
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года 2010/07372

i На медицинское изделие
|А ппараты электрохирургические высокочастотные ЭХВЧ-350-’’Ф О ТЕК ” 
по ТУ 9444-011-41747567-2005 в следующих исполнениях:
|[Ж ВЧ-350-01-"Ф ОТЕК"; ЭХВЧ-350-02-"ФОТЕК"; ЭХВЧ-350-03-"Ф ОТЕК"

^Настоящее регистрационное удостоверение выдано
|Общество с ограниченной ответственностью "Ф О ТЕК " (ООО "Ф О Т Е К "), 
Россия, 620049, С вердловская обл., г. Екатеринбург, ул. М алы ш ева, д. 145а, 
литер А

Производитель
[Общество с ограниченной ответственностью "Ф О ТЕК " (ООО "Ф О Т Е К "), 
;|Россия, 620049, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. М алы ш ева, д. 145а, 
||литерА
л’
:'Место производства медицинского изделия
ijooo "Ф О Т Е К ", Россия, 62004^, Свердловская обл., г. Екатеринбург,
;|ул. М алы ш ева, д. 145а, литер А

Номер регистрационного досье №  РД-36945/54800 от 21.10.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

к о д  Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
|!деятельности 32.50.50.190

[[Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложенИена.15;Листах

приказом Росздравнадзора от 31 декабря 2020 года № 12751 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.

Заместитель руководителя Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д.Ю . Павлю к( вИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Л и с '

к :

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", 
в следуюпщх исполнениях:
I. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧ-350-01-«ФОТЕК», 
в составе:
1. ВЧ электрохирургический блок для аппарата ЭХВЧ-350-01-«ФОТЕК» - 1 пгг.
2. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Монополярные инструменты, в том чис 
с каналом для аспирации (ирригации) и для аргонусиленной коагуляции различно! 
конфигурации, в том числе: электроды-шарики, пуговки, ножи, ланцеты, лопатки, 
шпатели, иглы, крючки, зонды, электроды стержневые, петлевые (круг, полукруг, 
парусы (конизаторы), овал, ромб, квадрат), прямые и изогнутые, ООО «ФОТЕК» 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200
3. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК^> 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200
4. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Монополярные пинцеты различной 
конфигурации, в том числе: прямые, байонетные (штыкообразные) прямые, 
байонетные (штьпсообразные) конусные, с прямыми и загнутыми кончиками,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт.

5. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Биполярные инструменты (пинцеты) 
различной конфигурации, в том числе: прямые, байонетные (ц^ьж0обра[зные) пряг [ 
байонетные (штьпсообразные) конусные, с прямыми и загнутыми кончиками,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт. ~ '. / '■ 7 i
6. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, каб^Щл|ьдерЦ^^ли
инструментов и электродов для электрохирургических высокочасто??^^ (ЭХВ^) 
Заместитель руководителя Федеральной службы w X "
по надзору в сфере здравоохранения Х ш Х  -
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Биполярные инструменты (пинцеты) 
с антипригарными свойствами CLEANTips® различной конфигурации, в том числе 
прямые, байонетные (штыкообразные) прямые, байонетные (штыкообразные) 
конусные, с прямыми и загнутыми кончиками, ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 шт.
7. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Кабели и держатели монополярных 
инструментов (электродов) (в том числе с кнопками управления), кабели для 
подключения монополярных лапароскопических инструментов и инструментов для 
гибких и жестких эндоскопов различных производителей к электрохирургическим 
генераторам (в том числе с аргонусиленной коагуляцией) различных производителе Э 
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт.
8. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ)

И аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Кабели и держатели биполярных 
' инструментов (пинцетов), кабели для подключения биполярных лапароскопических 

i инструментов различных производителей к электрохирургическим генераторам 
■ различных производителей, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 

№ ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 шт.
9. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК>:

: (Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 i  п .
10. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держателг 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Держатели нейтральных электродов к 
электрохирургическим генераторам различных производителей, ООО «ФОТЕК» 
(Россия), РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 (при необходимости) - н0одее-2ОО г п .
11. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, к а ^ л и  и-:держат1ЕВДк 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотиых^^ЭХВЧ). . 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Подставки для стеридизациаийсгч^ещ

i ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 - г,;.,. .
(при необходимости) - не более 200 шт.

