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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 10 ИЮНЯ 2024 года №  Ф С Р 2010/07372

На медицинское изделие
Аппараты электрохирургические высокочастотные ЭХВЧ-350-"ФОТЕК" 
по ТУ 9444-011-41747567-2005 в следующих исполнениях: ЭХВЧ-350-01- 
"ФОТЕК’’; ЭХВЧ-350-02-”ФОТЕК''- ЭХВЧ-350-03-’'ФОТЕК"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ФОТЕК" (ООО ^'ФОТЕК”), 
Россия, 620049, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. Малышева, д. 145а, 
литер А

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ФОТЕК" (ООО "ФОТЕК"), 
Россия, 620049, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. Малышева, д. 145а, 
литер А

Место производства медицинского изделия
ООО "ФОТЕК", Россия, 620049, Свердловская обл., г, Екатеринбург, 
ул. Малышева, д. 145а

Номер регистрационного досье Ле РД-61784/12981 от 22.03.2024

Класс потенциального риска пр1шенения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 10 листах

приказом Росздравнадзора от 10 июня 2024 года Х» 
допущено к обращению на территории Росс1тйской i

Заместитель руководителя Федеральной службы^!|
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков :
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННО]ЧУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 нюня 2024 года №  Ф С Р 2010/07372

Лист 1

На медицинское изделие
Аппараты электрохирургнческне высокочастотные ЭХВЧ-350-"ФОТЕК" 
по ТУ 9444-011-417475i57-2005 в следующих исполнениях: ЭХВЧ-350-01- 
’̂ ФОТЕК"; ЭХВЧ-350-02-"ФОТЕК”; ЭХВЧ-350-03-"ФОТЕК”:
I. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧ-350-01-«ФОТЕК» в составе:
1. ВЧ электрохирургический блок для аппарата ЭХВЧ-350-01-«ФОТЕК» - 1 шт.
2. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижная с 
принадлежностями с одной колонной СП1-01-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ
от 29.05.2017 Хо РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1шт.
3. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижная с
принадлежностями с одной колонной СП1-02-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия). РУ
от 29.05.2017 №  РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
4. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижная с
принадлежностями с двумя колоннами СП2-01-«ФОТЕК ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ
от 29.05.2017 Х2 РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
5. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижная с
принадлежностями с двумя колоннами СП2-03-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 29.05.2017 №  РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
6. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Монополярные инстрлэленты (электроды):
- с прямыми, изогнутыми и байонетными стержнями, с рабочей частью в виде шарика,
пуговки, шарика с антипригарными свойствахМи (CLEANTips®), ножа (ланцета,
лопатки, шпателя), ножа (ланцета, лопатки, шпателя) изогнутого, иглы, иглы
изогнутой, крючка, стержня, проволочной петли в форме круга, полукруга, паруса
(конизатора), овала, ромба, квадрата, треугольника;
- с каналом для аспирации (ирригации), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020
No РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. ж -. -
7. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. - 
Монополярные инструменты (электроды) для лапароскопич^кда^р^менений: .
- с рабочей частью в виде крючка, шарика, иглы, ножа шпателя); '

Г" ‘г-с.

'Ч-
- с канатом для аспирации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ^'бА&ОбДО20 № '^ЗН

/ о # - '2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. 
Заместитель pyкoвoдитev^я Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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13. Высокочастотные электрохир>ргические инструменты по ШГР1Д.942416.001 ТУ,
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инструментов (электродов), в том числе с кнопками
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8. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482
(при необходимости) - не более 200 шт.
9. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Монополярные инструменты (электроды): пинцеты с соединителем или контактом для
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия). РУ от 01.06.2020 № рзн  2020/10482 (при
необходимости) - не более 200 шт.
10. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГРЩ.942416.001 ТУ.
Биполярные инструменты (электроды):
- пинцеты прямые, байонетные прямые (штыкообразные), байонетные конусные с
прямыми и загнутыми кончиками, в том числе пинцеты с антипригарными свойствами
(CLEANTips‘̂ );
- пинцеты с каналом для ирригации. ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН
2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
11. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Биполярные инструменты (электроды): - зажимы для лигирования крупных сосудов; -
ножницы; - игольчатые, игольчатые байонетные, игольчатые изогнутые, ООО
«ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не j!(Vt ’
более 200 шт. !|

