
Выписка

из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий, по состоянию на 13:59 12.03.2026 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 196892;

2. Статус: Действует;

3. Регистрационный номер медицинского изделия: РЗН 2019/8830 (ЕРУЛ - Г004-00110-

00/02938769);

4. Дата первичной государственной регистрации медицинского изделия: 23.08.2019;

5. Дата внесения изменений в медицинское изделие: 02.03.2026;

6. Период действия версии: с 02.03.2026;

7. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

8. Наименование медицинского изделия: Электрод нейтральный (возвратный),

электрохирургический, одноразового использования, нестерильный ШГИД.942416.002ТУ

Варианты исполнения:

I. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический, одноразового использования,

нестерильный, разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 1 в составе:

1. Электрод нейтральный – 5 шт.;

2. Паспорт – 1 шт.

II. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический, одноразового использования,

нестерильный, разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 2 в составе:

1. Электрод нейтральный – 5 шт.;

2. Паспорт – 1 шт.

III. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический, одноразового использования,

нестерильный, неразделенный для пациента массой более 15 кг в составе:

1. Электрод нейтральный – 5 шт.;

2. Паспорт – 1 шт.

IV. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический, одноразового использования,



нестерильный, разделенный для пациента массой (5 – 15) кг в составе:

1. Электрод нейтральный – 5 шт.;

2. Паспорт – 1 шт.

V. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический, одноразового использования,

нестерильный, разделенный для пациента массой менее 5 кг в составе:

1. Электрод нейтральный – 5 шт.;

2. Паспорт – 1 шт.

9. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)

медицинского изделия: ;

10. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: ;

11. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: ;

12. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ

ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "ФОТЕК";

13. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 620078, СВЕРДЛОВСКАЯ ОБЛАСТЬ, Г

ЕКАТЕРИНБУРГ, УЛ МАЛЫШЕВА, СТР. 145А;

14. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 620078, СВЕРДЛОВСКАЯ ОБЛАСТЬ, Г

ЕКАТЕРИНБУРГ, УЛ МАЛЫШЕВА, СТР. 145А;

15. Страна организации - производителя медицинского изделия или организации - изготовителя

медицинского изделия: Россия;

16. ОКП/ОКПД2: 32.50.50.190;

17. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с

номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством

здравоохранения Российской Федерации: 1;

18. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: Электрод нейтральный

(возвратный) электрохирургический, одноразового использования, нестерильный предназначен

для отвода высокочастотного электрического тока от пациента во время выполнения

электрохирургического резания и коагуляции монополярным методом с использованием

высокочастотного электрохирургического аппарата.;

19. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских



изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: ;

20. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: ООО "ФОТЕК",

620078, обл. Свердловская, г. Екатеринбург, ул. Малышева, стр. 145Е;

21. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

22. Модели медицинского изделия:

Выписка сформирована на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения в сети Интернет: https://roszdravnadzor.gov.ru/.
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