J 12. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
З а м е с т и т е л ь  р у к о в о д и т е л я  Ф е д ер а л ьн о й  сл у ж б ы  /
по надзору в сфере здравоохранения Н в в ш  к II
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ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

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.
13. 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.
14. 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 необходимости) - не более 1 шт.
15. 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» (Росси. [ 
РУ от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
16. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
Монополярные инструменты (электроды):
- с прямыми, изогнутыми и байонетными стержнями, с рабочей частью в виде шари с 
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.
17. 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 
№ РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
18. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416^001 ТУ 
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.202#:^P3H  2^Q /10 I- 
(при необходимости) - не более 200 шт.
19. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ЦВ"1ВД.^2:4-1^00|Т^
Монополярные инструменты (электроды): пинцеты с соединителЫ.й§й«й» 1 Гса1 СГО̂ ^̂  
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2 C ^ 1 0 4 8 2 | | t ^  '
(при необходимости) - не более 200 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

20. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Биполярные инструменты (электроды);
- пинцеты прямые, байонетные прямые (штьпсообразные), байонетные конусные с 
прямыми и загнутыми кончиками, в том числе пинцеты с антипригарными свойствг м з
(CLEANTips®);
- пинцеты с каналом для ирригации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 
№ РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
21. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш ГИД.942416.001 ТУ 
Биполярные инструменты (электроды): - зажимы для лигирования крупных сосудо!
- ножницы; - игольчатые, игольчатые байонетные, игольчатые изогнутые,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 
(при необходимости) - не более 200 шт.
22. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Биполярные инструменты (электроды):
- для лапароскопических применений разборные, с рабочей частью (рабочей вставк) 
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.
23. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инструментов (электродов), в том числе с кнопк 
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.
24. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш ГИД.942416.001 ТУ
Держатели (кабели): .
- для подключения биполярных инструментов (электродов);
- для подключения биполярных лапароскопических инструментовХэлектродов);
- адаптеры, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/1048к.^,-.
(при необходимости) - не более 200 шт. : - . ■ ;
25. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ц1П4Д.942,^^6Д01Ту
Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06;2020^№1К^ 20^ 
Заместитель руководителя Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. к )
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

(при необходимости) - не более 200 шт.
26. 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.
27. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 1, ООО «ФОТЕК» (Россг я 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
28. Элек1фод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Poccj я 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
29. 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.
30. 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.
31. 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 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
32. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.

' 33. Педаль двухклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт. - У'
34. Педаль двухклавишная МОНО (при необходимости) - не более 1. шт.
35. Шнур питания - 1 шт.
Запасные части: '
1. Предохранитель 5 х20мм, 250В, ЗА > 2 шт.
Эксплуатационная документация:
Заместитель руководится Федеральной службы -- - с
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

1. Руководство по эксплуатации для аппаратов ЭХВЧ-350-01-«ФОТЕК» и 
ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК» - 1 шт.
2. 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. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Монополярные инструменты, в том 4HCjje 
с каналом для аспирации (ирригации) и для аргонусиленной коагуляции различной 
конфигурации, в том числе: электроды-шарики, пуговки, ножи, ланцеты, лопатки, 
шпатели, иглы, крючки, зонды, электроды стержневые, петлевые (круг, полукруг, 
парусы (конизаторы), овал, ромб, квадрат), прямые и изогнутые, ООО «ФОТЕК» 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 i t  .
3. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК> 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 ] т  •.
4. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Монополярные пинцеты различной 
конфигурации, в том числе: прямые, байонетные (штыкообразные) прямые, 
байонетные (штьпсообразные) конусные, с прямыми и загнутыми кончиками,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт.
5. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Биполярные инструменты (пинцеты) 
различной конфигурации, в том числе: прямые, байонетные (штьпсообразные) прям ы ; 
байонетные (штыкообразные) конусные, с прямыми и загнутыми кон чи к^и ,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 ^
(при необходимости) - не более 200 шт.
6. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, к ^ е л и  
инструментов и электродов для электрохирургических BbicoK04aCTpTHHX:J^^XB4^ 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Биполярные инструменты 
антипригарными свойствами CLEANTips® различной конфигуродцйгВ тб 1Й,числе;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

f  *7'

