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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 октября 2015 года jy* р з н  2014/2050

На медицинское изделие
Аппараты электрохирургические высокочастотные серии "ARC", модели: ARC 
PLUS, ARC 100, ARC 303, ARC 350, ARC 400 c принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"БОВА-электроник ГмбХ & Ко.КГ", Германия,
BOWA-eljCetronic GmbH & Co.KG, Heinrich-Hertz-Strasse 4-10, 72810 Gomaringen, 
Germany

Производитель
"БОВА-элек-рюник ГмбХ & Ко.КГ", Германия,
BOW A-electronic GmbH & Co.KG, Heinrich-Hertz-Strasse 4-10,72810 Gomaringen, 
Germany

Место производства медицинского изделия 
Heinrich-Hertz-Strasse 4-10,72810 Gomaringen, Germany

Номер регистрационного досье № РД-8782/31295 от 08.10.2015

Вид медицинского изделия см.приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4420

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

i
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ffoi:
Руководитель Федеральной сл| ^ ^ ^ 1 1  
по надзору в сфере здравоохраГ

грации.
5. » oj

М.А. Мурашко

0014999.
ш

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



ФадРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

,... --- ------

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 октября 2015 года № РЗН 2014/2050

Лист

<.tr

^  г

29. Эдек'грря-нож тонкий короткий/длинный; прямой/изогнутый; с/без изолироваиншЕ
стерад(гМ |^х1шригарнь1Й/неан одноразового/многоразового пользованв
(не более 1000 шт.).
30. Удл|нвир|яь электродов короткий/длинный (не более 50 шт.).
31; Электрсй&йтла для артроскопи 90° (не более 1000 шт.).

: 32.Эле1^Щ ~тюж для артроскопии 45° (не более 1000 шт.).
'̂ spl-33. Электрод кй0йр»щйй для артроскопии 90° (не более 1000 шт.).

Петля сменная MetraLOOP одноразового пользования, стерильная; с/без внутренн^
' /стержень; стержневая трубка; с/без кабель монополярный (не более 1000 шт.).

35. Электройф! лапараскопические с/без каналом для ирригации-аспирации (не более
' J 1000 шт.),  ̂ ^

36, Монополярный инструмент ErgoLap, с/без электрод-вставки; с/без рукоятки; с/без 
стержневой трубкис; с/без уплотнительных колпачков (не более 100 шт,).
| 37. Бипод^^зый инструмент ErgoLap, с/без электрод-вставки; с/без Рукоятка; с/без 
Внешняя сй^жневая трубка; с/без Внутренняя стержневая трубка; с/без уплотнительн^Сс

.. колпачков (не'брлее 100 шт.).
/ г  38. Биполя|Шые ножницы BIZZER с/без кабеля (не более 100 шт.).

39. Бипояяраьгй инструмент NightKNIFE с/без рукоятки; с/без Электрод-вставка; с/без 
 ̂ стержн^ой трубки; с/без сменного ножа; с/без уплотнительных колпачков; с/без кабе4я̂  ̂

/  (не более 100 шт.).
S.  ̂40, Бипоз^|Ц,1Й штструмент LIGATOR с/без рукоятки; с/без Электрод-вставка; с/без 

стержневой трубки; с/без уплотнительных колпачков; с/без кабеля (не более 100 шт.). 
j41. Бйпол^ный инструмент TissueSeal PLUS с/без кабеля (не более 100 шт.).
42. БиполярйНЙ инструмент TissueSeal с/без кабеля (не более 100 шт.).
АЗ. Эдактроды одноразового пользования для TissueSeal® (не более 1000 шт.).
44. Биполярный инструмент ERGO 310D с/без кабеля, одноразового пользования (не 
более 1000 шт.).

4^:45. Щбткй для Ш1СТКИ йнсзрументов (не более 50 шт.).
46. Инетрут^ентаяьное масло; 26 мл .(не более 10 шт.).
 ̂47. Тестирз^щее устройство для электрохирургических принадлежностей (не более 2

^ 8 . Контейнер для стерилизации электрс фышки; с/без пэдставки (не более 50

o 'if i

М.А. Мурар^кр
«»«tV
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Ф ^РА Л Ъ Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В,СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ДьГ
ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО(

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 октября 2015 года Jfe р зн  2014/2050

Лист

й?‘.; ДЗ, НеАт|ШШьШ электрод одноразового прльзования, для взрослых/детей; 
р^д^еи]^д|Уверазделеннь1й; с/без кабеля (не более 1000 шт.).
Д4, ВЧ-^Н!?т^умеит с/без активацией через ножной переключатель; с/без кнопочной 
активацией! с/без электрода; одноразового/многоразового пользования (не более 1000

Р5. Пинш^монццолярньхй/биполярный, прямой/байонетный, бранши прямые/изогнутфе, 
 ̂ ;ЩШф?Щ^й|^неатипригарнь1Й (не более 100 шт.).

16. Ада^^р» йбнополярный/биполярньШ (не более 20 шт.).
|7 , Кабель Шнополярный/биполярньШ (не более 20 шт.).

