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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХР-. 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  
R E G I S T R A T I O N  C E R T I F I C A T E

Ф С  № 2 0 0 6 / 2 1 0 8

Д|:ЙСГИИТГ.П1)|lO с 2I декабря 2006 годя до 21 декабря 2016 года

и зд и ш к  м н ди ц и н сж о й  те х н и к и

Э н д о с к о п ы  г и б к и е  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  (с м . П р и л о ж е н и е  н а  S  
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П  ОИЗВОДИ гп л ь  F V J U S O J S  C O R P O R A T I O N ,  Я п о н и я .

:я.

ЗАРЕГИСТРИРОВАНО В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
ВНЕСЕНО В ГОСУДАРСТВЕННЫЙ РЕЕСТР 

ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Государственная регистрация предусматривает иад:зор эа проишодстном 
в целях обеспечения бе’юмасности, качества, эффективности 

iapcj истрированиых изделий медициискогонатначения и медицинской техники

Руководитель Федеральной aiyj. 
по надзору в сфере здравоохраи 
и социального развития

Р. У, Х а б р и е е
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ФРЛЕРЛЛЬМЛЯ СЛУЖ БА МО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИАЛЬНОЕО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARF, AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROE

П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T
Ф С №2006/2108 Лист 1

1. Э н д о с к о п ы  г и б к и е :

1. Гастроскопы, модели: EG-450ZW5, EG-450WR5, EG-450PE5, EG-470N5, 
RG-470NH5, EG-450CT5, EG-450D5, EG-490WR5, EG-490ZW5, EG-530N, 
I:G-530WR, EG-530FR, EG-530FP, EG-530PE, EG-530P, EG-530D, EG-530RI:». 
1;G-530ZW, EG-530N2, EG-530NP, EG-530NP2, ЕС-530С'Г, EG-590WR, 
EG-590ZW, EG-301FP, EG-301WR, EG-301N, EG-30IP, EG-250WR5, 
EG-250PE5, EG-270N5, EG-270NH5, EG-250D5, EG-250CT5, EG-201FP, 
i ;G-202FP, EG-202WR, EG-202P, EG-202N, EG-22FP, EG-22P, EG-22WR, 
I-;G-22N, WG-88FP, WG-88HR, EG-250US Type 708FA, EG-530UT, EG-530UR, 
FG-530US, PG -IZ. FG -IZP , FG-IOOCT.

2. у^уоденоскопы, модели: ED-450XL5, ED-450XT5, ED-450XL8/B, ED-450X I 8/B, 
ED-530XU, ED-530XL, ED-530XT, ED-530XU8, Е0-530ХГ.8. ED-530XL8/B. 
ED-530XU8/B, ED-530XT8, ED-530XT8/B, ED-530B, ED-530BS, ED-301 XL. 
ED-301 XT, ED-301XU, ED-250XL5, ED-250XT5, ED-250XL8/B, ED-250X1'8/B. 
1!D-202XL, ED-202XT. ED-202XU, ED-22XL, ED-22XT, ED-22XU, WD-88XL', 
FD-IZ.

3. к'олоноскопы, модели: EC-450WM5, EC-450WM5/S, EC-450WM5/R, 
EC-450WM5/H. EC-450W15, EC-450W15/S, EC-450WI5/R, EC-450W15/H, 
HC-450WL5, EC-450WL5/S, EC-450WL5/R, EC-450W L5/H, EC-450HL5, 
EC-450HL5/S, EC-450HL5/R. EC-450HL5/H, EC-450LS5, EC-450LS5/S, 
i:('-450LS5/R. EC-450LS5/H. ES-450WE5, ES-450WE5/S, ES-450WE5/R, 
ES-450WE5/Fi EC-450MP5, EC-450MP5/S, EC-450MP5/R, EC-450MP5/H, 
EC-450LP5, EC-450LP5/S, EC-450LP5/R, EC-450LP5/H, EC-450DM5, 
l-:C'-450DM5/S, EC-450DM5/R, EC-450DM5/H, EC-450DL5, EC-450DL5/S, 
EC-450DL5/R, EC-450DL5/H, EC-450ZW5/M, EC-450ZM5/S, EC-450ZM5/R, 
1-:C-450ZM5/H, EC-450ZW5/L, EC-450ZL5/S, EC-450ZL5/R, EC-450ZL5/H, 
FC-450BI5, EC-450BI5/S, EC-450BI5/R, EC-450B15/H, EC-490ZW 5/M, 
EC-490ZM5/S, EC-490ZM5/R, EC-490ZM5/H, EC-490ZW5/L, liC-490ZL5/S, 
FC-490ZL5/R, F.C-490ZL5/H, EC-530WM, EC530WM/S, EC-530W M/R, 
EC-530WM/H. EC-530WI, EC-530W1/S, EC-530W1/R, EC-530W1/H, EC-530WL. 
H('-530WL/S, EC-530WL/R, EC-530WL/H, EC-530MP, EC-530MP/S, 
FC-530MP/R. EC-530MP/H, E C -5 3 0 IJ ,= ^ g ^ L P /S , EC-530LP/R, EC-530LP/I-I.

