
ФЕ^РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- (РОСЗДРАБНАДЗОР)

, * ' *-

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 21 ноября 2022 года 2010/07371
Намёдщ^нское изделие V
Аппараты электрохирургические высокочастотные с аргонусиленной 
коагуляцией ЭХВЧа-140-«ФОТЕК» по ТУ 9444-009-41747567-2005

' 1 -г :

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

Производите^;
Общество м ограниченной ответственностью "ФОТЕК" (ООО "ФОТЕК"), ; 
Россия, ё20049, Сверд^ обл., г. Екатеринбург, ул. Малышева, д. 145а, 

•;ЛЙтерА";5'

ООО "ФОТЕК", Россия, 620049, Свердловская обл., г. Екатеринбург, j  ^
. ул. Малышева, д! 145а, литер А \  - i

Номер регистрационного досье № РД-52464/81459 от 11.10.2022 -

. Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ;, : V

Код Общероссийского классификатора продукции по видам эконрмич^кой 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрациош1ое удостоверение имеет приложение на 8 дастах

-приказб1у1-Росздравнадзораот2Гкоября2022годаКй109^^ '̂^^ '
.допущено к 
Заместитель руководителя Федеральной cjQ^6bi 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

ОБ 6 7 a m
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На медицинское изделие
Аппараты ЭЛ еюрохирургические высокочастотные с аргону сил енной 
коагуляцией :^ХВЧа-140-«ФОТЕК» по ТУ 9444-009-41747567-2005,
в следующих исполнениях ЭХВЧа-140-02-«ФОТЕК», ЭХВЧа-140-04-«ФОТЁК»:
I. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧа-140-02-«ФОТЕК», 
в составе: ; \  >
1. ВЧ электрохир^гический блок с аргонусиленной коагуляцией для аппарата
ЭХВЧа-140-02-«ФОТЕК» -1 шт.; " _ ; :
2. Высокочастотныё электрб^шрургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. . 
МрнопДлярные инструменты (электроды): - с прямыми, изогнутыми и байонетными 
стержнями, с рабочей частью в виде шарика, пуговки, шарика с антипригарными 
свойствами (СЕЕАКТ1р8®), 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 дшт аспирадии (ирригации), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 

..Ко РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
:3/Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
-МонЬполкрныё 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. . ./ Л
4. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГВД.942416.001ТУ.
Монополярные инструменты (электроды): для аргонусиленной коагуляции и зшр^гии 
прямые, изогнутые, с рабочей частью в виде сопла с прямым (аксиальным) и;фковым 
(латеральным) направлением потока газа (факела плазмы), ножа (ланцета, лопатки,:- 
ишателя); иглы, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482  ̂ -;; 
(при необходимости) - не более 200 шт. ‘ /
5. Высокочастотные электрохирургические инструменты по 1Х1П4Д.94241б;0О1ТУ//^:: 
Монополярные инструменты (электроды): - для аргонусиленной кoaгyjотйи для. /  : ';  : 
эндоскопических применений жесткие, с рабочей частью в виде сопла епрямыМ 
(аксиаДьшлм) и боковым (латеральным) направлением потока газа (факела плазмы); Г 1
- для аргонусиленной коагуляции и хирургии для лапащ^сюе®ш§сра примене1Й  /
жесткие, с рабочей частью в виде сопла с прямьм (ак й ^ )ш н ^ Х ^ ^ к 6вь1М ' л ; г • 
(латеральным) направлением потока х аза (факела ножа (лш^ета, лопатки,
шпателя), иглы; - для аргонусиленной коагуляциидзш эидЬ&бйичесю^ применёвш^ -  / 
гибкие зонды, с прямым (аксиальным) и боковы\е^атерйШ Й
Заместитель руководителя Федеральной служта/^ : ^   ̂ - ̂
по надзору в сфере здравоохранения ' ^  Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 2Гнoяiэpя 2022 года № ФСР20Ю/07371

