
Ф ^Р А Л Ь Н А Л  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЛ 
Й 'У У С  /  (ТЮСЗДРАВРЕАДЗОР) . ; У

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22294

На медицинское изделие < v
Инструменты операционного ректоскопа для трансанальны х эндоскопических 
операций (ТЕО), с принадлежностями

У Настоящёё региетрационное удостоверение выдано 
"КЛРЛ Ш ТОРЦ СЕ и Ко. К Г ", Германия,
KARL STORZ SE & Со. KG, D r.-Karl-Storz-Strape 34, 78532 Tuttlihgeni Germ any {|

с*-.

^>Ш р6ИЗВОДИТе^;; ■; ; ;j
"КАРЛ Ш ТОРЦ СЕ н Ко. К Г", Германия, ; У
KARL STORZ SE & Со. KG, Dr.-Karl-Storz-StraPe 34,78532 Tuttiingen, Germ any

 ̂ Место
KARL STORZ SE & Со. KG, Dr.-Karl-Storz-Strape 34, 78532 Tuttiingen, Germ any

Номер регистрационного досье № РД-60953/109887 от 20.02,2024 ' : :

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а " : ' -

Код^Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
, деятельности 32.50.13.190 ; .

; Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 лйстж

приказом Росздравнадзора от 26 марта 2024 года 
допущено к обращению на территории Российскс^’

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУу1<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА Ме д и ц и н с к о е  Из д е л и е
ОТ 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22294

Лист:!

Найёйидинс^^ о -
HHCTpyiHetobi рперацйонного для трансанальны х эндоскойЬческих
операцйй (ТЕО), ic принадлежностями, в составе:
I. Инструменты рперационнрго рёктоскопа для трансанальнь1Х эндоскопических 
операций (ТЕр)'в вариантах исполнения, в составе:-
1. Тубус операционного ректоскопа ТЕО, типоразмеры: у Т -
1Л , Тубус операционного ректоско̂ ^̂ ^̂ ^̂  рукояткой, скошенный наконечник,
диаметрЙО мм, рабочая длинаГ7,5 см.
1:2. Тубус орёр^йонного^^^^ ТЕО, с рукояткой, прямой наконечник,
диаметр 40 ммj рабочая длина 7,5 см.
13 . Тубус^перацйбнного ректоскопа ТЕО, с рукояткой, скошенный наконечник,, , . \ , 
диаметр 40 мм, рабочая длина 15 см.
1.4. Тубус бперадионного ректоскопа ТЕО, с рукояткой, скошенный.наконечник,, / 
диаметр -40 мм, рабочая длина 20 см.
2. Обтуратор ТЁО (при необходимости), типоразмеры:
2.1; Обтуратор ТЕО, рабочая длина 14 см.
2.2. Обтурйор ТЕО, рабочая длина 21
2.3. Обтура;тор ТЕО, рабочая длина 28 см. Л
3. Рабочая насадка ТЕО (при необходимости), типоразмеры:
3.1: Рабочая насадка ТЕО с фиксатором для эндоскопа, рабочая длина 8 см, в составе: / -
- рабочая насадка ТЕО, р аб о ч^  длина 8 см -1  шт.;
- комплект уплотнитёлей -:! уп., в составе:.^^ ЛЛ ^
- колпачок уплотнительный гофрированный, маль1Й, 5 мм - 2 шт.;
- колпачок уплотцйтельньш гофрированный, большой, 5 мм - 1 шт.;
- колпачок уплотнительньш гофрированный, большой, 10 мм -1 шт.;
- колпачок уплртнительньщ гофрированньхй, большой, 12 мм - 1 шт.;
- клапанхиадконовый лепестковьга, малый - 2 шт.;
- клапан сйлНкрновьш лёпестковь!^ большой .-1 шт.; - 7
- кольцо: прокладочное, вн)т^ диаметр 40 мм - 1 шт. ^
3.2. Рабочад насадка Т Е р  с фиксатором для эндоскопа, рабочая длина 15 см, в составе: '
- рабочая насадка ТЕО, рабочая длина 15 см -1  шт.;
- комплект уплотнителей -1 уп., в составе: Т Г :
- колпачок }й1лотнительнь1й гофрированный, -  2 ^
- колпачохуплотнительный гофрированный, б о |^ ш о д ^  ^  т’ 1-i^ ;

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова^:::
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА Л О  НАДЗОРУ В, СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, :(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 2

