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ФЕ1\ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 сентября 2024 г о д а №  р з н  2024/23567

На медицинское изделие 
Цистоуретроскоп "Э леП С " по ТУ 26.60.12-057-12966357-2023 с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано [ ,
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма 
"Э л еП С " (ООО НПФ "Э леП С "), Россия,
420095, Республика Татарстан, г.о. город Казань, г. Казань, тер. Химград, д. 156, 
офис 14 у.

Производитель ^  [
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма ; 
"Э л еП С " (ООО НПФ "Э леП С "), Россия,
420095, Республика Татарстан, г.о. город Казань, г. Казань, тер. Химград, д. 156, i 
офис 14 I

М есто производства медицинского изделия
ООО НПФ "Э л еП С ", Россия, 420095, Республика Татарстан, г.о. город Казань, 
г. Казань, тер. Химград, д 156, помещ. 1000

Номер регистрационного досье Х» РД-62481/31637 от 22.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общ ероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 26.60.12,126
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Ф ЕАЕ Р.\.\ЬН АЯ  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № РЗН 2024/23567

Лист 1

На медицинское изделие
Ц и стоуретроскоп  "Э л еП С " по ТУ  26.60.12-057-12966357-2023 с принадлежностями,
в вариантах исполнения:
1. 1Дисто>ретроскоп «ЭлеПС». вариант исполнения Т01-040-301-00, в составе:
- цисто\'ретроскоп ТО 1-040-301-00 - 1 шт.;
- источник света СД15 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PCent Wire &  Cable 
Co..Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности;
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 м А 'ч  - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-3,15А-250 - 2 шт.
2. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т01-040-300-12, в составе:
- цистоуретроскоп ТО 1-040-300-12- 1 шт.;
- источник света СД15 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости); .
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель ’’PCent Wire & Cable 
Co.-Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.; _ _
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА/ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт

Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № РЗН 2024/23567

Лист 2

3. Цисто\^етроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т01-040-297-12, в составе:
- цистоуретроскоп Т01-040-297-12 - 1 шт.;
- источник света СД15 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП01 - I шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости):
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1.8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
C o.X td", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по экспл>'атации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор , 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 м А А  - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-3,15А-250 - 2 шт.
4. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т01-040-300-30, в составе:
- цистоуретроскоп Т 0 1 -040-300-30 - 1 шт.;
- источник света СД15 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co..Ltd” , Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный -1  шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА'^ч - 4 шт.;
- зарядное устройство - 1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт.
5. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант испо™е^^|^04^О4О-298-ЗО. в составе:
- цистоуретроскоп Т01 -040-298-30 - 1
- источник света СД15 - 1 шт. (при необк^^^О^ти^^ ’

Р>'ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ! 2 ■
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А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н..УАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № РЗН 2024/23567

Лист 3
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- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости):
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной L8 м. Изготовитель "PCent Wire 8l Cable 
Co.,Ltd". Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- ртеоводство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера АА либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 м А 'ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.:
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-3.15А-250 - 2 шт.
6. Цисто>фетроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения ТО 1-040-302-70. в составе:
- писто\ретроскоп Т01-040-302-70 - 1 шт.;
- источник света СД15 - 1 шт. (при необходимости):
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, прямой SC2-1 длиной 1.8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co.,Ltd". Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 ш т.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - I шт.;
- руководство по эксплз’атации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый акк>'мулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 м А 'ч  - 4 шт.;
- зарядное устройство - 1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт.
7. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т01-029-302-30, в составе:
- цисто>ретроскоп ТО 1-029-302-30 - I шт.;
- источник света СД15 - 1 шт. (при необходш^
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необхо,
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необх<
- кабель присоединительный - 1 шт. (пщ Гнербхода^^ЭД

Руководитель Федеральной службы^ 
по надзору в сфере здравоохранения»
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВН.АЛ.ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № РЗН 2024/23567