газа (факела плазмы), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2626/40482 
(при необходимости) - нр более 200 шт. '
6. Высокочастотные электрохирзфгические инструменты по 111ГИД.942416.001 ТУ.:, ^
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06,2020 № РЗН 2626/10482 
(при необходимости) - не более 200 шт. , '
7. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.б424164)01ТУ.: 
Монополярные инструменты (э1лекгроды): пинцеты с соеданителем или контактом 
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2026/104827
(при необходимости) - не более 200 шт.  ̂ : л - у .
8. Высокочастотные элсюрохирургические инструменты по ЩГРЩ;642,416.001ТУ.- 
Биполярные инструменты (электроды): - пинцеты прямые, байонетшле прямые >  
(штыкообразные), байонетные конусные с прямыми и загнутыми кончиками, в том , 
числе пинцеты с антипригарными свойствами (СЬЕАНТ1р5®); - пинцеты с каналом для 
ирригации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482
(при необходимости) - не более 200 шт.
9. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. 
Бицолярные 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 более 200 шт.- / '  -■
10. Высокочастотные электрохирургические инструменты по П1П4Д.942416.0б1ТУ:
Биполярные инструменты (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 шариК^ ^ю чка, -' 
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимое^)
- не более 2б6шт. '
11. В^ысрКрчастбтные электрохирургические инструменты по ЩГТЩ>942416.001ТУ'.^  ̂7/̂
Держатели (кабели):;- для подключения монополярных инструментов (электродов),  ̂
в том числе с кнопками управления; - для подключения лапароскопических Моно- ' ; 
полярных инструментов (электродов); - для подключенры инструментов для габю« ' 
эндоскопов й резектоскопов; - адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.66/2б2() - 
№ РЗН 2б2р/10482(при необходимости) -;не более 20б ^  -V/ V Г
12. Высокочастотные электрохирургические инструм1̂ яв^ по ЦДТЩ^42416.б01ТУ^ /  
Держатели (кабели): - для подключения биполярньг^йИс^ументов (;^^ктродов);;- дл^ 
подключения биполярных лапароскопических инс^уйе1^в^|^эле1аро^'^); - 
Заместитель руководителя Федеральной служб^ - -;
по надзору в сфере здравоохранения \ \ .
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фШ рмШая СЛУЖБА по НАДЗОРУ Б-СФЕРЕ вдРАВоохРАНЁнияч
, .................................. (РОСЗДРАВНАДЗОРК; У - -

ПРИЛОЖЕНИЕ
■ус.' -Г *:«1

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2022 года №

Лист 3

ООО |фОТЕК<(Ррссия), РУ от 01.06.2020 Хе РЗН 2020/10482 
необходимости) г не более 200 шт. ' : у :
13. ВысокочастотныеЪлектрохирургические инструменты по 1Щ^ИД.942416.001 ТУ.ч
Нейтральные электродьг, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06:2020 )̂ 2;РЗН 2020/10482 
(при нёрбходймости) -не более 200 шт. , : ^  , й
14. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШШД.942416.0р1ТУ.:. 
Кабели дощ подключения нейтральньк электродов, ООр <<ФОтеК>> (Ррсам),̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^
РУ от-01.06:2020 К® РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не б6лее:20б щт. . Й  
15 . ,Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД:942416.б01те. :/̂  
Держатели Хкабели): - для подключения монополярных инструментовХэлекгродо^ 
аргонусиленфй коагуляции и хирургии, в том числе с кнопками управления; г для 
подключения монополярных инструментов (электродов) жестких и гибких (зондов) ; 
для аргонусйленной коагуляции для эндоскопических (лапароскопических) : : Л .
применений, о б о  «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06:2020 № РЗН2020/10482 
(при необхбдимрсти) - не более 200 шт.
16: Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, Одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный пациента массой более 15 кг, исполнение 1, ООО -«ФОТЕК» (Россия), 
РУ от 23.р8:.2б19 № РЗН 2019/8850 (при необходимости) - не более ДООО шт. /
17. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, однор^ового. 
исполюовшшя, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенньгй для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Россия); . 
РУ от23..р8.2019 Ко РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 20рб щт.
-18. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургичесьшй, одноразового ; /
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ: Электрод нейтральный 
.(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестёри^ный, 
неразделенный^для пациента массой более 15 кг, ООО <<ФрТЕК)Г(Россия)5 
РУ от 23.08.20i9 Ко РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт. ^
19. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирур1ичеср[^^да6разов0го
Использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Э д е ^ р ^ ^ ^ ? р ^ н ы й  , >
(возвратный) электрохирургический, одноразового иойрльзбнйИя; в р ^ р  
разделенный д  ̂  пациента массой (5-15) кг, ООО <^уЙК^-^о'сЙ1Я),У 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимв^га) ?йе,брл^20Ь^|
20, Электрод нейтральный (возвратный), элекгрохик^ЩчеСк^*^
Заместитель руководителя Федеральной службы^
по надзору в сфере здравоохранения ^
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í

использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
{возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, . 
разделенный для пациента массой менее 5 кг, ООО «ФОТЕК»ДРоссия),  ̂ _
РУ от 23.08Д019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт. ■ > г
Í2Í. Изделия для электрофизиотерапии и электрохирургии. Аксессуары (переходник- Л ; 
адаптер, коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая 

: подкладк^^абразивная «подушечка», ручка-держатель), "ФИАБ СпА” (Италия), ; ^
РУ от 24.0$;201С № ФСЗ 2010/07652 (при необходимости) - не более 2000 шт,
22. 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 29.05.2Ó17 Ш РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не болееТ шт.;
23. ]Баллон для аргона 5-150У ГОСТ 949-73 (при необходимости) - не более 4 щт.; v ,
24. Регуляторы давления медицинских газов MEDIRECj  с принадлежностями,
"ДжиСйИ с.р.о̂ "̂  (Чешская Республика), РУ от 18.04.2011 № ФСЗ 2011/09598 (при -  
необходимости) - не более 4 щг.
25. Редуктор кислородный КР-1 по ППТД.2955.004ТУ, ООО "ПневмоприбОр'' (Росс^), 
РУ от 25.12.2013 № ФСР 2009/04014 (при необходимости) - не более 4 шт.
26. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 2 шт.
27. Педаль двухклавишная БИ (при необходимости) - не более 2 шт. . .
28. Педаль двухклавишная МОНО 1 (при необходимости) - не более 2 шт.
29. Педаль двухклавишная МОНО 2 (при необходимости) - не более 2 шт. т;
30. Педаль двухклавишная MOHÓ 2/АРГОН (при необходимости) - не более 2 шт:
31^Педальдвухклавипшая (принеобходимости)’-,не более 2 пп. ■ ■ ^
3 2 ..П ед ^  одноклавишная (при необходимости)-не более 2шт. ' '
,33.'Шнур;Ш1танйя-Тшт. ' - - /  ' -
34. Шланг (при необходимости) - не более 4 шт. ^
35. Предо?фанитедь 5 х 20мм, 250В, F ЗА - 2 шт. . . ; \  : ;73;'í
36. Т^ОвбдствО по эксплуатации -1 шт. V- ■--''i-;.';:-
ЗТ^гПаСпОрт-Гшт.' ' 1 \  1 . -
IL. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧа-140-04-«ФОТБ1С> в t 
составе:::!:!'^ :111Х:^.;^1{1 -1:/
I. ВЧ электрохирургаческий блок с аргонусиленной^оа{у1щщ^дая аппарата г
ЭХВ^-140-04^«ФОТЕК»>1шт.; .  ̂ 3;- '
2; Высокочастотные электрохирургические инс '^З^ентй  по П Б П ^
Монрполярные инструменты (электроды): - с байонетными!;!
Заместитель руководителя Федеральной !
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА,ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ АДРАВООХРДНЁНИЯ.
' . , ;: (РосздрА В Н А дзор) . ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 нoяi5pя 2022 года ФСР 2010/07371

Лист 5

стержнями, с рабочей частью в виде шарика, пуговки, шарика с антипригарными 
свойствами (СЬЕАЫТ1р8®), ножа (ланцета, лопатки, шпателя), ножа (ланцету лопатки,: 
шпателя) изогнутого, иглы, иглы изогнутой, крючка, стержня, проволочной петш в ' 
фбрме круга, полукруга, паруса (конизатора), овала, ромба, квадрата, тре^ольнкйа; г :
> с каналом для аспирации (ирригации), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.062020 - 
№РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. , -   ̂  ̂̂ \

13. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.94241^.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
№ РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. г :
4, Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШШД.942416.001ТУ. 
Монополярные инструменты (электроды): для аргонусиленной коагуляции и хирургии 
прямые, изогнутые, с рабочей частью в виде сопла с прямым (аксиальным) и боковым 
:(латерал1>нь1м) направлением потока газа (факела плазмы), ножа (ланцета, лопатки, 
шпателя)) йглы^ ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при :

■ Необходимости)- не более 200 шт. ; V
Д. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. 
Монополярные инструменты (электроды): - для аргонусиленной коагуляции для : 

'эндоскопических применений жесткие, с рабочей частью в виде сопла с прямьш 
^аксиальным) и боковым (латеральным) направлением потока газа (факела пл^мы);.
- для аргонусиленной коагуляции и хирургии для лапароскопических применений
жесткие, с рабочей частью в виде сопла с прямым (аксиальным) и боковым - : - :
(датеральным) н^равлением потока газа (факела плазмы), ножа (ланцета, лоца:пси, 
тштатедя), й г ^ ;  - для аргонусиленной коагуляции для эндоскопических применений 
гибкие зонды, с прямым (аксиальным) и боковым (латеральным) направлением потока 

, газа (факела плазмы), ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020Л 0482 : 
(при необходимости) - не более 200 шт. ) -
6: Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШП1Д.942416.001ТУ, 
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 №РЗН 2020/Ш4Й 
(при необходимости) - не более 200 шт. ':%■
7. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШПЗД.942416.0б1Й^).; 3̂  
Мрншрлярные (электроды): пинцеты с й ж  контактом для: '̂
касания, рбО  кФОТЪК» (Россия), РУ от 01.06.2020№ РЗН 2026/1 (Ш2 (гф̂ и̂  
необходимбсти);-не более 200 шт.
8; ВьюркочаетрТные электрохирургические ин ст^^ён ть |)^Щ 1Э ^
Заместитель руководителя Федеральной службы ^
По надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРДНЕНИЕ :
. : ::(РОСЗДРАВНААЗОР) ' •

■ г. • /'

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 21 ноября 2022 года ФСР 2010/07371

Лист 6

-Биполярнью инструменты (электроды): - пинцеты прямые, байонетные прямые : 
"(шТыкбобразныё), байонетные конусные с прямыми и загнутыми кончиками, в том 
числе пинцеты ̂ антипригарными свойствами (СЬЕАНТ1р5®); - пинцеты с кантом для 

" иррйгадии, ОООг«ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при / 
необходамоста) ?- н более 200 шт.

- ■ 9. Высо^Крчастртны^  ̂ инструменты по ШГИД.94241б.001ТУ.
; Бипол^йые.инструменты (электроды): - зажимы для лигирования крупных сосудов; - 
 ̂ножнрщы; - Игольчатые, игольчатые байонетные, игольчатые изоп^ы е, V . - :

^ООО уФОТ (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимбЬти) С/
не б6лее;2 р0 и 1т/::у Д: : /  '
10. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД,942416;()01ТУ. - 
Биполярные инструменты (электроды): - для лапароскопических применений 
р^борные, с рабочей частью (рабочей вставкой) в виде зажима, диссектора, щшцета, !̂ 
ножниц, в Том числе их составные части: рукоятки, тубусы, работав вставки; - для 
лапароскопических применений с рабочей частью в виде шарика, крючка,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимости) - 

. ,;̂ нё более - : ' ; ' - /
“11. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
Держатели (кабёли): - для подключения монополярных инструментов (электродов), в - 

' том числе'с кнопками управления; - для подключения лапароскопических монр- 
/Пблярньрс. инструмеНтов (электродов); - для подключения инструментов для гибких л 
/эндоскопбв й  резектоскопов; - адаптеры, ООО <<ФОТЕК>> (Россия),;РУ от 01.06.2020 
№ РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. . ' . ' .
12. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.Д01 ТУ \ 
Держатели (кабели): - для подключения биполярных инструментов (электродов);
-  для пРдкшочения биполярных лапароскопических инструментов (электродов);
- адаптеры, ООО <<ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2026/10482 (при

