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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2022 года jy» р зн  2017/6342

На медицинское изделие
Набор инструментов SYNCERA для интрамедуллярного остеосинтеза ■
по ТУ 32.50.13-002-75253569-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано -
Общество с ограниченной ответственностью "Здоровье +" (ООО "Здоровье +"), 
России, 142290, М осковская обл., г.о. Пущино, г. Пущино, ул. Строителей, д. 8/1, 
помещ. 20

^'Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Здоровье +" (ООО "Здоровье +"), 
Россия, 142290, М осковская обл., г.о. Пущино, г. Пущино, ул. Строителей, д. 8/1, 
помещ. 20

Место производства медицинского изделия 
см.приложение .

Номер регистрационного досье № РД-51431/62482 от 12.08.2022 -

Класс потенциального риска применения медицинского изделия Г  '

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической  ̂
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах ;

а

.приказом Ро.сздравнадзора о т 23 августа 2022 ^ДаК2;г78.33_л. ./С д  
допущено к обращению на территории Росси{^кой Федёрадйг

Заместитель руководителя Федеральной службы /- 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 1

\

На мёдицинСкое изделие -  ̂ , -
Набор инструментов SYNCERA для интрамедуллярного остеосинтеза 
по Т У  32.50.13-002-75253569-2017, варианты исполнения: ■
I.{Набор инструментов SYNCERA для интрамедуллярного остеосинтеза голени, - 
в  составе:, - . .

.1. Винт для удаления стержня М16, №  50.10.5010 - 1 шт.
:2. Винт срединительный, № 50.10.3010- .1 шт. - - .
3. Держа,тель спицы-направителя, № 50.00.9020 - 1 шт.
4 . Измеритель длины винтов, № 50.10.6010 - 1 шт.
5. Измеритель длины стержня по направителю, № 50.10.6020- 1 Шт.
6. Импактор-экстрактор, № 50.00.5020 - 1 шт.
7. Кассета для инструментов, № 50.10.0010 - 1 шт.; № 50.10.0020- 1 шт. ' : \
8. Кдюч торцевой S11, № 50.10.7010 - 1 шт. . ' '
9. Молоток щелевидный, № 50.00.5030- 1 шт.

'10. Направитель большеберцовый на дистальные отверстия, Х® 50.10.1020 - 1 шт.
1 Г.'Направитёль большеберцовый на проксимальные отверстия, № 50.10 .l6 l0^ 1 шт.'
12. Направитель большеберцовый на реконструктивные отверстия, Хо 50.10.1030: 1 ‘ .

■шт. ^
13. Направитель «свободная рука» на дистальные отверстия, Х° 50.00.1040 - 1 шт.^; /
14. Направитель 6,5 для сверл, X» 50.10.2020 - 2 шт.; Хо 50.10.2030 - Гшт. ~
15. Направитель 7,0 для сверл, Х° 50.00.2260- 1 шт. ;• : . Т.;
16. Направитель 9,0 для сверл, Хз 50.10.2010- 2 шт.
17. Направитель-трубка,Хо 50.10.2040 - 1 шт.
18. Направительустановочный9,0/4,5мм,Хо50.10.6030-2шт.’
19. Отвертка шестигранная S3,5 мм, Хо 50.10.4050 - 1 шт.
20. Сверло, Хо 50.00.4020 - 1 шт.; Х« 50.00.4040 - 1 шт.

. 21. Сверло с измерительной шкалой, Хз 50.00.4030 - 2 шт.
22. Спица-направитель, Х2 50.10.4010 - 1 шт. : ." _ . ,
23. Т роак^ , Хо 50.00.4350 - 1 шт.; Х2 50.10.4140 - 1 шт. _ . : . ;
24. Шаблон-заглушка, Хо 50.00.9030 - 4 шт.
25. Шило канюлированное, Хо 50.10.4380 - 1 шт. ч . -
26. Контейнер большой, Хо 50.00.9050.01 - 1шт: !
П. Набор инструментов SYNCERA для интрамедуллярного бстеощ ^ бедра, в! . -

■ составе: : ■ ' I'-V* '
1. Винт для удаления стержня М12, Х® 50.20.30^6 г 1 Шт.