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



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

ii прямые, байонетные (штыкообразные) прямые, байонетные (штыкообразные) 
конусные, с прямыми и загнутыми кончиками, ООО «ФОТЕК» (Россия),

Ij РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 шт.
’’ 7. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 

инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ)
; аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Кабели и держатели монополярных 
■ инструментов (электродов) (в том числе с кнопками управления), кабели для 
: подключения монополярных лапароскопических инструментов и инструментов для 
гибких и жестких эндоскопов различных производителей к электрохирургическим 
генераторам (в том числе с аргонусиленной коагуляцией) различных производителе i 
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 0 8 .0 4 . 2 0 1 0  №  фСР 2010/07374 

! (при необходимости) - не более 200 шт.
8. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Кабели и держатели биполярных 
инструментов (пинцетов), кабели для подключения биполярных лапароскопических 
инструментов различных производителей к электрохирургическим генераторам 
различных производителей, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 
№ ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 шт.
9. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК>: 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 -
10. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Держатели нейтральных электродов 
к электрохирургическим генераторам различных производителей, ООО «ФОТЕК» 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200
11. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держателг 

' инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ)
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Подставки для стерилизации инструмент 
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт. ч,': • .
1 2 . Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по , .
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвигал' 
с принадлежностями с одной колонной СП1-01-«ФОТЕК»,
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения . i f / / Д.Ю. Павлмдфй
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

к I

РУ от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более I шт.
13. 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.
14. 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 необходимости) - не более 1 шт.
15. 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.
16. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Монополярные инструменты (электроды):
- с прямыми, изогнутыми и байонетными стержнями, с рабочей частью в виде шарр 
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.
17. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Монополярные инструменты (электроды) для лапароскопических пргшенений:
- 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.
18. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/К 
(при необходимости) - не более 200 шт.
19. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942414--^0ДТУ
Монополярные инструменты (электроды): пинцеты с соединителем или контакгол^- 
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ.от 01.06.2020 № РЗН 2020/104«2- 
(при необходимости) - не более 200 шт. '
20. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш Г р ^ .942416^0,0^^ 
Биполярные инструменты (электроды);
Заместитель руководителя Федеральной службы у - ы / /
по надзору в сфере здравоохранения  ̂Д.Ю.-ШшП¥№
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ САУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

- пинцеты прямые, байонетные прямые (штыкообразные), байонетные конусные с 
прямыми и загнутыми кончиками, в том числе пинцеты с антипригарными свойства а. v 
(CLEANTips®);
- пинцеты с каналом для ирригации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 
№ РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
21. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш ГИД.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 № РЗН 2020/10482 
(при необходимости) - не более 200 шт.
22. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
Биполярные инструменты (электроды):
- для лапароскопических применений разборные, с рабочей частью (рабочей вставке й ) 
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 от01.06.2020 РЗН 2020/10482

: (при необходимости) - не более 200 шт.
23. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инструментов (электродов), в том числе с кнопка 
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.
24. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ, 
Держатели (кабели):
- для подключения биполярных инструментов (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.
25. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШТДЦ-942416.001ТУ.
Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06-5^520 № РЗН  .202()/104 . 
(при необходимости) - не более 200 шт. • . - .
26. Высокочастотные электрохирургические инструменты пo;ШГИД.942#l6.^001T^^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю.

i':-

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 СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

и

и )

