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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

)Ъ'

от 26 июля 2018 года № РЗН 2018/7413

На медицинское изделие
Аппарат электрохнрургическнй высокочастотный медицинский 'Трнлокс" 

Насто5пдее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "БОЗОН" (ООО "БОЗОН"), 
Россия, 12S212, Москва, ул. Выборгская, д. 16, стр. 1, пом. Хг XV, коми. И , этаж 5

Производитель 
"Зерон Ко., Лтд,", Корея,
Zerone Со., Ltd., (Shinil ГГ UTO Bldg., Dangjeong-dong) #810, LS-ro 13, Gunpo-si, 
Gyeonggi-do, Korea

Место производства медицинского изделия
^  Zerone Со., Ltd., (Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong) #810, LS-ro 13, Gunpo-si, 

Gyeonggi-do, Korea

I Номер регистрационного досье Xt РД-18736/43802 от 31.07.2017

Вид медицинского изделия 260500

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.130

^  Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 26 
допущено к обращению на терр1

Руководитель Федеральной служб| 
по надзору в сфере'здравоохранення

)ации.

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 июля 2018 года Хо РЗН 2018/7413

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат электрохнрургическнй высокочастотный медицинский "Трилокс", 
в вариантах исполнения;
I. Трилокс Плюс в составе:
1. Трилокс Плюс.
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости).
3. Педаль ножная одинарная [FS01-03R] (при необходимости).
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-02R] (при необходимости).
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-01R] (при необходимости).
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-02R] (при необходимости).
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости).
9. Кабель биполярный [CA01-02R] (при необходимости).
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости).
И. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости).
12. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости).
13. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости).
14. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости).
15. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
16. Руководство по эксплуатации.
П. Трилокс-400 в составе:
1. Трилокс-400.
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости).
3. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости).
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости).
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости).
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости).
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости).
9. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости).
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (пом1Я5^одимости
11. Электрод для рассечения [EL01 ?^^р^^ 0̂ ^э<^^сшш1мости).
12. Электрод шариковый
13. Электрод петлевой [EL03-021
14. Электрод игольчатый [Е Е 0 4 -Ю Н (Н Й |3 ^№ щ 6 ^и ).
15. Электрод игольчатый угловоаА«1Р^ШташРшУайДходймости).
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохране М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 июля 2018 года № РЗН 2018/7413

Лист 2

16. Руководство по эксплуатации.
III. Трилокс-300 в составе:
1. Трилокс-300.
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости).
3. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости).
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости).
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости).
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости).
8. Кабель заземления [CA03-0IR] (при необходимости).
9. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости).
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости).
11. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости).
12. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости).
13. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости).
14. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости).
15. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
16. Руководство по эксплуатации.
ГУ. Трилокс-200 в составе:
1. Трилокс-200.
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости).
3. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости).
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости).
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости).
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости).
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости).
9. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости).
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости).
11. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости).
12. Электрод ш^иковый [EL02-02DKp^5»SS^h;raMOCTH).
13. Электрод петлевой [ЕЬ03-02О]4^Й^^1^@Ш|[ц^^).
14. Электрод игольчатый
15. Электрод игольчатый wлoвo^|У|^Й)^P|^^ВД(|p^^^^yoдимocти).
16. Руководство по эксплуат
V. Трилокс-2008 в составе:
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранен! ♦ лег
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М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 июля 2018 года № РЗН 2018/7413

Лист 3

1. Трилокс-2008.
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости).
3. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости).
4. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости).
5. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
6. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости).
7. Кабель биполярный [CA01-01R] (при нс^ходимости).
8. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости).
9. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости).
10. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости).
И. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости).
12. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости).
13. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
14. Руководство по эксплуатации.
VI. Трилокс-150 в составе:
1. Трилокс-150.
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости).
3. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости).
4. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости).
5. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
6. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости).
7. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости).
8. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости).
9. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости).
10. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости).
11. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости).
12. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости).
13. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
14. Руководство по эксплуатации.
VII. Трилокс-100 в составе:
1. Трилокс-100.
2. Педаль ножная одинарная [FS01
3. Электрод пациента силиконов
4. Шнур электропитания [СА04-
5. Электрод для рассечения [EL0
6. Электрод шариковый [EL02-0 
Руководитель Федеральной с 
по надзору в сфере здравоохране

мости).
бходимости).

2

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 июля 2018 года № РЗН 2018/7413

7. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости).
8. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
9. Держатель монополярный с каплем [HD01-01R] (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации.
VIII. Трилокс-80 в составе:
1. Трилокс-80.
2. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости).
3. Электрод падаента силиконовый [PL02-05R] (при необходимости).
4. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
5. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости).
6. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости).
7. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости).
8. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
9. Держатель монополярный с кабелем pDOl-OlR] (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации.
DC. Трилокс-Исток в составе:
1. Трилокс-Исток.
2. Электрод пациента силиконовый [PL02-03R] (при необходимости).
3. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости).
4. Руководство по эксплуатации.

Ъ

Лист 4

.(.иемйр
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко

0049008

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