; 12. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш ГИД.942416.001 ТУ. |1
I ■ Биполярные инстр\менты (электроды):

- для лапароскопических применений разборные, с рабочей частью (рабочей вставкой) . .
: ' В виде зажима, диссектора, пинцета, ножниц, в том числе их составные части:
; .'I рукоятки, тубусы, рабочие вставки;

- для лапароскопических применений с рабочей частью в виде шарика, крючка, ООО
|>ч «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Кя РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не ■! / ;

более 200 шт. nZ/ii

К .  I ' > <

-для подключения лапароскопических моно-полярных инструментов (электродов);
- для подключения инструментов для гибких эндоскопийш;резе1̂ тоскопов;
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06Й0^Р'№ (при
необходимости) - не более 200 шт.
14. Высокочастотные электрохирургические
Заместитель руководителя Федеральной слу1к,^|
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМ ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 июня 2024 года №  ФСР 2010/07372

Лист 3

Держатели (кабели):
- для подключения биполярных инстрл-ментов (электродов);
- для подключения биполярных лапароскопических инструментов (электродов);
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при ' 
необходимости) - не более 200 шт.
15. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия). РУ от 01.06.2020 №  РЗН 2020/10482
(при необходимости) - не более 200 шт.
16. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Кабели для подключения нейтральньгх электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от
01.06.2020 №  РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
17. Электрод нейтра,тьный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использованргя. нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильньш,
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 1, ООО «ФОТЕК» (Россия).
РУ от 23.08.2019 №  РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
18. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГР1Д.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Россия), 
РУ от 23.08.2019 Хд РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
19. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный,
разделенный для пациента массой (5-15)  кг, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от .
23.08.2019 №  РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
20. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, ' . 
разделенный для пациента массой менее 5 кг, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от
23.08.2019 Хд РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
21. Электроды электрохирургические монополярные одноразр^вые-^^ильные .
’Трилокс” с принадлежностями. Вариант исполнения: с
держателем с ру'чньш управлением с двумя кнопками, вариан^ьх^спо^^ - длина
электрода-лезвия 70 мм из нержавеющей стали, ^
штекером с тремя зубцами, PN02-050, "Чжэцзян МедстарЧТ^
Заместитель руководителя Федеральной службы V 
по надзору в сфере здравоохранения \  Ж Павлюков
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ФЕЛЕР.\/\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 нюня 2024 года №  Ф СР 2010/07372

Лист 4

(Китай), РУ от 31.10.2019 № РЗН 2019/9150 (при необходимости) - не более 2000 шт.
22. РНделия для электрофизиотерапии и электрохирургии. Аксессуары (переходник-
адаптер, коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая
подкладка, абразивная «подушечка», ручка-держатель), "ФИЗАБ СпА" (Италия), РУ от
24.08.2010 № ФСЗ 2010/07652 (при необходимости) - не более 2000 шт.
23. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.
24. Педаль двуэсклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.
25. Педаль двухклавишная МОНО (при необходимости) - не более 1 шт.
26. Шнур питания - 1 шт.
27. Предохранитель 5 х 20мм, 250В, F ЗА - 2 шт.
28. Руководство по эксплуатации для аппаратов ЭХВЧ-350-01-«ФОТЕК» и
ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК»-1 шт.
29. Паспорт - 1 шт.
II. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧ-350-02-«ФОТЕК» в
составе:
1. ВЧ электрохирургический блок для аппарата ЭХВЧ-350-02-«ФОТЕК» - 1 шт.
2. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижная с
принадлежностями с одной колонной СП1-01-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ
от 29.05.2017 №  РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
3. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижная с
принадлежностями с одной колонной СП1-02-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ
от 29.05.2017 Хо РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
4. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения; стойка передвижная с
принадлежностями с двумя колоннами СП2-01-«ФОТЕК ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ
от 29.05.2017 №  РЗН 2017/5790 (при необходимостр!) - не более 1 шт.
5. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения; стойка передвижная с . ■ _
принадлежностями с двумя колоннами СП2-03-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 29.05.2017 Х« РЗН 2017/5790 (при необходршости) - ж д д л ее  1 шт.
6. Высокочастотные электрохирургические инструмент;ы’?гЬ ЩГЙ/3\б42416.001ТУ.
Монополярные инструменты (электроды):
- с прямыми, изогнутыми и байонетными стержням#.;л^:рацфчей-:
пуговки, шарика с антипригарными свойствами (С^ЪдК^  ̂
Заместитель руководителя Федеральной службь|з|^% 
по надзору в сфере здравоохранения