Кабели для подключения нейтральных электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия),
РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
27. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 1, ООО «ФОТЕК» (Росс 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
28. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Росс 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
29. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный 1ПГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирзфгический, 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.
30. 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 пгг.
31. 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 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
32. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.
33. Педаль одноклавишная «ТЕРМОШОВ» (при необходимости) - не более 1 шт.
34. Педаль двухклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт, -
35. Педаль двухклавишная МОНО 1 (при необходимости) - не более 1 шт.
36. Педаль двухклавипшая МОНО 2 (при необходимости) - не более 1 . ,
37. Шнур питания -1  шт.
Запасные части: /•
1. Предохранитель 5 х 20мм, 250В, ЗА - 2 шт. '■ -
Эксплуатационная документация:
Заместитель руководителя Ф едеральной службы - " / / /  " 1
по надзору в сфере здравоохранения Д*К)* Павл1|Црр
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

1. Руководство по эксплуатации для аппарата ЭХВЧ-350-02-«ФОТЕК» - 1 шт.
2. Паспорт -1  шт.
III. Аппарат электрохирургический высокочастотный ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК», 
в составе:
1. ВЧ электрохирургический блок для аппарата ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК» - 1 шт.
2. Моно- и бршолярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Монополярные инструменты, в том чис; 
каналом для аспирации (ирригации) и для аргонусиленной коагуляции различной 
конфигурации, в том числе: электроды-шарики, пуговки, ножи, ланцеты, лопатки, 
шпатели, иглы, крючки, зонды, электроды стержневые, петлевые (круг, полукруг, 
парусы (конизаторы), овал, ромб, квадрат), прямые и изогнутые, ООО «ФОТЕК» 
(Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 фг:
3. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК) 
(Россия), РУ от 08.04.2010 №  ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 : и|'
4. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Монополярные пинцеты различной 
конфигурации, в том числе: прямые, байонетные (штьпсообразные) прямые, 
байонетные (штыкообразные) конусные, с прямыми и загнутыми кончиками,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 № фСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт.
5. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Биполярные инструменты (пинцеты) 
различной конфигурации, в том числе: прямые, байонетные (штыкообразные) пряЦь|е 
байонетные (штыкообразные) конусные, с прямыми и загнутыми кончиками,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 № ФСР 2010/07374 
(при необходимости) - не более 200 шт.
6. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и ддэжатели
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотщ.1Х^ХВЧ^)^,, 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Биполярные инструменты;(пинцеты) с • 
антипригарными свойствами CLEANTips® различной конфигураций, в.том'.тасде:: 
прямые, байонетные (штьпсообразные) прямые, байонетные (шт^осообр^^м^) ;' л 
Заместитель руководителя Ф едеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения Ш ' ■ ■■ Д.КК П а в л ф |^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ-СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 д е к а б р я  2 0 2 0  г о д а  №  Ф С Р  2 0 1 0 /0 7 3 7 2

