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ФЕДЕРМЬНАЯ С\УЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗ/\РАВНАДЗОР)

‘.г

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 апреля 2024 года № ФСР 2010/07373

На медицинское изделие
■ Аппараты электрЬ™ высокочастотные ЭХВЧ-80-"ФОТЕК"
по ТУ 9Ш-012-41747567-2005

Настоящее регистрационное удостоверение выдано - ^
06iifecTB6 с рграниченной ответстве
Россия, 620049, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. Малышева, д. 145 а; 
лит. А

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

Место производотва медигщнскрго: изделия
ООО "ФОТЁК", Россия, 620049, г. Екатеринбург,
ул. Малыщёва̂ ^̂ ^̂ ^̂

Номер регистрационного досье № РД-61282/11214 от 06.03.2024 

Клаер потенциального риска применения медицинского изделия 26 

Код рбщеррссийскбго классификатора продукций по видам экономической ■
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

прик^рмАРрсздравнадзора от 18 апреля 2024^грщ 
доцувденб:ко территорий Российсй
Заместитель ]рук6водителя Феде  ̂
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕЛЕРАЛЬНАЯ d v V ®  А Ш  H A A ^ O lf : В Ш Ё Р е 'з ДРАВООХРАНЕНИЯ
■(РрСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
К  ОТ 18 апреля 2024 года № ФСР 2010/QT^3:

На мёдицинское изделие ; ■ . : •
Аппараты электрохирургические высокочастотные ЭХВЧ-80-"ФОТЕК"

, по ТУ 9444-012-41747567-2005, в следующем исполнении: . Й: ::.йЬ-^
I. Аштаратьгэлектрохирургические высокочастотные ЭХВЧ-8О-03-«ФрТЕК>>.в состйегй 

:: Д V ВЧ электрохирургический блок для аппарата ЭХВЧ-80-03-<<ФрТЕК>>.- Е цйй  " й  - 
2'; Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГЙД.94241бГоШтУ.

. Монополярные инструменты (электроды): • _■ а
; - с прямыми, изогнутыми и байонетны^ стержнями, с рабочей частыо в виде шарйка, ; й;

пуговки, шарика с антипригарными свойствами (CLEANTips®), ножа (ланцета.  ̂ йЙС 
■ лопатки, шпателя), ножа (ланцета, лопатки, шпателя) изогнутого, иглы иглы . .

 ̂изогнутой, крючка, стержня, проволочной петли в форме круга, полукруга. паруСа;;;Й . -
-(конизатора), овала, ромба, квадрата, треугольника; - с каналом для аспирации 

: {ирригации),; ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при 
н^ -■/:
3. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416,00ДТУй^; - 
Монополярные инструменты (электроды) для лапароскопических примецений: - с , v / ' 
рабочей частью в виде крючка, шарика, иглы, ножа (ланцета, лопатки, шпателя); - ся'.у ■ >

' каналом для аспирации, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 №:РЗНД020/10 4 8 2 ' 
' ' (при необходимости) - не более 200 шт. й ;  -V - './'/'ГЙ •.

4. Вьюокочастотные электрохирургические инструменты по ШГЙД.942416.001ТУй|: й? 
Удлинители электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 Й  
(при необходимости) - не более 200 шт. ; ;■
5. Высокочастотные электрохирургические инструменты по Ш ГИД.Й2416.001ТУ/Й;:- 
Монополярные инструменты (электроды): пинцеты с соединителем Или-контактом 'Дляй 
касания, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020Д 0482Йпри ЧЙЧ 
необходимости) - не более 200 шт. 1 : Ч: . Ч- Ч .
6. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001 ■ 
Биполярные инструменты (электроды):> пинцеты прямые, байонетные прямыб 

' (штыкообразные), байонетные конусные с прямыми и загнутыми кончиками, в том. Ч ,;
; 'числе пинцеты с антипригарными свойствами (CLEANTips'^; - пинцеты.с каналом д й  
: ирригдции, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при й с Ш  

необходимости) - не более20() шт. : ■ . / ,5 ч .
7. Высокочастотные электрохирургические инструйенты по ШГИД.942416.001  Т У .Щйч 

: Биполярные инструменты (электроды):'- зажимы для лигирования крупных cocy id fe^
Ножницы; г игольчатью, игольчатые байонетные, игольчатью изогнутые, ,
0 0 0  <<Ф0ТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при 
необходимости) - не более 200 шт. "

. 8. Высокбчастотные'электрохирургические инстр "
Биполярные инструменты (электроды): - для л 

; разборные, с рабочей частью (рабочей вставко 
ножниц, в том числе их составные части: руко 
Заместатель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА П О  НААЗОРУ. & СФЕРЁ ЗДРАБООХРАНЕНИЯ ^
,(РрезДРАВН.ШрР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 апреля 2024 года № ФСР 2010/07373
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 ̂лапароскопических применений с рабочей частью в виде шарйкщ крючка,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при -  -
нёобходамости) - не более 200 шт. : -
9, Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ.