г;,  ̂ '
Заместитель руководителя Ф едеральной службы 
НО надзору в сфере здравоохранения .
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2. -ВИНТ компрессионный, № 50.20.3050 -1  шт.
3. Винт соединительный, № 50.20.3030 - I шт.; №  50.20.3040 - 1 шт.
4. ‘Держатель бедренного стержня № 50.20.1050 - 1 шт. 
5УДержательспйцы-направителя, № 50.00.9020- 1 шт.

,6. Измерительдлинывинтов,№ 50.10.6010“ 1 шт.
7. Измеритель длиньгреконструктивных винтов, № 50.20.6060 - 1-шт.
8. '-Измёрйтель длины канюлированных винтов, №  50.20.6050 - 1 шт. .
9 . :Дзмеритель длины стержня по направителю, Хо 50.20.6040- 1 шт. ; ■-
10/Импактор-экстрактор,Х2 50.00.5040 - 1 шт. - . - а
1 Кассета для инструментов Ш 50.20.0010 - 1 шт.; Хо 50.20.0020 - 1 щт. - '1:;.
ЦАМрлОтокщёлевидныиХо 50.00.5030 - 1 шт. V ': а;
13: Направитесь 11,0/9,0, Хо 50.20.2110 - 1 шт.; Хо 50.20.2060- 2 ш т .: - ; . v- ’ -;i
14. Направитель бедренный на проксимальные отверстия, X® 50.20.1060- 1 шт. - .
15. Направитель бедренный на дистальные отверстия, Х9 50.20.1070 - 1 шт.
16. Направитель «свободная рука» на дистальные отверстия 50.00.1040 - 1 Шт. -
17. ' Направитель для блокирующего комплекта, Xs 50.20.2100- 1 шт. ' j ? '
18. Направитель 6,5 для сверл, Х° 50.10.2020 - 3 шт.; Х° 50.10.2030 - 1 ш т .'  ^
19. Направитель 7,0 для сверл, Х« 50.00.2260 - 1 шт..
20. Направитель 9,0 для сверл, Х° 50.10.2010 - 3 шт.; Х« 50.20.2070 - 1 шт.; Х° 50.20.2080
- 1 шт.''.',,,'  ̂ . ■'
21. Направитель для спицы, Хо 50.20.2090 - 1 шт.
22. Направитель установочный 9,0/4,5 мм, Хо 50.10.6030 - 2 шт. -
23. Направитель-трубка, X® 50.20.2050 - 1 шт. - _ - ^
24. Отвертка шаровая S10 мм. Ха 50.20.4060 - 1 шт. -
25. Отвертка шестигранная S3,5 мм. Ха 50.20.4080 -1  шт. _ : v-
26. Отвертка канюлированная шестигранная, Ха 50.20.4120 - 1 шт.
27. Отвертка Т-образная шестигранная S3,5 мм. Ха 50.20.4130 - 1 шт. - '

; 28. Сверло, Ха 50.00,4040 - 1 шт.; Ха 50.00.4100 - 1 шт._ , -  . - ;
29. Сверло с измерительной шкалой, Ха 50.00.4030 - 3 шт.; Ха 50.00.4090 - 1 шт. : / д 

: 30. Сверло канюлированное. Ха 50.00.4110 - 1 шт. '
31. Спица-направитель, Ха 50.20.4070 - 1 шт.; Ха 50.20.4360 - 4 шт. ^
32. Троакар, Ха 50.00.4350 - 1 шт.; Ха 50.10.4140 - 1 шх.;^а 50.20.4150 - 1 ш т.' -

“33. Шило канюлированное, Ха 50.20.4390 - 1 . ч . С-
- 34. Шаблон-заглушка, Ха 50.00.9030 - 2 шт.; №'50.00.9040 - 2 пг^^
35. контейнер большой, № 50.00.9050.02 - 1 й т .

■ ' (у- .■
Заместитель руководителя Федеральной ф уж бы

, по надзору в сфере здравоохранения / Ч 'Ф.
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:v'

in . Набор инструментов SYNCERA для интрамедуу1лярного остеосинтеза 
проксимального отдела бедра, в составе:
1. Винт для удаления стержня M l2, № 50.30.3080- 1 шт.
2. Винт соединительный, № 50.30.3070 - 1 шт.
3. Держатель проксимального бедренного стержня,№  50.30.1080 - 1 шт.
4. Держатель спицы-направителя, № 50.00.9020 - 1 шт.
5. Измеритель длины винтов, № 50.30.6070 - 1 шт.
6. Измеритель дайны канюлированных винтов, X® 50.30.6080 -Л шт.
7. Измеритель длины стержня по направителю, Х° 50.20.6040 - 1 шт.
8. Импактор-экстрактор, Хо 50.00.5040 - 1 шт.
9. Кассета для инструментов, Х® 50.30.0010 - 1 шт.; Хо 50.30.0020 - 1 шт.
10. Ключ компрессионный, Хо 50.30.7030 - I шт.
11; МЬлотоКщелевидный, Хо 50.00.5030 - 1 шт. • • ;
12. Напр^итель'бедренный на дистальные отверстия, Х° 50.30.1100 -1  шт,'