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  a i y s m

n o  н а д з о р у  a  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е / / ^  ^

II социального развития

21 декабри 201)6 .'ода

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

FEDERAI. SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н И О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T
ФС №2006/2108 Лист 2

f:C-530DL, EC-530DL/S, EC-530DL/R, EC-530DL/H, EC-530DM, EC-530DM/S, 
l'.(’-530DM/R, EC-530DM /H, ЕС-530ВМ, EC-530BM/S, EC-530BM/R,
[. С-530ВМ/Н, EC-530BI, EC-530BI/S, EC-530B1/R, ЕС-530В1/И, EC-530BL, 
EC-530BL/S. EC-530BL/R, EC-530BL/H, EC-530BZ, EC-530BZ/S, EC-530BZ/R. 
EC-530BZ/H, EC-530BZM, EC-530BZM/S, EC-530BZM/R, EC-530BZM/H, 
EC-530BZL, EC-530BZL/S, EC-530BZL/R, EC-530BZL/H, RC-590BZM,
I-X -590BZM/S, EC-590BZM/R, EC-590BZM/H, EC-590BZL, EC-590BZL/S, 
I-('-590BZL/R, RC-590BZL/H, EC-530HL, EC-530HL/S. EC-530H1./R. 
FX'-530HL/}1. EC-530EM, EC-530EM/S, EC-530EM/R, EC-530EM/H, ЕС-53()Г:1, 
EC-530EI/S, EC-530EI/R, ЕС-530Е1/И, EC-530EL, EC-530EL/S, EC-530EL/R, 
1X'-530EL/H, EC-530WV, EC-530WV/S, EC-530WV/R, EC-530W V/H, 
EC-530WV/M, EC-530VM/S, EC-530VM/R, EC-530VM/H, EC-530WV/1, 
EC-530VI/S, EC-530V1/R, EC-530VI/H, EC-530W V/L, EC-530VL/S, 
i;{'-530VL/R . EC-530VL/H, EC-530WT/M, EC-530MT/S, EC-530MT/R, 
EC--530MT/H, EC-530WT/1, EC-530IT/S, EC-5301T/R, EC-530IT/H, EC-530WT/I., 
EC-530LT/S, EC-530LT/R, EC-530LT/H, EC-590WM, EC-590WM/S, 
EC-590WM/R, EC-590W M /H, EC-590W1, EC-590WI/S, EC-590W1/R, 
EC-590WL/H, EC-590WL, EC-590WL/S, EC-590WL/R, EC-590W L/H, 
EC'-590ZW/M, EC-590ZM/S, EC-590ZM/R, EC-590ZM/H, EC-590ZW /L, 
EC-590ZL/S, EC-590ZL/R, EC-590ZL/H, EC-250WM5, EC-250WM5/S, 
EC-250WM5/R, EC-250W M5/H, EC-250WI5, EC-250WI5/S, EC-250WI5/R, 
E('-250WI5/H, EC-250WL5, EC-250WL5/S, EC-250WL5/R, EC-250WL5/H, 
i;C-250HL5, EC-250HL5/S, EC-250HL5/R, EC-250HL5/H, ES-250WE5, 
1:S-250WE5/S, ES-250WE5/R, ES-250WE5/H, EC-250MP5, EC-250MP5/S, 
i;('-250MP5/R, EC-250MP5/H, EC-250LP5, EC-250LP5/S, EC-250LP5/R, 
EC-250LP5/H, EC-250DM5, EC-250DM5/S, EC-250DM5/R, EC'-250DM5/H. 
EC-250DL5, EC-250DL5/S, EC-250DL5/R, EC-250DL5/H, EC-201W M, 
i:( '-20IW M /S, [1C-201WM/R, EC-20 IW M /H , EC-201 W l, EC-201 Wl/S,
EC-20 IW I/R , EC-20 IW l/H , EC-20 IW L, EC-201 WL/S, EC-20 IW I/R ,
EC-201 W L/H. W C-88W M, WC-88WM/S, W C-88W M/R, W C-88W M /I I, 
WC-88WM2, W C-88W M2/S, W C-88WM2/R, W C-88W M 2/H, FC -IZ . FC-IZ/S, 
FC-IZ/R, FC -IZ /H , F C -IZ M , FC -1 ZM/§,<^CSaB^)0^ F C -IZ M /H , FS-IOOER,

