
ФБДБРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 ноя11ря 2016 года № РЗН 2013/225

На м еди н ||1СКое изделие
ОборудО^^Ояе эндоскопическое для проведения артроскопических операций с 
принаддеашоетями

Наетоя1дее|)еЕнстра1щонное удостоверение выдано 
"Смит Инк. Эцдоскопи Дивияш*'^СШ
SmOb bic. EJufloscopy Division, 150 M inuteman Road» Andover,
^ ssacliM sotte, 01810-1031, USA

Производитель
"Смит эщ^Нефью Инк. Э идоскопиД ивиж я'', СШ А,
Sroitfa^ Щ р^е1у, Inc. Endoscopy Division, 150 M inuteman Road, Andover, 
M assacbi^w ^, 01810-1031, USA

Место пршйшодетва медицинского изделия 
см.прнлошеиие

Номер регистрационного досье № РД-14115/64434 от 26.10.2016

Вид медицинского изделия 267930

Класс потейинального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общёроесийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4430

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом РреДдравнадзора от П ноября 2016 года Xs 1259 
допущено к обращению на территории Российской Федер]

PyKBBOj^pne^ Федералвной службы  
по надзору в сфере здравоохранения рашко 
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ш .
ФЕДЕЕ^ШНАЯ С Л т В А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

■ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

l i  ноября 2016 года № РЗН 2013/225
Двст: 1

На'медш|№Ькйе.изделие
Обдрудо^яЯё эвдоскопическое для тпроведения артроскопичее1сиХ операций с 
принадлежностями:
1. КонеоД» эндовидеокамеры, варианты исполнения: 560Р HD, автоклавируемая HD, 3- 
CCD, 1-ССП.
2. ИстоннЫ сдета ксеноновый 500XL.
3. Коясо||^ обработки
4. П омтааф^рскопичёск^ Pyonics 2̂
5. АртрооШЛ1^Ёф№рго втйон^^^
6. В й д ер а^ ф к оп .
7vГoшжlcaiдащPiвидeoкш€pы 560Р HD, автоклавируемая HD, З-ССП, 1-ССР,
8. ЭндовиДб-рмонитор жидкокристаллический HD.
ррин^е^ш рсти; /  ;
1. Кабели росйданительные - не более 20 шт.
2. Е р е в д ^ б ^ !^  шдовидеомонйторов -
3. Л ш в |д |^ 1̂ р1К)ЧРво10 источника с ^
4. М уфт|*.€^усщ овочиы е со сменным фокусным расстоянием - не более Ш птг.
5. Ш двл й ^ р 1шдсйия для ар1роекойическйк помп - не более 5
6. Педалд^ун^шления для сястем обработки изображения - не более 5 шт.
7. П у;^тй ДйртайционноГо управления - не более 5 шт.
8. Световодйтдодоконнооп’щческие - не более 20 шт.
9. Адаптеры $ т  световодов - не более 20 шт.
10. ТелеЛдкй лйя эндовидеооборудования - не более 5 шт.
11. Труб|^ для артросйрйнческой помпы, входящий поток > не более 200 шт.
12. Трубки дз|Я дртрос; юпической помпы, входящий/исходящий поток - не более 
200 шт. У:;
13 . Трубки-для артроскопйческой помпы, кассета одного дня - не более 200 шт.
14. Трубщ  ДйИ артроскопической помпы, пациентский набор - не более 200 шт.
Местр йрРшводства:
1. Smith & Nepijew Inc. Endoscopy Division, 76 South Meridian Ave, O kl^om a City, 
Oklahoma 73107-6512, USA.
2 . Snmth 4 2̂1̂ ерЬе\у, Inc, Endoscopy Division, 130 Forbes Boulj 
Ma$saehusp^^02048-1 i 45, USA.
3. АтЙнР^вкШ сн^ 502 Parkw^, Global Park, La Ar
4. H ^ e  §a^ ;W o|f GmbHv 1, 78532 TuttUftger
5. Infus M etical (Thailand) Co. Ltd., 706 Moo 4, Bangpoo 1гй^&ШаШй^Ш1УЬА?1^#тее

Федераошной службы
по надзору дДферс здравоохранения J 7 >Д?^<УМураишо-

a 0 2 S 2^ i:
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(РОСЗЛРАВЙАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

<0№ 11 ноября 2016 года № РЗН 2013/225
Лист 2

Zone, lam bon йеаква, Affitphoe Muang Samutprakam, Samutprakara Province, 10280, 
'П т Ш . : ^
6. Ming Pai:^a |bad lS henzhen) Co., btd., Ming Fai Industrial Estate, Bainikeng, Pinghu,
Longgaag, P.R. China.
7. 8с1юе11>адЩ ООО, technology Park, O ptix-Ca 4500 Panagynrishte, Bhilgafia.
8. PT 1ешй Л. Brigien Katamsp No. 6-8, Bintang Industrial Park II,
Tanjшгg Batani 20430, hidonesia.
9. Alien M ^f^^ys^tem s, 100 Discovery Way, Acton, MA 01720, USA.
10. W D.M l^d^ofM ediciii®  (йаЩ , Alte PpstsOaBe 11,9b337 Ludwigsstadt, Germany.
1L » St2 Zona Franca Coyol, Cpyot, Costa Rica 20101, Costa

■Rica. -■ ' '-ч- --
12. Q № ^ s^ t1 ^ № S lS U Z B D U )D < 2 > /E t^ l6 9  Z huji^g Road,
Jiangsu СЩпа. /  ■
-13, Sony EMCS Corporation Kosai Site, 554 Sakaijidcu, Kosai-Shi, Shmioka, 431 -04%^̂

'■'■,,q '  ' \ 4 ' ■ A ■.-4.- ' A:. .4
? О л г ;  P t - ' i - V ' -■ г

' ' 7 .

ЯО

Ч-

M .A. Муращко
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