- Ъ виде шарика.
[цета.
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ФЕДЕР.А\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НД/\ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ 10
ОТ 10 ИЮНЯ 2024 года Ф С Р 2010/07372

Лист 5

л;

лопатки, шпателя), ножа (ланцета, лопатки, шпателя) изогнутого, иглы, иглы 
изогнутой, крючка, стержня, проволочной петли в форме круга, полукруга, паруса 

' (конизатора), овала, ромба, квадрата, треугольника;
- с каналом для аспирации (ирригации), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Хд 
РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. j
7. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Монополярные инструменты (электроды) для лапароскопических применений:
- с рабочей частью в виде крючка, шарика, иглы, ножа (ланцета, лопатки, шпателя);
- с каналом для аспирации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Хд РЗН
2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
8. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия). РУ от 01.06.2020 Хд РЗН 2020/10482 -  ̂
(при необходимости) - не более 200 шт. г уу
9. Высокочастотные электрохир\ргические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 1 ^0  
Монополярные инструменты (электроды); пинцеты с соединителем или контактом для ; 
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Хд РЗН 2020/10482 (при

(;чч необходимости) - не более 200 шт.
10. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Биполярные инструменты (электроды):

I ( -  пинцеты прямые, байонетные прямые (штыкообразные), байонетные конусные с
прямыми и загн\тыми кончиками, в том числе пинцеты с антипригарными свойствами 

' (CLEANTips®);'

■-.Г
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гУ / - пинцеты с каналом для ирригации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Хд РЗН I
2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
11. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Биполярные инструменты (электроды): - зажимы для лигирования крупных сосудов; - 
ножницы; - игольчатые, игольчатые байонетные, игольчатые изогнутые, ООО
«ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Хд РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не
более 200 шт.
12. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Биполярные HHcrpyTvxeHTbi (электроды):
- для лапароскопических применений разборные, с рабочей частью (рабочей вставкой)

" : в виде зажима, диссектора, пинцета, ножниц, в том числе их са0г<авдые части:
1| рукоятки, тубусы, рабочие вставки;
I - для лапароскопических применений с рабочей ч астью Д адд ^ш ар и ка |^ |^ ОООf0l «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2 0 2 0 / 1 -  не j

У Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю /Павлюков |
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более 200 шт.
13. Высокочастотные электрохирургические инстр)т\1енты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инструментов (электродов), в тОхМ числе с кнопками
управления;
- для подключения лапароскопических моно-полярных HHcxpyTvieHTOB (электродов);
- для подключения инструтиентов для гибких эндоскопов и резектоскопов;
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 JSr РЗН 2020/10482 (при
необходимости) - не более 200 шт.
14. Высокочастотные электрохирургичесюге инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Держатели (кабели):
- для подключения биполярных ннструтиентов (электродов);
- для подключения биполярных лапароскопических инстр\Эу1ентов (электродов);
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/Ю482 (при
необходимости) - не более 200 шт.
15. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГНД.942416.001 ТУ.
Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 No РЗН 2020/10482
(при необходимости) - не более 200 шт.
16. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.
Кабели для подключения нейтральных электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от
01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
17. Электрод нейтрагьный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтрагьный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный,
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение I, ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
18. Электрод нейтратьный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтратьный. 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный,
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 23.08.2019 №  РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
19. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургическ^,«йДНоразового
использования, нестерильный ШГИД-942416,002ТУ.
(возвратный) электрохирургический, одноразового испрльз^'ван "
разделенный для пациента массой (5-15)  кг, ООО «Ф О Т В ^^Ж еЙ яЕ ^^
23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - н 1 ^ й | Ж Ш ; ^
Заместитель руководителя Федеральной службы у
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20. Электрод нейтратьный (возвратный), электрохнрургический, одноразового ,
' j использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ, Электрод нейтральный

