по надзору  в сф ере зд р аво о х р ан ен и я
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А.В. С амойлова  
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Ф ЕДЕР.\.\ЬН Л Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВО ОХРАН ЕНИ Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2024 года № РЗН 2024/22858

9. B C F-14-040-T140, в составе:
- степт диам етр 14 мм - 1 шт.. общая длина 40 мм:
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
10. B C F-16-020-T140. в составе:
- стент диаметр 16 мм - 1 шт., общая длина 20 мм:
- система доставки Z-EUS - 1 шт.:
- инструкция по применению  - 1 шт.
11. ВСЕ-16-030-Т140, в составе:
- стент диам етр 16 мм - 1 шт., общая длина 30 мм;
- система доставки Z-EUS - 1 шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
12. BCF-16-040-T140, в составе:
- стент диам етр 16 мм - I шт., общая длина 40 мм;
- система доставки Z-EUS - I шт.;
- инструкция по применению  - 1 шт.
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Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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