: Держатели (кабели): - для подключения монополярных инструментов (электродов) в 
том числе с кнопками управления; - для подключения лапароскопических монб- 
полярных инструментов (электродов); - для подключения инстрз^ейтов для;гибких 
эндбскопов й резектоскопов; - адаптеры, ООО <<ФОТЕК» (Россия), РУ бт:р1.06,2020 = ̂
№ РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт. : ^
10. Вкгсбкочастотные электрохирургические инструменты п6ШГИД.942416.р01ТУ.А 
Держатели (кабели): - для подключения биполярных инструментов (элёктро^^^ 
подключения биполярных лапароскопических инструментов (элёктродов);А'адаптерЬ!, : 
ОО0 ’<<ФОТЕК>> (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/1048'2г(йри ̂  
нёобходамости) - не более 200 шт. / А
11 . Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416,001ТУ-А 
Нёйтральные электроды, ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 01.06.2020 № РЗН 2020/10482 
(при необходимости) - не более 200 шт.  ̂ - ^
12. Высокочастотные электрохирургические инструменты по ЩГИД.942416-001ТУ, 
Кабели для подключения нейтральных электродов, ООО «ФОТЕК» (Ррёс]^), РУ;от 
01.06.2020 № РЗН 2020/10482 (при необходимости) - не более 200 шт./ ' А 
 ̂13. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового : 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования,;нестерйльнь1щ/:: ? 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 1 ̂ 0 0 0  «ФОТЕК» (Россия), 
РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 шт. V
14. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный ; - "
(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, АШ 
разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК»:(Россия^Ь^ 
РУ от 23:08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необходимости) - не более 2000 штА ч - ^
15. Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический^ одноразового / 
использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нёйтральньй / А 
(возвратньш) даектрохирургический, одноразового использованмАнеСтёрильйьш/ Д^ 
разделеннМ для пациента массой (5-15) кг, А - ,
ООО «ФОТЕК» (Россия), РУ от 23.08.2019 № РЗН 2019/8830 (при необхЬдам^ 
болёе 2000 шт. . : - '
16. Электрод нейтральный (возвратный), электрохи 
использования, нестерильный ШГИД.942416. '
(возвратный) электродарургический, одноразо 
разделенньхй для пациента массой менее 5 кг,
РУрт23.08.2019 № РЗН2019/8830 (принеобх

life:

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

одноразового.
' ьньгйу.А;1^Д1^ 
естерйльный:^^^^

00 шт.
-  -

Д.Ю. Павлюков

01357

А

А

й



2 й

■I’
?|\

р

л

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
: ОТ 18 апреля 2024 года ФСР 2010/07373

17. Изделия для электрофизиотерапии и электрохирургии. Аксессуары (переходник- 
адаптер^ Ш ремень, кнопка, фиксирующее кольцо-диск; фиксирующая
поДкладка,- абразивная «подушечка>>, ручка-держатель),"ФИАБ СпА'(Итф^ РУ̂  от
24.08.2010 № ФСЗ 2010/07652 (при необходимости) - не более 2000:шт/̂ -̂̂
18 ."/Элек1Т)одь1 электрохйрургйческие монополярные одноразЬвые'ст^рйльные
'Трилбкс'/ сщринадлежностям^^ Вариант исполнения: Электрод в комплекте с 
деряса:тёлем с ручным управлением с двумя кнопками, варианты исполнения: - 
электрода-лезвия 70 мм изщержавеющей стали, держателыс кабелем да м со
штекером с тфемя зубцами, PW  "Чжэцзян Медстар ТехнблоД^
(Китаи)уРУ p t 3L РЗН 2019/9150 (при необходимоста̂ ^^̂  2000 шт.
19. Схбйка передвижная с принадлежностями СП-<<ФОТЕК>>
ТУ 9452;00 1-41747567-2015, варщ исполнения: стойка пере^йжная с 
лрийадае^остямй с, одной колонной СП 1 -01 -«ФОТЕК», ООО <<ФОТЕК>> (Россия), 
РУ от;29;05^ РЗН 2017/5790 (при йербходимости) - не более 1 шт
20. Стойка передвижная с принадлежностями СП-«ФОТЕК» по
ТУ 94Й-00 Г-41747567г2015, вариант исполнения: стойка передвижная с ..........  .....
приНадлейостями с одной колонной СП1-02^дфОТЕК>>, ООО «ФОТЕК» (Россия)^ ;; 
РУ от 29.05.2017 № РЗН 2017/5790 (при необходимости) - не более 1 шт.
21. 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 бРлёе 1 шт.
22. Стойка передвижная с принщщежностями СП-«ФОТЕК» до ;
ТУ 9452-Opi-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. ; '
23 . Шнур питания - I шт.
24. Педаль одноклавишная БИ (при необходимости) - не более
25. Педаль двухклавишная (при необходи.мости) - не более 1 шт.
26. Предохранитель 5 х 20мм, 250В, F ЗА - 2 шт.
27.:Руководство по эксплуатации -1 шт. . v у
28. Паспорт -1 шт.
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