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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 июня 2023 года jv„ р зн  2023/20396

На медицинское изделие
Протезы кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Атриум Медикал Корпорейшн", США,
Atrium Medical Corporation, 40 Continental Boulevard, Merrimack,
New Hampshire 03054, USA

Производитель
"Атриум Медикал Корпорейшн", США,
Atrium Medical Corporation, 40 Continental Boulevard, Merrimack,
New Hampshire 03054, USA

Место производства медицинского изделия
Atrium Medical Corporation, 40 Continental Boulevard, Merrimack,
New Hampshire 03054, USA

Номер регистрационного досье № РД-54272/107574 от 20.01.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.192

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах , '

приказом Росздравнадзора от 20 июня 2023 
допущено к обращению на территории Россййской.Феде

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРМЬГия СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
'  ̂ - : (РОСздрАВНАдзор) .
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 июня 2023 года № РЗН 2023/20396

Лист 1

На медицинское изделие
Протезы кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene, в составе:
I. Протез кровеносного сосуда - 1 шт., в вариантах исполнения:
1. ADVANTA VXT, 4X10, NGDS, NH, STR-SW.
2. ADVANTA VXT, 4X50, NGDS, NH, STR-SW.
3. ADVANTA VXT, 4X70, NGDS, NH, STR-SW.
4. ADVANTA VXT, 5X10, NGDS, NH, STR-SW.
5. ADVANTA VXT, 5X40, IGDS, NH, STR-SW.
6. ADVANTA VXT, 5X50, IGDS, NH, STR-SW.
7. ADVANTA VXT, 5X70, IGDS, NH, STR-SW.
8. ADVANTA VXT, 6X10, NGDS, NH, STR-SW.
9. ADVANTA VXT, 6X10, NGDS, NH, STR-TW.
10. ADVANTA VXT, 6X30, NGDS, NH, STR-SW.
11. ADVANTA VXT, 6X40, IGDS, NH, STR-SW.
12. ADVANTA VXT, 6X40, 1GDS, NH, STR-TW.
13. ADVANTA VXT, 6X50, IGDS, NH, STR-SW.
14. ADVANTA VXT, 6X50, IGDS, NH, STR-TW.
15. ADVANTA VXT, 6X70, IGDS, NH, STR-SW.
16. ADVANTA VXT, 6X70, IGDS, NH, STR-TW.
17. ADVANTA VXT, 6X80, 1 GDS, NH, STR-TW.
18. ADVANTA VXT, 7X10, NGDS, NH, STR-SW.
19; ADVANTA VXT, 7X50, IGDS, NH, STR-SW.
20. ADVANTA VXT, 7X50, IGDS, NH, STR-TW.
21. ADVANTA VXT, 7X70, IGDS, NH, STR-SW.

. 22. ADVANTA VXT, 7X70, 1 GDS, NH, STR-TW.
23. ADVANTA VXT, 8X10, NGDS, NH, STR-SW.
24. ADVANTA VXT, 8X40, IGDS, NH, STR-SW.
25. a d v a n t a  VXT, 8X40, IGDS, NH, STR-TW.
26. ADVANTA VXT, 8X50, IGDS, NH, STR-SW.

H .  ADVANTA VXT, 8X70, IGDS, NH, STR-SW.
28. ADVANTA VXT, 8X70, IGDS, NH, STR-TW.
29. ADVANTA VXT, 8X80, IGDS, NH, STR-TW.
30. ADVANTA VXT, 10X50, NGDS, NH, STR-SW." "
31. ADVANTA VXT, 10X70, NGDS, NH, STR-SW. ^
32. ADVANTA VXT, 5X10, NGDS, FH, STR-SW|:''
33. ADVANTA VXT, 5X40, IGDS, FH, STR-SW.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФШРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20 июня 2023 года № РЗН 2023/20396