Лист 4
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- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PGent Wire & Cable 
Co.,Ltd”, Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.:
- р>тсоводство по эксплз^атации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккзда^улятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА-ч - 4 шт.;
- зарядное устройство - I шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-3,15А-250 - 2 шт.
8. Цистоуре^гроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т 0 1 -029-301-00, в составе: ,
- писто>фетроскоп Т 0 1 -029-301-00 - 1 шт.;
- источник света С Д 15 - 1 шт. (при необходимости):
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной L8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co.,Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- переходник кабельный - 1 шт.:
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА/ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 ш т.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая В П 1-3,15А-250 - 2 шт.
9. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т02-040-301-00. в составе;
- цистозретроскоп Т02-040-301-00 - 1 пгг.;
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - I шт. (при нм§;щ димости):
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длино&^^^/И ^^^Овитель "PCent Wire & Cable 
Co.,Ltd”. Тайвань - 1 шт. (при необх)
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - I

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № РЗН 2024/23567

Лист 5

Принадлежности:
- батарея щелочная патьчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА/'ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт.
10. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения T02-040-300-I2, в составе:
- цистоуретроскоп Т02-040-300-12 - 1 шт.;
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);

. - кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости):
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co.,Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости):
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый акк>тиулятор 
типоразмера А А  емкостью не хменее 2500 мА/ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-3,15А-250 - 2 шт.
11. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т02-040-302-30, в составе:
- цистоуретроскоп Т02-040-302-30 - 1 шт.;
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 пп'. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, пряхюй SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PCent Wire 8с Cable 
Co..Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- паспорт - 1 ш т.;
- руководство по эксплу^атации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА/ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-3,15А-250 - 2
12. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вари^ -040-302-70, в составе:
- цистоуретроскоп Т02-040-302-70 -

Р уководитель Ф едеральной служ Ж  ^ \ ~ с  С  ^
по надзору в сфере здравоохранение А.В. С ам ойлова
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ФЕЛЕРА-ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № РЗН 2024/23567

Лист 6

- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1.8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co..Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
“ паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковьш аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 м А 'ч  - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт.
13. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения Т02-029-302-30. в составе:
- цистоуретроскоп Т02-029-302-30 - 1 шт.;
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости):
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co..Ltd". Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типоразмера А А  либо пальчиковый аккумулятор 
типоразмера А А  емкостью не менее 2500 мА^ч - 4 шт.;
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт.
14. Цистоуретроскоп «ЭлеПС». вариант исполнения Т02-029-301-00, в составе;
- цистоуретроскоп Т02-029-301-00 - 1 шт.;
- блок питания БП01 - 1 шт. (при необходимости);
- блок питания БП02 - 1 шт. (при необходимости);
- кабель присоединительный - 1 шт. (при необходимости);
- кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной 1,8 м. Изготовитель "PCent Wire & Cable 
Co..Ltd", Тайвань - 1 шт. (при необходимости);
- паспорт - 1 шт.;
- руководство по эксплу^атации - 1 шт.
Принадлежности:
- батарея щелочная пальчиковая типор^'^Ь]Р^/ЦА л и бц ^ ^ ч и к овь ш  ^ку?иулятор
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типоразмера А А  емкостью не менее 2500 м А А  - 4 шт.:
- зарядное устройство -1 шт.;
- чехол-трубка 196 мм - 1 шт.;
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.;
- вставка плавкая ВП1-ЗЛ5А-250 - 2 шт.
15. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения ТОЗ-080-276-00. в составе:
- цистоуретроскоп ТОЗ-080-27Й00 - 1 шт.;
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- р^тсоводство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- чехол-трубка 317 мм - 1 шт.
16. Цистоуретроскоп «ЭлеПС», вариант исполнения ТОЗ-080-276-12, в составе:
- цистоуретроскоп ТОЗ-080-276-12 - 1 шт.;
- переходник кабельный - 1 шт.;
- переходник - 1 шт.;
- паспорт - 1 шт.;
- р}тсоводство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
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