"Г/необходамосй) - не более 200 шт. / V;
: 13. ВысокРчастотные электрохирургические инструменты по 16.001 ТУ.
,; Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 
?(Ефи нёоЙсбд более 200 шт.
;:1:4.:ВыСбкрНасто№ инструменты по ЩГИД.942416.001 ТУ. .
Кабели для подключения нейтральных электродов, ОСЮ^^ЩЕКх^Ррссия),
РУ от 01,06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходим(^^)^нё ёблеё  ̂ шт. ,;
Т 5; Высокочастотные электрохирургические инстр5мёнтЬ111оД1ДДД 6.(Ю 1 ТУ.
Держатели (кабели): - для подключения монополярйШ ин'ё^^рнтбб^ для
Заместитель руководителя Федеральной служб:
по надзору й сфере здравоохранения - -.. . Павлюков
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Лист 7

аргонусиленной коагуляции и хир^фгии, в том числе с кнопками управления; - для 
подключения монополярных инструментов (электродов) жесишх и гибких (зондов) 
для аргонусиленной коагуляции для эндоскопических (лапародкопических) 
применений, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 
(при необходимости) - не более 200 пгг.
,16. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный 111ГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
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. ‘
17. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг̂  исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Россия), 
РУ бт23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт. ;
18. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный -  : '
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, . 
неразделенный для пациента массой более 15 кг, ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 23.08.2019 № 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, нестерильньй, 
разделенный для пациента массой (5 -15) кг, ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 23.08.2019№ РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 щт.
20. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового; г - : -
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный ■
(возвратный) электрохирургический, одноразового исполадоваийя, нестерильна, 
разделенный для падиента массой менее 5 кг, ООО «ФОТЁК>г(Россия),
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) не более 2()00 шт.
;21/ Изделия Д11я электрофизиотерапии и элек1ро5шрургии. ^^сёссуары (переходник- 
адагп:ёр, коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кбльцЬ-диск/фиксируюшая 
пОДкладка, абразивная «подушечка», ручка-держатель),'¡^Ш^ЁдСпА" (Италия),
РУ оТ24 ФСЗ 2010/07652 (при нё6бх6дим0^^%и^^ шт. :
22( ртрйка передвижная с принадлежностями СП-^О^ЁК>у^^
ТУ9452-Ш исп6таения|(^Ш каи€^^
^З^'естйтёль-рукрводителя'Ф cлyж|¿i7f' '' “
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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ФЦД.ЁРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ.-
' (РосадРАвнАдзор) -

^  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2022 года № ФСР 2010/07371 :

Лист S

принадлежностями с двумя колоннами СП2-03-«ФОТЕК», ООО "ФОТЕК", (Россия),. 
РУ от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт?
23. Баллон для аргона 5-150У ГОСТ 949-73 (при необходимости) - не более 4 шт.;
24. Регуляторы давления медицинских газов MEDIREG с принадлежностями, 
"ДжиСиИ с.р.о." (Чешская Республика), РУ от 18.04.2011 № ФСЗ 2011/09598 (при 
необходимости) - не более 4 шт.
25. Редуктор кислородный КР-1 по ППТД.2955.004ТУ, ООО "Пневмоприбор" (Россия), 
РУ от 25.12.2013 № ФСР 2009/04014 (при необходимости) - не более 4 шт.
26. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 2 шт.
2Т. Педаль одноклавишная «ТЕРМОШОВ» (при необходимости) - не более 2 шт.
28. Педаль двухклавишная БИ (при необходимости) - не более 2 шт. ;
29; Педаль двухклавишная МОНО 1 (при необходимости) - не более 2 шт. -
30. Педаль двухклавишная МОНО 2 (при необходимости) - не более 2 шт.
31. Педаль двухклавишная МОНО 2/АРГОН (при необходимости) - не более 2 шт.
32. Педаль двухклавиншая(принеобходимости)- неболее2 шт.
33. Педаль одноклавишная (при необходимости) - не более 2 шт.
34. 'Шнур питания - 1 шт. '  -
35. Шланг (при необходимости)- не более 4 шт.
,36. Предохранитель 5 х 20мм, 250В, F ЗА - 2 шт.
37. Руководство по эксплуатации -1 шт.
38 Паспорт-Л: шт.
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