, 13. Направитель бедренный на проксимальные отверстия 120°/130°, Х® 50.30.1090.- 
V 1'шт. ■ .-зЛ-'-''
.■ Г4. НаправительЛ7,0/3,0мМ, Хо 50.30.2190-1 шт. '  ̂ ^
' 15. Направитель 20,0/17,0 ММ, X» 50,30.2140 - 1 шт. Л- V
- 16. Направитель для сверла 14,0/12,0 мм, Xs 50.30.2150 - 1 шт. , : ЛЛ У'

17. Направитель 6,5 для сверл, Ха 50.30.2130- 2 шт. . а . Л Т
■ 18. Направитель 9,0 для сверл, Ха 50.30.2120 - 2 шт.; Ха 50.30.2170 - 1 ш т.' Л ■ 
: 19. Направитель для спицы, № 50.30.2180 - 1 шт. / , -7 ..
; 20. Направитель для спицы 12,0/3,0 мм, Ха 50.30.2160 - 1 шт. : ' - У Н
'•21: Направитель установочный 9,0/4,5 мм. Ха 50.30.6090 - 2 шт/.. . ' Л Л

22. Направитель-трубка, Ха 50.20.2050 - 1 шт. . . а -- : У v  ̂ -
23. Отвертка канюлйрованная шестигранная, Ха 50.30.4180 - 1 шт. У

: 24. Отвертка шаровая SiO мм. Ха 50.20.4060 - 1 шт. ■ - .
25. Отвертка;шестигранная S10 мм с направителем, Ха 50.30.4260.- 1 шт,

2 6 . Отвертка шестигранная S3,5 мм, Ха 50.30.4170 - 1 шт. У ' \
27. Сверло кашодарованное. Ха 50.00.4220 - 1 шт.

; 28. Сверло канюлированное 17,0 мм, Ха 50.30.4190 - 1 . -Г -
.■ / 29. Сверло канюлированное 2-ступенчатое 11 ,0/6,5^ ,S 'mm, ;Хз 50.00.4230 -1  шх. А.

.' .- 30, Свердб с измерительной шкалой, Ха 5О.ОО.4210л2'йй/' ' * , У
- 31: Спйца-нап'радатель, Ха 50.30.4370 - 4 шт.; Хо-5Ь.2б.407.0 

/г2 2 \ Троакар, Ха 50.30:4240 - 1 шт., Ха 50.30.425(| ;- I шт;Т

Заместитель руководителя Федеральной слу^бьт У"
, .по надзору в.сфере здравоохранения :.v Д.Ю. ПавлюкОв
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33. Шило кан10лированное» К» 50.20.4390 - 1 шт. .
34. Контейнер большой, Хз 50.00.9050.03 - I шт.
IV. Набор инструментов SYNCERA для интрамедуллярног 
стержнями, в составе:
1. Кассета для инструментов, Хо 50.80.0010 -1 шт.:
2. Кусачки для стержней гильотинные, Хо 50.80.9100 - 1 шт.
3. Отвертка для заглушки, Х» 50.80,4410 - 1 шт.; ХЬ 50.80.4420 - 1 шт.
4. Рукоятка дая стержней эластичных, X» 50.80.5050 - 2 шт.
5 . :РукЬятка универсальная, Х о29.22;20-1 шт.
6. Шило костное, Хо 50.80.4400 - 1 шт.
7. Контейнер малый, № 50.00.9060.01 - 1 щт.
Место производства:.
1. ООО "Здоровье Россия, 142290, Московская обл., г. Пущино, ул. Строителей,
д.'8Л:Г--
2. Suzhou Ahno Medical Devices Со., LTD, Room B204, No.8, Baoda Road, Suzhou 
Industrial Park, 215122 Suzhou, Jiangsu Province, People’s Republic o f China.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