I. j (возвратный) электрохнрургический, одноразового использования, нестерильный.
■ разделенный для пациента массой менее 5 кг, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от

" 2 3 . 0 8 . 2 0 1 9  № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
21. Электроды электрохирургические хмонополярные одноразовые стерильные
"Трилокс" с принадлежностями. Вариант исполнения: Электрод в комплекте с
держателем с ручным управлением с двумя кнопками, варианты исполнения: - длина
электрода-лезвия 70 мм из нержавеющей стати, держатель с кабелем длиной 3 м со
штекером с тремя зубцами. PN02-050, "Чжэцзян Медстар Технолоджи Ко., Лтд."
(Китай), РУ .от 31.10.2019 Кя РЗН 2019/9150 (при необходимости) - не более 2000 шт.
22. Изделия для электрофизиотерапии и электрохирургии. Аксессуары (переходник-
адаптер, коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая
подкладка, абразивная «подушечка», ручка-держатель), "ФИАБ СпА" (Итатия), РУ от
24.08.2010 № ФСЗ 2010/07652 (при необходимости) - не более 2000 шт.
23. Педать одноклавишная БН (при необходимости) - не более 1 шт.
24. Педать одноклавишная «ТЕРМОШОВ» (при необходимости) - не более 1 шт. I ,
25. Педаль двухклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.
26. Педаль двухклавишная МОНО 1 (при необходимости) - не более 1 шт.
27. Педаль дву*хклавишная МОНО 2 (при необходимости) - не более 1 шт.
28. Шнур питания - 1 шт.

■ 29. Предохранитель 5 х 20мм, 250В. F ЗА - 2 шт.
30. Руководство по эксплуатации для аппарата ЭХВЧ-350-02-«ФОТЕК» - 1 шт.
31. Паспорт - 1 шт.
Ш. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК» в _ 
составе:
1. ВЧ электрохирургический блок для аппарата ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК» - 1 шт.
2. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойкапередвижная с
принадлежностями с одной колонной СП 1-01-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия). РУ
от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт. .
3. Стойкапередвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» !

ч | ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойк^^'^еМй^113:^-< U  ^
- принадлежностями с одной колонной СП1-О2-«ФОТЕК%1^0 «ФОТЩЗф^^ РУ 'Uy

