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ФЕДЕРР\БНАЯ СЛУЖБА ПО ЬБАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 сентября 2024 года№ РЗН 2024/23515

На медицинское изделие
Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "С и ти М ед"
(О О О  "С и ти М ед "), Россия,
109147, М осква, вн.тер.г. му ниципальный округ Тагански й , 
ул. М аркси стская, д. 20, стр. 8, помеш. 13
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Производитель
'^Чжухай Визион М едикал Технолоджи Ко., Л тд .” , К Н Р,
Zhuhai Vision M edical Technology Co., L td , 301 Building 4, No. 30 Feipeng R oad, 
G M T C M  P ark , Hengqin Ne>v A rea, Zhuhai City , G uangdong Province 519031  
People’s Republic of China, 519031

Место производства медицинского изделия
Zhuhai Vision M edical Technology' Co., L td , 301 Building 4, No. 30  Feipeng Road, 
G M TC M  P ark , Hengqin N ov A rea, Zhuhai City , Guangdong Province 519031 , 
People’s Republic of China

Номер регистрационного досье № РД -63340/39484 от 2 1 .06 .2024

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 2 листах

Е Н и о
приказом Росздравнадзора от 03 сентябра;^§24;^^а^3;й^ 
допущено к обращению на территории^^ср;и|скц^^й

Руководитель Федеральной слуэкбы Ш ^
по надзору в сфере здравоохранения А .В. Сам ойлова  
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ФЕЛЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕП14Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД ОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 сентября 2024 года № РЗН 2024/23515

Л и ст 1

На медицинское изделие
Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , варианты исполнения:
1. Видеоэндоскоп (гибкир! цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 2 0 , в  составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 2 0  - 1 шт.;
- Тестер утечки - I шт.;
- Водонепроницаемый колпачок - не более 20 шт. (при необходимости);
- Колпачок для компенсации давления - не более 3 шт. (при необходимости);
- Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 3 0 . в составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F . модель B F 3 0  - 1 шт.;
- Тестер утечки - 1 шт.;
- Щ ётка для чистки канала 1.0 - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Щ ётка для чистки порта канала - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Биопсийный клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Всасываю щ ий клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Адаптер для аспирационной очистки - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Водонепроницаемый колпачок - не более 20 шт. (при необходимости);
- Колпачок для компенсации давления - не более 3 шт. (при необходимости);
- Руководство по эксплу атации - 1 шт.
3. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 4 2 , в составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 4 2  - 1 шт.;
- Тестер утечки - 1 шт.;
- Щ ётка для чистки канала 1,8 - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Щ ётка для чистки порта канала - не более 1 ООО шт. (при необходимости);
- Биопсийный клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Всасываю щ ий клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Адаптер для аспирационной очистки - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Водонепроницаемый колпачок - не более 20 шт. (при необходимости);
- Колпачок для компенсации давления - не более 3 шт. (при необходимости);
- Р>тсоводство по экспл>'атации - 1 шт.
4. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 4 5 , в составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 45  - 1 ш т .;.
- Тестер утечки - 1 шт.:
- Щ ётка для чистки канала L8 - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Щ ётка для чистки порта канала - не более 1 ООО шт. (при необходимости);
- Биопсийный клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Всасывающ ий клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Адаптер для аспирационной очистки - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Водонепроницаемый колпачок - не более
- Колпачок для компенсации давления -
- Руководство по эксплуатации - 1 шт.
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ФЕЛЕР.да\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЬ1ЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД О СТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 сентября 2024 года № РЗН 2024/23515

Л и ст 2

5. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 5 2 , в составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 5 2  - 1 шт.;
- Тестер утечки - 1 шт.;
- Щ ётка для чистки канала L8 - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Щ ётка для чистки порта канала - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Биопсийный клапан - не более 1000 шт. (при необходимости):
- Всасываю щ ий клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Адаптер для аспирационной очистки - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Водонепроницаемый колпачок - не более 20 шт. (при необходимости);
- Колпачок для компенсации давления - не более 3 шт. (при необходимости);
- Руководство по экспл>тации - 1 шт.
6. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 58 . в составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии BF. модель B F 5 8  - 1 шт.;
- Тестер \течки - 1 шт.;
- Щ ётка для чистки канала 1,8 - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Щ ётка для чистки порта канала - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Биопсийный клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Всасываю щ ий клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- .Адаптер для аспирационной очистки - не более 1000 шт. (при необходимости):
- Водонепроницаемый колпачок - не более 20 шт. (при необходимости);
- Колпачок для компенсации давления - не более 3 шт. (при необходимости);
- Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 6 2 , в составе:
- Видеоэндоскоп (гибкий цифровой бронхоскоп) серии B F , модель B F 6 2  - 1 шт.;
- Тестер злгечки - 1 шт.;
- Щ ётка для чистки канала 1,8 - не более 1000 шт. (при необходимости):
- Щ ётка Д.ЛЯ чистки порта канала - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Биопсийный клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
- Всасываю щ ий клапан - не более 1000 шт. (при необходимости);
'  Адаптер для аспирационной очистки - не более 1000 шт. (при необходимости); .
- Водонепроницаемый колпачок - не более 20 шт. (при необходимости);
- Колпачок для компенсации давления - не более 3 шт. (при необходимости);
- Руководство по эксплуатации - 1 шт.
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