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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 12 июля 2024 года jy„ р зн  2024/23136

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Инструменты электрохнрургическне и принадлежности к высокочастотным 
электрохирургическнм аппаратам по ТУ 32.50.13-001-20694246-2023

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о

Общество с ограниченной ответственностью "ЛОРГЕ медикал"
(ООО "ЛОРГЕ медикал"), Россия,

634021, г. Томск, г.о. город Томск, ул. Алтайская, д. 149, помещ. 2005

П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственностью "ЛОРГЕ медикал"
(ООО "ЛОРГЕ хгедикал"), Россия,
634021, г. Томск, г.о. город Томск, ул. Алтайская, д. 149, помещ. 2005

' I'
V l i  М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

ООО "ЛОРГЕ медикал", Россия, 634021, г.о. г. Томск, г. Томск, 
ул. Алтайская, д. 149, помещ. 2005

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-60455/100402 от 29.01.2024 

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  26
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К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  32.50.50.190

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  3  л и с т а х

приказом Роездравнадзора от 12 июля 2024 го|щ Ж 4055 
допущено к обращению на территории Росс^^й'скб|'Феде^

Врио руководителя Федеральной службьГ- у3 |  \  7 -  
по налзопх в сЛепе здпавоохпанения % А ■ у J  у.надзору в сфере здравоохранения \  А -чЫ Д.В. Пархоменко
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23136

Лист 2

2 . 1 2 .  Э л е к т р о д - ш а р и к  и з о г н у т ы й  ( Э 3 1 3 ,  Э 3 1 4 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 3 .  Э л е к т р о д - ш а р и к  к о р о т к й й  ( Э З 1 8 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 4 .  Э л е к т р о д - ш а р и к  и з о л и р о в а н н ы й  ( Э 3 2 9 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 5 .  Э л е к т р о д - ш а р и к  ( Э З  1 9 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 6 .  Э л е к т р о д - п у г о в к а  ( Э З  1 6 ,  Э З  1 7 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 7 .  Э л е к т р о д  э п и к а р д и а л ь н ы й  ( Э 3 2 6 ,  Э 3 2 7 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 8 .  Э л е к т р о д - п а р у с  ( Э 4 1 1 ,  Э 4 1 2 ,  Э 4 1 3 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 9 .  Э л е к т р о д - п е т т а  к р у г л ы й  ( Э 5 1 1 ,  Э 5 1 2 ,  Э 5 1 3 ,  Э 5 1 4 ,  Э 5 1 5 ,  Э 5 1 6 ,  Э 5 2 1 ,  Э 5 2 2 ,  Э 5 2 3 ,  

Э 5 2 4 . . Э 5 2 5 , Э 5 2 6 ,  Э 5 2 7 ,  Э  5 1 1 5 , Э  5 1 1 6 ,  Э 5 1 1 7 ,  Э  5 2 1 1 , Э 5 2 1 2 ,  Э 5 2 1 3 , Э  5 2 1 4 , 3 5 2 1 5 )  .  

( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 2 0 .  Э л е к т р о д - п е т л я  о в а л ь н ы й  ( Э 5 1 7 ,  Э 5 1 8 ,  Э 5 2 8 ,  Э 5 2 9 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 2 1 .  Э л е к т р о д - п е т л я  р о м б  ( Э 5 1 9 ,  Э 5 1 1 0 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 2 2 .  Э л е к т р о д  н е й т р а л ь н ы й  с т а л ь н о й  ( Э 8 1 2 ,  Э 8 1 3 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 2 3 .  Э л е к т р о д  н е й т р а л ь н ы й  о д н о с е к ц и о н н ы й  ( Э 8 2 1 ,  Э 8 2 2 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 2 4 .  Э л е к т р о д  н е й т р а л ь н ы й  д в у х с е к ц и о н н ы й  ( Э 8 2 3 ,  Э 8 2 4 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

I I .  П р и н а д л е ж н о с т и :

1 .  К а б е л и  и  а д а п т е р ы  д л я  и н с т р у м е н т о в  б и п о л я р н ы х ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1 . 1 .  К а б е л ь  б и п о л я р н о г о  п и н ц е т а  И с п . 1  ( К 2 1 1 ,  К 2 2 1 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

1 . 2 .  К а б е л ь  б и п о л я р н о г о  п и н ц е т а  И с п . 2  ( К 2 1 8 ) .