Руководитель Федеральной службы
no надзору в сфере ̂дравоохраиеншщ. ' Р.У. Хабриев
и социального развития

21 ()скаС)ря 2006 года
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

l-'EDERAL SERVICE. OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROI.

П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T
ФС №2006/2108 Лист 3

FS-1OOER/S, FS-1OOER/R, FS-1OOER/H, ЕС-301W M , ЕС-301W M/S,
ЕС-30 IW M /R , ЕС-301WM/H, ЕС-301WI, ЕС-301WI/S, ЕС -301WI/R, 
EC-30IW I/H, EC-301WL, EC-301WL/S, EC-301WL/R, EC-301W L/H, 
EC-202WM, EC-202WM/S, EC-202WM/R, EC-202W M/H, EC-202WI, 
EC-202WI/S, EC-202WI/R, EC-202WI/H, EC-202WL, EC-202WL/S, 
EC-202WL/R, EC-202W L/H, EC-22WM, EC-22WM/S, EC-22W M/R, 
EC'-22WM/H. EC-22W I, EC-22WI/S, EC-22WI/R, EC-22W I/H, EC-22WL, 
EC-22WL/S, EC-22W L/R, BC-22WL/H.

4. Бронхоскопы, модели: EB-530S, ЕВ-530Т, ЕВ-530Р, ЕВ-530ХТ, ЕВ-530Н, 
EB-470S, ЕВ-470Т, ЕВ-470Р, EB-530S, ЕВ-530Т, EB-53GP, EB-530US, 
EB-530UT, EB-270S, ЕВ-270Т. ЕВ-270Р, FB-120S, FB-120T, FB-120P. 
FB-I20US, FB-I20U 'I'.

5. Энтероскопы, модели: EN-450P5/20, EN-450T5, EN-530P, EN-530P/20, 
EN-530P/23, EN-530PM, EN-530PI, EN-530PL, EN-530T, EN-530T/20, 
EN-530T/23, EN-530TM, EN-530Tf, EN-530TL, EN-530Z, EN-530Z/20, 
HN-530Z/23, EN-530ZM, EN-530ZI, EN-530ZL, EN-450ZW , EN-450Z/20, 
b:N-450Z/23, EN-450ZM, EN-450Z1, EN-450ZL, EN-530N, EN-530N/20, 
HN-530N/23, EN-530NM, E^N-530NI, EN-530NL, EN-530NP, EN-530NP/20, 
FN-530NP/23, EN-530NPM, EN-530NP1, EN-530NPL.

6. Гистероскопы, модели: EH-530S, ЕН-530Т, ЕН-530Р, EH-270S, ЕМ-2701\ 
FH-120S, FH-120T.

7. Цистоскопы, модели: EY-530S, EY-530S/B, EY-530T, EY-530T/B, EY-470S, 
EY-270S, EY-470S/B, EY-270S/B.

8. Назофарингоскопы, модели: ER-530S, ER-530T, ER-530P, ER-270T, ER-270FP, 
FR-270P, FR-I20F, FR-120FP, FR-120T,

9. Холедохоскопы, модели: EO-270F, FO-120S, EO-530S, ЕО-530Т, ЕО-530Р.
I I .  П р и н а д л е ж н о с т и  д л я  э н д о с к о п о в  г и б к и х :

1. Чемодан для транспортировки.
2. Адаптер вентиляционный.
3. Колпачок защ итны й р езиновы й.
4. Крышка водозащитная.
5. Крышка окуляра защитная.

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы
п о  н а д  ю р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  [ Х а б р и е в

и  с о ц и а л ь н о г о  р а з в и т и я

21 декабря 2006 года
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ФГ:ДЕРЛ.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИА.ЛЬНОЕО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE ОЕ HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T
ФС №2006/2108 Лист 4

6. Ш приц для промывки эндоскопа.
7. Щипцы биопсийные.
8. Щетка чистящая.
9. Канюля.