от 29.05.2017 Хо РЗН 2017/5790 (при необходимости)
4. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«Фо1гЕ^К»^^'^^-^|^| Ш щ
Заместитель руководителя Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения
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ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант Hcno.THemiH: стойка передвижная с 
принадлежностями с двумя колоннами СП2-01-<^ФОТЕК ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ 
от 29.05,2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
5. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения; стойка передвижная с
принадлежностями с двумя колоннами СП2-03-«ФОТЕК», ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
6. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГР1Д.942416.001ТУ.
Монополярные инструменты (электроды):
- с прямыми, изогн>тыми и байонетными стержнями, с рабочей частью в виде шарика,
пуговки, шарика с антипригарными свойствами (CLEANTips^'), ножа (ланцета,
лопатки, шпателя), ножа (ланцета, лопатки, шпателя) изогнутого, иглы, иглы
изогнутой, крючка, стержня, проволочной петли в форме круга, полукруга, паруса
(конизатора), овала, ромба, квадрата, треугольника;
- с каналом для аспирации (ирригации), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 №
РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
7. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГ14Д.942416.001 ТУ.
Монополярные инструменты (электроды) для лапароскопических применений:
- с рабочей частью в виде крючка, шарика, иглы, ножа (ланцета, лопатки, шпателя);,
- с каналом для аспирации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН
2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
8. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482
(при необходимости) - не более 200 шт.
9. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ2
Монополярные инструменты (электроды): пинцеты с соединителем или контактом для
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при
необходимости) - не более 200 шт.
10. Высокочастотные электрохирургичесвше инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Биполярные инстр>тиенты (электроды):
- пинцеты прямые, байонетные прямые (штыкообразные), байонетные конусные с
прямыми и загнутыми кончиками, в том числе пинцеты с антипригарньши свойствами
(CLEANTips®); _
- пинцеты с каналом для ирригации, ООО «ФОТЕК» (Росси^^^.^^-'Ш :/^6.2020 №  РЗН
2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. "
11. Высокочастотные электрохирургические инструменТБ|,п>'
Заместитель руководителя Федеральной службы З'»-!
по надзору в сфере здравоохранения
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Биполярные инстртаенты (электроды): - зажимы для лигирования крупных сосудов;
- ножницы; - игольчатые, игольчатые байонетные, игольчатые изогнутые, ООО
«ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Ш РЗН 2020/Ю482 (при необходимости) - не
более 200 шт.
12. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Биполярные инструэтенты (электроды):
- для лапароскопических применений разборные, с рабочей частью (рабочей вставкой)
в виде зажима, диссектора, пинцета, ножниц, в том числе их составные части:
рукоятки, тубусы, рабочие вставки;
- для лапароскопических применений с рабочей частью в виде шарика, крючка, ООО
«ФОТЕК» (Россия). РУ от 01.06.2020 №  РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не
более 200 шт.
13. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГНД.942416.001 ТУ.
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инструментов (электродов), в том числе с кнопками
управления;
- для подключения лапароскопических моно-полярных инструментов (электродов);
- для подключения инструментов для гибких эндоскопов и резектоскопов;
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при
необходимости) - не более 200 шт.
14. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Держатели (кабели):
- для подключения биполярных инструментов (электродов);
- для подключения биполярных лапароскопических инстру^ментов (электродов);
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 Х« РЗН 2020/10482 (при
необходимости) - не более 200 шт.
15. Высокочастотные электрохирургические инструх1енты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 №  РЗН 2020/10482 
(при необходимости) - не более 200 шт.
16. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ.
Кабели для подключения нейтратьных электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от
01.06.2020 №  РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
17. Электрод нейтратьный (возвратный), электрохирургический, одноразового . 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электр0дф7^^аЭь^ый > 
(возвратный) электрохирургический, одноразового "ёё^^^^ьный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполненз1^д^^-^&^Ю%^)^^Ф (Россия), 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА\ЬН/ьЯ СЛ\'7КБА ПО ИМ ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 июня 2024 года №  Ф С Р 2010/07372

Лист 10
г-г''

РУ ОТ 23.08.2019 Хд РЗН 2019/8830 (при необходхшости) - не более 2000 шт.
18. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестери.льный,
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Россия).
РУ от 23.08.2019 Хд РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
19. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный,
разделенный для пациента массой (5-15)  кг, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от
23.08.2019 Хд РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
20. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный,
разделенный для пациента массой менее 5 кг,
ООО «ФОТЕК» (Россия). РУ от 23.08.2019 Хд РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не -
более 2000 шт.
21. Электроды электрохирургические монополярные одноразовые стерильные
"Трилокс" с принадлежностями. Вариант исполнения: Электрод в комплекте с
держателем с ручньтм управлением с двумя кнопками, варианты исполнения: - длина
электрода-лезвия 70 мм из нержавеющей стали, держатель с кабелем длиной 3 м со
штекером с тремя зубцами. PN02-050, "Чжэцзян Медстар Технолоджи Ко., Лтд."
(Китай), РУ от 31.10.2019 Хд РЗН 2019/9150 (при необходимости) - не более 2000 шт.
22. Изделия для электрофизиотерапии и электрохирургии. Аксессуары (переходник-
адаптер, коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая 
подкладка, абразивная «подушечка», ручка-держатель), "ФИАБ СпА" (Италия), РУ от 
24.08.2010 Хд ФСЗ 2010/07652 (при необходимости) - не более 2000 шт.
23. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.
24. Педаль двухклавишная МОНО (при необходимости) - не более 1 шт.
25. Шнур питания - 1 шт.
26. Предохранитель 5 х 20мм, 250В, F ЗА - 2 шт.
27. Руководство по эксплуатации для аппаратов ЭХВЧ-350-01^/Фр^‘Е^» и
ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК» - 1 шт.
28. Паспорт - 1 шт.
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