Лист 2

34. ADVANTA VXT, 5X50, 1GDS, FH, STR-SW.
35. АОУАЖА VXT, 5X80, NGDS, FH, STR-SW.
36. ADVANTA VXT, 6X40, 1GDS, FH, STR-SW.
37. ADVANTA VXT, 6X45, IGDS, CH, STR-SW.
38. ADVANTA VXT, 6X50, IGDS, FH, STR-SW.
39. ADVANTA VXT, 6X50, IGDS, FH, STR-TW.
40. ADVANTA VXT, 6X70, IGDS, FH, STR-SW.
41. ADVANTA VXT, 6X70, IGDS, FH, STR-TW.
42. ADVANTA VXT, 6X80, IGDS, FH, STR-SW.
43; ADVANTA VXT, 6X80, IGDS, FH, STR-TW.
44. ADVANTA VXT, 7X50, IGDS, FH, STR-SW.
45. ADVANTA VXT, 7X50, IGDS, FH, STR-TW.
46. ADVANTA VXT, 7X70, IGDS, FH, STR-SW.
47. ADVANTA VXT, 7X70, IGDS, FH, STR-TW.
48. ADVANTA VXT, 7X80, IGDS, FH, STR-SW.
49. ADVANTA VXT, 8X40, IGDS, FH, STR-TW.
50. ADVANTA VXT, 8X50, IGDS, FH, STR-SW.
51. ADVANTA VXT, 8X50, IGDS, FH, STR-TW.
52. ADVANTA VXT, 8X70, IGDS, FH, STR-SW.
53. ADVANTA VXT, 8X70, IGDS, FH, STR-TW.
54. ADVANTA VXT, 8X80, IGDS, FH, STR-TW.
55. ADVANTA VXT, 10X80, NGDS, FH, STR-SW.
56. ADVANTA VXT, 4-6X45, IGDS, NH, STPR-SW.
57. ADVANTA VXT, 4-7X45, IGDS, NH, STPR-SW.
58. ADVANTA VXT, 4-7X70, IGDS, NH, STPR-SW.
59. ADVANTA VXT, 4-7X45,2GDS, NH, STPR-SW.
60. ADVANTA VXT, 5-8X45, IGDS, NH, STPR-SW.
61. ADVANTA VXT, 4-6X45, IGDS, CH, STPR-SW.
62. ADVANTA VXT, 4-7X45, IGDS, CH, STPR-SW.
63. ADVANTA VXT, 4-7X80, IGDS, FH, LTPR-TW.
64. ADVANTA VXT, 5-8X80, IGDS, FH, LTPR-TW,.
65. FLIXENE, 6X10, NGDS, STR.
66. FLIXENE, 6X30, IGDS, GW.
67. FLIXENE, 6X30, IGDS, STR.
68. FLIXENE, 6X40, IGDS, GW.
69. FLIXENE, 6X50, IGDS, STR.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

St,'

"Г;-;

л,-

А.В. Самойлова 
^  "  0119793



: -; -  (РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 июня 2023 года

70. FLIXENE, 6X50, 1GDS, GW.
71. FLIXENE, 7X10, NGDS, STR.
72. FLIXENE, 7X30, IGDS, GW.
73. FLIXENE, 7X40, IGDS, GW.
74. FLIXENE, 7X50, IGDS, STR.
75. FLIXENE, 7X50, IGDS, GW.
76. FLIXENE, 7X80, IGDS, GW.
77. FLIXENE, 8X50, NGDS, STR.
78. FLIXENE, 4-6X35, 2GDS, GWT-GW.
79. FLIXENE, 4-6X45, 2GDS, GWT.
80. FLIXENE, 4-6X45, 2GDS, GWT-GW.
81. FLIXENE, 4-7X30, 2GDS, GWT-GW.
82. FLIXENE, 4-7X35, 2GDS, GWT-GW.
83. FLIXENE, 4-7X45, 2GDS, GWT.
84. FLIXENE, 4-7X45, 2GDS, GWT-GW.
II. Карта имплантата - I шт.
III. Этикетка для отслеживания -10 шт.
IV. Инструкция по применению -1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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