10. Катетер.
11. Трубка промывочная.
12. Загубники, модели: MPC-ST, МРС-Р.
13. Масло силиконовое: SLC-2000 (10мл).
14. Очиститель для линз, модели: SLC-1 (10мл), SL CLEANER (10 мл ).
15. Кнопки подачи воды/воздуха для эндоскопов, модели: AW -500, AW-300.
16. Кнопки отсоса для эндоскопов, модели: SB-300, SB-500, SB-500/G.
17. Адаптеры для очистки эндоскопов, модели: СА-503/А, CA-500D/A, САоООВ, 

СА-500Н, СА-300, JA-500, CA-501FJ, CA-50U T, CA-500N, WA-500S, 
CA-300N, CA-300L, FAX-1, WA-500, СА-01Т, W A-30U  FAZ-3, CJ-500, A.F-500, 
CAP-J, AJ-500L, СА-2СН, CA-7W , СА-500, СА-ЗООС, СА-ЗООС/А, СА-500В/А, 
CA-500D, СА-503, AJ-503, IA-500, AD-7, W AD-SN, AW A-2000.

18. Колпачки дистальные для эндоскопов, модели: DH-10GZ, DM-1 1GZ, 
n il-13C Z, DH-15GR, DH-16CR, DH-18GR, DH-19GR, DH-20GR, DH-21GR, 
DH-22GR, DH-23GR, DH-24GR, DH-14EN, DH-17EN, DC-01 D, DC-02D, 
DC^-04D, DC^-05D, C P-01 D, CP-02D.

19. Клапаны для биопсийного канала эндоскопов, модели: F'"'0V-DV1, F0V-D V2, 
F0V-D V3, F 0V -D V 4 , FOV-DV5, F0V -D V 6, F 0V -D V 7 , FO V-LL1, FOV-L1.2, 
rO V -B 12A ,FO V -D V 7/G .

20. Резервуар для воды: WT-2.
21. Тестер для проверки герметичности: LT-7.
22. Адаптеры для эндоскопов, модели: LP A -0 , LPM -A , LPW -W , LPA-ST, LPA-P, 

ST-01B, ST-02B, LAFO-100, LAFO-302, FL-100, LA5-E , LA12-0 /P , LA 5-0 . 
LA5-P, FOA-01, FOA-02, YAD-B6B, ВА-1.

23. Е1аружные трубки для эндоскопов, модели: TS-12140, TS -13140, TS-13101,
TS -12170, TS -13170, T S -13100, TS -13160, T S -1480.

24. Ьаллоны наружные для эндоскопов, модели: BS-1, BS-2, BS-20, B20UT. 
B20UR, B20US.

Руководитель Федеральной
по надзору в сфере здравоохр^/^^ф^ ( Р.У. Хабриев
и социального развития

21 декабря 2006 года
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FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

ФЕ1ДЕРА.ЛЬИАЯ С Л У Ж Б А  ПО НАД ЗО РУ В С Ф Е Р Е  ЗД РА ВО О ХРА Н ЕН И Я

И СО Ц И АЛЬН О ГО  РАЗВИ ТИ Я
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T
Ф С  № 20 06 /21 0 8  Л и с т  5

Части эндоскопов:
!. Трубка подачи воды-воздуха AWJ.
2. Изгибаемая секция BSA.
3. Колпачок САР.
4. Микровидеокамера для эндоскопа с проводами СНА.
5. Дистальная часть DAU.
6. Дистальный колпачок DEH.
7. Дистальный блок линз эндоскопа DEL.
8. Дистальная головка DTA.
9. Троса барабанов DW A.
10. Инструментальная трубка FCT, ЕРА.
11. Трос подъемника инструмента FEW.

.12. Клапан биопсийного канала FOV.

.13. Окуляр рукоятки управления эндоскопа FM.

.14. Гибкая вводимая секция FSA.

.15. Фиброволокно изображения IG.

.16. Вводимая секция в сборе ISA.

. 17. Специальный инструмент с принадлежностями для ремонта J, JT.
, 18. Фиброволокно подсветки LGB.
.19. Сопло дистальной головки NOZ.
.20. Рукоятка управления эндоскопа OSA.
.21. Резиновая рубашка для изгибаемой секции RBS.
.22. Стекло для фиброволокна изображения WGA.
.23. Стекло для фиброволокна подсветки WGB.
.24. Электронная плата РСВ.
.25. П;[астиковый кож ух Case.
.26. Кольцо металлическое O-ring, Ring.
.27. Кольцо резиновое O-ring, Ring.
.28. Кольцо пластиковое О-ring, Ring.
.29. Микровинт ХС А.
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Р.У. Хабриев
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