- клапан силиконовый лепестковый, малый - 2 шт.; \  ^
- клапан силиконовый лепестковый, большой - Г ш т.;; *
- кольцо прокладочное, внутренний диаметр 40 мм -1  шт. :
3.3. Рабочая насадка ТЕО с фиксатором для эндоскопа, рабочая длина 21 ей , в составе::у;
- рабочад насадка ТЕО, рабочая длина 21 см - 1 шт.;  ̂ л • ^
- комплект уплотнителей -Т ул., в составе: а -
- колпачок уплотнительный гофрированный, малый, 5 мм - 2 шт.;
- колпачок утлотнительньгй гофрированный, !большой, 5 мм - 1 шт.; / ,  :
- колцачбк здлотнительный гофрированный, большой, 10 мм -1  щт:;
- колцаЧдк уплотнительный гофрированный, большой, 12 мм - 1 шт.;
.- кланан-сйликоновыйлепестковь1Й,маль1й - 2 шт.; • ; /
- клапан,силиконовый лепестковый, большой -1  шт.; ; у  а
- кольцо: прокладочное, внутренний диаметр 40 м м -Т  шт.
3 4. Рабочая насадка ТЕО без фиксатора для эндоскопа, длина 35 мм. : :
4. Стержень осветительный с соединением для волоконнооптического светойрда, 
длина 9 см (при необходимости).
5. Заглушка с держателем для осветительного стержня, диаметр 5 мм 
(при йёобхбдймости).  ̂ - ;
II. Принадлежности:
1. Адаптер световодов Richard Wolf.
2. Адаптер световодов KARL STORZ и Olympus. . У ' у , ' -  -
3. Адаптер ТЕО для уплотнителя S-PORT, внутренний диаметр 43 мм.
4. Аппликатор для установки клапанов на рабочие насадки. : ^
5. Комплект:^лотнителей, в составе:
-.крлпачок уплотнительньш гофрированный, малый, 5 мм - 2 шт.;
- кботачокушлЬтнительньш гофрированный, большой, 5 мм -1  ш т .;:
- колпачок-уплотнительный гофрированный, большой, 10. мм -1 шт.; *
- колпачок )шлотнительный гофрированный, большой, 12 мм -1  шт.;

; - клапай:снликоновый лепестковый, малый - 2 шт.;
У клапан силиконовый лепестковьш, большой - 1 шт.;
- кольцо прокладочное, внутренний диаметр 40 м м -1 шт.  ̂ :
6. Набор
- колпачок уцлртнительный гофрированный, малый^

:-колпачок :уплотнитёльный гофрированный, 6oj
- колпачок )шЛотнительный гофрированный, 6oj
- колпачок/зшлотнительный гофрированный, 6oj 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ■ А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБ А. п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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- клапан силиконовый лепестковый, малый -1  шт.;
- клапан оилйкрновый лепестковый, большой- 2 щт̂ ^
- кольцо Прокладочное, внутренний диаметр 40 Ш
7. Уплотнитель S-PORT, в  с^^  ̂ ‘ л  ̂ ^
- упл о¥н й те;ш '-:1 .;Ш ^ ^ ^  ■■ .■ -V':; V
- перёхрДййкТЗ/З.мм и 13/3 мм,^для ин шт.;
- перех6дайИЗ/10 мм,̂  инструментов 10 мм - 2 шт.;
- кодпачрк^уплбтняюищй одноразовьщ, стерильшлй, размер 3 мм/3,5 мм - 10 шт
- колпачрк:упдот^^ одноразовый, стерильный, размер 5 мм -1 0  шт./уп.;;
- колпачок уплотняющий одноразовый, стерильный, размер 10 мм -1 0  шт,/уп. i;
8. Колпачок пружинный.
9. Кран с крн̂ ^̂ ^^
10- Клапан силиконовый лепестковый, малый -ТО шт./уп.
11. Клапан силиконовый лепестковый, большой -1 0  шт./уп.
12. Колпачок уплотнительный гофрированный, малый, 5 мм - 10 шт./уп.
13. КРлпачркут1лотнительнь1й^г мм -1 0  шт./уп.
14. Крдшчрк уплртнитедькый гофрированный, большой, Л О мм -1 0  шт./уп.
15. Колпачок уплотнительный гофрированный, большой, 12 мм -1 0  шт./уп. ;;
16. Стёкло-для заглушк ■ - Уд: ■-■-■-УУ'' . У-
17.1&йцкУ&уУЛ>;Л';:'дУ^--^^  ̂ Л ЛУдЛГ !-■
18, Кольцо прокладочное, внутренний диаметр 40 мм - 1 0 шт./уп.
19. Кольцо прокладочное, внутренний диаметр 16 мм -10  шт./уп. : ■
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Г^коёрдитель федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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