Кабеле для гибких аргоноплазменных зондов (не более 20 шт.)
> 19̂ , Йвртр3^еЙ1: для аргоноплазмевной коагуляции COMFORT (не более 20 шт.).
J "  20. Электрод/электрод-игла/электрод-нож для аргоноплазменной коагуляции (не более 

: 100 шт.)! '
2 \ , Гибкий зонд для аргоноплазменной коагуляции с прямым/боковым выходом газа; 

,-̂ 1 Р̂;г0йоразового/многоразового пользования; (не более 100 шт.).
 ̂ 22. Электрод-нож короТкий/длинньш; прямой/изогнутый; с/без изолированным 

: стержнем; авдипригарный/нештипригарньш; одноразового/многоразового пользовани|1 ;
■ ̂ не более 1000 изт.).

23. Элв1^ о д -н о ж  ромбовидный короткий/длинный; прямой/изогнутый; с/без 
, .  ,йзодароваднШ 1  стержнем; антипригарный/неантипригарный; 
щ^рЯЯ^азрного/много^ пользования; (не более 1000 шт.).

^ 24. Электрод-игла короткий/длинный; прямой/изогнутый; с/без изолированным
стержнем; антипригарный/неантипригарный; одноразового/многоразового пользовани|[; 
(нс более ЮОЬ шт.).

.^ 25. Электрод-петля проволочаая/ленточная; короткий/длинный; прямой/изогнутый; с/ф з 
Нзолиров^НМй^Стержнем; антипригарный/неантипригарный; 
одвдраэю|Ш ©/^огоразового пользования; (не более 1000 шт.).
26. Электрод-шарик короткий/длинный; прямой/изогнутый; с/без изолированным 

;: стержнем;-аш^цригарщай/неантипригарньш; одноразового/многоразового пользований 
Хн® более 1000 щг.).
Д7. ЭлектрЩ'̂ Нлрщадка короткий/длинный; прямой/изогнутый; с/без изолированным 
стержнем; антипригарный/неантипригарнщввщ^азового/многоразового пользованш|г, 
(не более ,10 ||дат .).

■<:̂ 28. Элф^фоД-Нанцет короткий/длин^
..̂ е̂рЖнети̂ аНфйрйГарвь̂

(небол^(Щ 01йД.).
ФедеральНой[ слу^р|\

^02'-С«|Е«Зй‘
гый; с/беЗ изолированным 
iro/многоразового й0льзовани

to За i

но надзору Э сф М.А, Mypai
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Ф адРА Л ЬН А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
^  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

:jm-.

ПРИЛОЖЕНИЕ

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 октября 2015 года № РЗН 2014/2050

Лист 1

5̂

На м едащ ^к ос изделие
Лшарат^Щ^|^о^Х1фУргические высокочастотные серии "ARC", модели: ARC 
PLUS, AJR^ii^, ARC 303, ARC 350, ARC 400 c принадлежностями:
В ари м ы  иенояаения;

& i* ARC PLUS (вид 228990).
^ ' 2. ARC 100,'ARC 303, ARC 350, ARC 400 (вид 260500).
V np

L Кабель сетевой (не более 2 шт.).
2. Кабель вьфавнйвайия потенциалов (не более 2 шт.).
3. Ножной переключатель Двухпедальный/Однопедальный; с/без кнопки; с/без дуги (î e 

'W более 3 шт,).
4. Редуктор давления с/без электрическим сенсором давления (не более 2 шт.).

 ̂ 5. Тележка для аппаратов ARC CART с/без Держатель кабеля; с/без Наклонная полка .jtra
оборудования; с/без Корзинка для принадлежностей, фонтальной фиксации; с/без 
Вьщвижной ящик с крьппкой; с/без Дополнительный выдвижной ящик; с/без Крепленйе 
для газового/баллона (не более 2 шт.); с/без Закрытое крепление для газового баллона 

.-^ бол ее 2^Шт.); с/без Держатель однопедального ножного переключателя (не более 2 шт. 
Разьем для вьфавнйвания потенциалов; с/без Сменный ремень к креплению для 

газового баллона; с/без Стандартная шина; с/без Держатель кабеля и педали для 
стандартной шины.

1%6, Башюн; для газа аргон, 5 д  пустой (не более 3 шт.).
7. ГибюЙ оптический кабель 2шт. с/без Интерфейс коммуникационный (не более 2 пп
8. USB цадодатель с/без Опция Bipolare Resection; с/без Опция LIGATION; с/без Опция 

« Argon/Gai(roCut; с/без Опция Europe; с/без Опция Bipolar SimCoag; с/без устройством
пазияти pr.Dohgle.

5̂ 9.» Система зй|акуации дыма SHE SHA, с Кабель сетевой; с Педаль, с/без Фильтр для 
|^ сйстеш1 (не/б^о^ 10 шт.); с/без Предварительный фильтр для системы (не более 1000 
J^mr,); с/без Адацтер^роГатка для системы (не более 2 шт.); с/без Насадка для ВЧ- 
' Инструментов (Не боДее 1000 шт.); с/без Насадка для лапараскопических ВЧ  ̂

/5^^е5^4щструментов (не
10. Фильтр для ARC PLUS одноразового пользования, в стерильной упаковке (не боле^ 
1000 ш т.)..^,
У  ‘ Кабель для нейтральных электр(^ 
более 20 шт.).
12, Нейтраль|8Ь1й электрод много^рй'й^

^1(]'

■'

Резиновый ремень; с/без Фиксатс 
федеральной

^/многоразового пользования (не 

1 ЛЯ взро<Ж1х/детей; ?ез

до  дадзо|гу^^^ М.А. МураШко
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