Л ист 1 1

конусные, с прямыми и загнутыми кончиками, ООО «ФОТЕК» (Роемы)
РУ от 08 04 2010 X» ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 шт.
7 М оно-и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и Держатели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных ( Э ^ ^ )  
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Кабели и держатели монополярных 
инструментов (электродов) (в том числе с кнопками управления), кабели для 
п о Х ^ е н и я  ^нопТлярны х лапароскопических инструментов 
гибких и жестких эндоскопов различных производителен к м е к т р о х и р у р г и ч е ^  
генераторам (в том числе с аргонусиленной коагуляцией р^личны х производителе 1,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 Х» ФСР 2010/07374 
('тгои необходимости) - не более 200 шт.
8 ^ о н о -  и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и Держн^ели 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
яппаоатов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Кабели и держатели биполярных 
инструментов (пинцетов), кабели для подключения биполярных лапароскопических 
инс^^^ентов различных производителей к эД сирохир>ргичес™  ге̂ ^̂ ^̂  
р азли ты х  производителей, ООО «ФОТЕК» (Россия) РУ от 08.04.2010 
No ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 шт.
9"моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и ДСР®ДТ^ 
инструментов и электродов для электрохирургических
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Нейтральные электроды ООО «ФОТЕК. 
/Россия! РУ от 08.04.2010 X» ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 г п 
10 Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и ДСР®^®Д® 
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХВЧ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Держатели
электрохирургическим генераторам различных производителен, ООО «Ф О 1ЬК» 
/ Р о ^ )  РУ от 08 04.2010 X» ФСР 2010/07374 (при необходимости) - не более 200 г п .
11. Моно- и биполярные инструменты, нейтральные электроды, кабели и Держ^елг
инструментов и электродов для электрохирургических высокочастотных (ЭХОТ) 
аппаратов по ТУ 9444-010-41747567-2005. Подставки для стерилизации инструмент oi. 
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 08.04.2010 Х° ФСР 2010/07374 ,  ,. . ^
(при необходимости) - не более 200 Ш Т.
1 2 . Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по . ; -д- . :
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант исполнения: стойка передвижна^^.:.^.-
1 щ н ;! 2 ^ н о с т я м и  с одной к/гюнной СШ-01-«ФОТЕК», О Ш « < Ф р Щ >  ^ с с и я  . 
РУ от 29.05.2017 Хе РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не те^ее 1 
Заместитель руководителя Ф едеральной службы Л Ю  Ш в ^
по надзору в сфере здравоохранения * ^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

13. 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.
14. 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 необходимости) - не более 1 шт.
15. 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» (Росси i) , 
РУ от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
16. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Монополярные инструменты (электроды):
- с прямыми, изогнутыми и ,байонетными стержнями, с рабочей частью в виде ш ар^; 
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.
17. 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 
N2  РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
18. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ 
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/104 
(при необходимости) - не более 200 шт.
19. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ
Монополярные инструменты (электроды): пинцеты с соединителем 1 ри ;ко 1 Гта|с^ом ц п 
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482- - ' ^
(при необходимости) - не более 200 шт. ; *’ • ...
20. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Щ ГИД.9®4Т&0011^
Биполярные инструменты (электроды): „
- пинцеты прямые, байонетные прямые (штыкообразные), байодетньте к о н у сж
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

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.
21. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ 
Биполярные инструменты (электроды): - зажимы для лигирования крупных сосудоБ;
- ножницы; - игольчатые, игольчатые байонетные, игольчатые изогнутые,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 
(при необходимости) - не более 200 шт.
22. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ
Биполярные инструменты (электроды):  ̂ „ Ф
- для лапароскопических применений разборные, с рабочей частью (рабочей вставк >i  ̂
в виде зажима, диссектора, пинцета, ножниц, в том числе их составные части, 
рукоятки, тубусы, рабочие вставки;
- ддя 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.
23. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ
Держатели (кабели): л,
- для подключения монополярных инструментов (электродов), в том числе с кнопкг м а
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.
24. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ, 
Держатели (кабели):
- для подключения биполярных инструментов (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. , .
25. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД>942416:0(>КЕ.У.
Нейтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.20201^ РЗН 2020Д:( ^ 
(при необходимости) - не более 200 шт. - - ,.
26. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш П Щ .9 4 2 |1 :^
Кабели для подключения нейтральных электродов, ООО «Ф О ТЕ1^(Рос^^);^ ? г
Заместитель руководителя Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f i / '/
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ОТ 31 декабря 2020 года № ФСР 2010/07372

Лист

РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт.
27. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 1, ООО «ФОТЕК» (Pocci 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 пгг.
28. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Pocci 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
29. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный 111ГИД.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.
30. 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.
31. 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 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт.
32. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более 1 шт.
33. Педаль двухклавишная МОНО (при необходимости) - не более Тшт.
34. Шнур питания - 1 шт. . /  ^
Запасные части:
1. Предохранитель 5 х 20мм, 250В, ЗА - 2 шт.
Эксплуатационная документация:
1. Руководство по эксплуатации для аппаратов ЭХВЧ-3 5 0 - 0 л;
ЭХВЧ-350-03-«ФОТЕК» -1  шт. . '
2. Паспорт -1  шт.

Заместитель руководителя Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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