1 . 3 .  К а б е л ь  б и п о л я р н о г о  п и н ц е т а  И с п . З  ( К 2 1 1 3 ,  К 2 2 1 3 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

1 . 4 .  К а б е л ь  б и п о л я р н о г о  п и н ц е т а  И с п . 4  ( К 2 1 1 4 ,  К 2 2 1 4 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

1 . 5 .  К а б е л ь  б и п о л я р н о г о  п и н ц е т а  И с п . З  ( К 2 1 1 5 ) .

1 . 6 .  К а б е л ь  б и п о л я р н о г о  п и н ц е т а  И с п . 6  ( К 2 1 1 7 ) .

1 . 7 .  К а б е л ь  д л я  н о ж н и ц  ( К 2 1 2 ) .

1 . 8 .  К а б е л ь  д л я  б и п о л я р н о г о  и н с т р у м е н т а  И с п .  1  ( К 2 1 3 ) .

1 . 9 .  К а б е л ь  д л я  б и п о л я р н о г о  и н с т р у м е н т а  И с п .  2  ( К 2 1 4 ) .

1 . 1 0 .  К а б е л ь  д л я  б и п о л я р н о г о  и н с т р у м е н т а  И с п .  3  ( К 2 1 5 ,  К 2 2 5 ,  К 2 1 1 0 )

( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

1 . 1 1 .  К а б е л ь  д л я  б и п о л я р н о г о  и н с т р у м е н !

( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

Врио руководителя Федеральной cj 
по надзору в сфере здравоохранения ' ' Д.В. Пархоменко
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Я ^ Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23136

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Инструменты электрохирургические и принадлежности к высокочастотным 
электрохирургическим аппаратам по ТУ 32.50.13-001-20694246-2023:
I .  И н с т р у м е н т ы  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и е  и  п р и н а д л е ж н о с т и  к  в ы с о к о ч а с т о т н ы м  

э л е к т р о х и р з ф г и ч е с к и м  а п п а р а т а м  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 1 3 - 0 0 1 - 2 0 6 9 4 2 4 6 - 2 0 2 3 ,  в  с о с т а в е :

1 .  И н с т р у м е н т ы  б и п о л я р н ы е ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1 . 1 .  П и н ц е т  п р я м о й  И с п .  1  ( Э 6 2 1 ,  Э 6 2 2 ,  Э 6 2 3 ,  Э 6 2 6 ,  Э 6 2 7 ,  Э 6 2 1 0 ,  Э 6 2 3 0 ,  Э 6 2 3 1 ,  Э 6 2 4 2 ,  

Э 6 2 4 4 .  Э 6 2 5 4 .  Э 6 2 5 9 ,  Э 6 2 6 1 ,  Э 6 2 6 2 )  -  1  ш т .  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

1 . 2 .  П и н ц е т  п р я м о й  И с п .  2  ( Э 6 2 8 .  Э 6 2 9 ,  Э 6 2 1 1 ,  Э 6 2 3 2 .  Э 6 2 3 3 ,  Э 6 2 4 0 ,  Э 6 2 4 1 ,  Э 6 2 5 8 ,  

Э 6 2 6 0 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 . 3 .  П и н ц е т  п р я м о й  И с п .  3  ( Э 6 2 5 2 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 . 4 .  П и н ц е т  и з о г н у т ы й  И с п .  1  ( Э 6 2 1 2 ,  Э 6 2 1 4 ,  Э 6 2 1 5 ,  Э 6 2 3 4 ,  3 6 2 3 5 ,  Э 6 2 4 5 ,  Э 6 2 4 6 ,  

Э 6 2 4 7 ,  Э 6 2 4 8 ,  Э 6 2 5 3 .  Э 6 2 5 5 ,  3 6 2 5 6 ,  3 6 2 5 7 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 . 5 .  П и н ц е т  и з о г н у т ы й  И с п .  2  ( 3 6 2 1 3 ,  3 6 2 6 3 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 . 6 .  З а ж и м  б и п о л я р н ы й  ( 3 9 2 1 ,  3 9 2 2 ,  3 9 2 3 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 . 7 .  Н о ж н и ц ы  б и п о л я р н ы е  ( 3 7 1 1 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 .  И н с т р у м е н т ы  м о н о п о л я р н ы е ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

2 . 1 .  З л е к т р о д - л е з в и е  п р я м о й  ( 3 1 1 1 ,  3 1 1 4 ,  3 1 1 5 ,  3 1 1 6 .  3 1 1 7 ,  3 1 2 2 ,  3 1 2 4 )  -  1  ш т .  

( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

2 . 2 .  З л е к т р о д - л е з в и е  и з о г н у т ы й  ( 3 1 1 3 ,  3 1 1 8 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 3 .  З л е к т р о д - к р ю ч о к  ( 3 1 2 3 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 4 .  З л е к т р о д - и г л а  п р я м о й  ( 3 2 1 2 .  3 2 1 5 ,  3 2 1 8 .  3 2 1 9 ,  3 2 2 1 ,  3 2 2 2 ,  3 2 2 5 ,  3 2 2 6 ,  3 2 1 1 0 ,

3 2 1 1 1 ,  3 2 1 1 2 ,  3 2 1 1 3 .  3 2 1 1 4 ,  3 2 1 1 5 ,  3 2 1 1 6 ,  3 2 1 2 0 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 5 .  З л е к т р о д - и г л а  и з о г н у т ы й  ( 3 2 1 3 ,  3 2 1 4 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 6 .  З л е к т р о д - и г л а  п р я м о й  и з о л и р о в а н н ы й  ( 3  2 1 1 8 ,  3 2 2 7 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 7 .  З л е к т р о д - и г л а  и з о г н у т ы й  и з о л и р о в а н н ы й  ( 3 2 1 1 9 )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 8 .  З л е к т р о д - и г л а  к о р о т к и й  и з о г н у т ы й  ( 3 2 1 2 1 ) 1 ш ж  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 9 .  З л е к т р о д  о ф т а л ь м о л о г и ч е с к и й  с т е р ж н е й ^ № ^ ^ | Р ^ ^ и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 0 .  З л е к т р о д  о ф т а л ь м о л о г и ч е с к и й  и г о ^ ^ ' й Ы и Т ' ^ 1 7 ^ ; ( Ш ш  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 . 1 1 .  З л е к т р о д - ш а р и к  п р я м о й  ( 3 3 1 1 ,  3 3 2 3 ,  3 3 2 4 ,  3 3 2 5 )

( о д н о г о  т и п о р а з м е р а )  ( п р и  н е о б х о д и . м о 1 ’ ё й ) ;

Д.В. Пархоменко

0149203

Врио руководителя Федеральной слу; 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Л Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В  Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23136

Лист 3

1 . 1 2 .  К а б е л ь  д л я  б и п о л я р н о г о  и н с т р у м е н т а  И с п .  5  ( К 2 1 1 6 ) .

1 . 1 3 .  А д а п т е р  И с п . 1  ( К 2 1 9 ) .

1 . 1 4 .  А д а п т е р  И с п . 2  ( К 2 1 1 8 ) .

1 . 1 5 .  К а б е л ь  п е р е х о д н и к  д л я  б и п о л я р н о г о  и н с т р у . м е н т а  ( К 2 1 1 1 ) .

2 .  К а б е л и  д л я  и н с т р у м е н т о в  м о н о п о л я р н ы х .  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

2 . 1 .  К а б е л ь  н е й т р а л ь н о г о  э л е к т р о д а  И с п . 1  ( К 1 1 1 ,  К 1 2 1 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

2 . 2 .  К а б е л ь  н е й т р а л ь н о г о  э л е к т р о д а  И с п . 2  ( К 1 1 7 ,  К 1 2 7 )  ( о д н о г о  т и п о р а з м е р а ) .

2 . 3 .  К а б е л ь  н е й т р а л ь н о г о  э л е к т р о д а  И с п . З  ( К 1 1 5 ) .

2 . 4 .  К а б е л ь  н е й т р а л ь н о г о  э л е к т р о д а  И с п . 4  ( К 1 1 9 ) .

2 . 5 .  К а б е л ь  м о н о п о л я р и ы й  ( К 1 1 2 ,  К 1 1 8 ) .

2 . 6 .  Д е р ж а т е л ь  м о н о п о л я р н о г о  э л е к т р о д а ,  у п р а в л е н и е  с  п е д а л и  ( К П З  ) .

2 . 7 .  Д е р ж а т е л ь  м о н о п о л я р н о г о  э л е к т р о д а ,  у п р а в л е н и е  к н о п к а м и  ( К 1 1 4 ) .

I I I .  Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я ;

1 .  Р у к о в о д е т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и .

2 .  П а с п о р т .
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Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д-*̂ - Пархоменко
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