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ФЕДЕГА.'\ЬНАЯ СЛУЖ БА ПО  ПАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 января 2024 года № РЗН 2024/21935

Па медицинское изделие
И пструм еп I ы примерочны е для установки эндопротеза тазобедренного  
сустава G7

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Бпомет Ю -Кеи Лпмитед*', Соедпиеипое Королевство,
Bioniet UK Lim ited, W aterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA,
U nited Kingdom

П роизводитель
’Ъпо.мет Ю -Ксп Л пм итед", Соедипеппое Королевство,
Biom et UK Lim ited, W aterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA,
United Kingdom

М есто производства медицинского изделия 
см .п р и лож ен и е

Н омер регистрационного досье №  РД-58620/86850 от 25.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия I

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.132

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 25 января 2024 ro^"J^e;258 ■ ■
допущ ено к обращ ению  на территории Росси1^кЬЙ

\ЪУк:-

Руководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения
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ф е д е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 января 2024 года jy» р з н  2024/21935

Л ист 1

П а медицинское изделие
И нструм енты  примерочны е для установки эндопротеза тазобедренного  
сустава С7, в варнсштах исполнения:
I. Компонент вертлуж ны й примерочный G7 BISPHERICAL. в вариантах исполнения:
1. К омпонент вертлуж ны й примерочный G7 BISPIIERICAL. размер 44 мм А, в составе:
1.1. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHER1CAL. размер 44 мм А.
1.2. И нструкция по применению.
2. К омпонент вертлужный примерочный G7 BISPHER1CAL, размер 46 м.м В, в составе:
2.1. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPIIERICAL. размер 46 мм В.
2.2. И нструкция по применению .
3. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPIIERICAL. размер 48 мм С. в составе:
3.1. К омпонент вертлужный примерочный G7 B1SPHER1CAL, размер 48 мм С.
3.2. И нструкция по применению .
4. К омпонент вертлужный примерочный G7 BISPIIERICAL. размер 50 мм D. в составе:
4.1. Компонент вертлуж ны й примерочный G7 BISPIIERICAL. размер. 50 мм D.
4.2. И нструкция по применению .
5. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPIIERICAL, размер 52 мм Е, в составе:
5.1. Компонент вертлуж ны й примерочный G7 BISPHERICAL. размер 52 мм Е.
5.2. И нструкция по применению.
6. Компонент вертлуж ны й примерочный G7 BISPHERICAI., размер 54 мм F, в составе:
6.1. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL, размер 54 мм F. .
6.2. И нструкция по применению .
7. К омпонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL. размер 56 мм F, в составе:
7.1. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL, размер 56 мм F.
7.2. И нструкция по применению.
8. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL, размер 58 мм G, в составе:
8.1. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL, размер 58 мм G.
8.2. И нструкция по применению .
9. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPIIERICAL, размер 60 мм G, в составе:
9.1. Компонент вертлужный примерочный G7 B1SPFIERTCAL, размер 60 мм G.
9.2. И нструкция по применению .
10. К омпонент вертлуж ны й примерочный G7 BISPHE^ifiAE„pa3M cp 62 мм И. 
в составе:
10.1. Компонент вертлужный примерочный G7 B ^ |'IIE R IQ A L ,p fe4 iep  62 мм И.
10.2. И нструкция по применению .
11. Компонент вертлужный примерочный G7 I^SPHERlCALj^paTM мм И. 
Руководитель Ф едеральной службы
110 надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 января 2024 года № РЗН 2024/21935

Л ист 2

в составе:
11.1. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL, размер 64 мм Н.
11.2. И нструкция по применению.
12. Компонент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL. размер 66 мм I, в составе:
12.1. Ко.мпопент вертлужный примерочный G7 BISPHERICAL. размер 66 мм 1.
12.2. И нструкция но применению.
II. Вкладыгп примерочный для керамики G7. в вариантах исполнения:
1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 28 мм В. в составе:
1.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 28 мм В.
1.2. И нструкция но применению.
2. Вкладыш  примерочный для кера.мики G7. размер 32 мм С, в составе:
2.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 32 мм С.
2.2. И нструкция 110 применению.
3. Вкладын! примерочный для керамики G7. размер 32 мм D. в составе:
3.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 32 мм D.
3.2. Инструкция по применению .
4. Вкладыш  примерочный для керамики G7. размер 32 мм Е. в составе:
4.1. Вкладыш  при.мерочный для керамики G7, размер 32 мм Е.
4.2. И нструкция по применению.
5. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 32 мм F, в составе:
5.1. Вкладыш примерочный для керамики G7, размер 32 мм F.
5.2. И нструкция по применению.
6. Вкладыш примерочный для кера.мики G7, размер 32 мм G, в составе:
6.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 32 мм G.
6.2. И нструкция по прнменештю.
7. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 32 м.м Н, в составе:
7.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 32 мм Н.
7.2. И нструкция по применению.
8. Вкладыш  примерочны й для керамики G7, размер 32 мм I, в составе;
8.1. Вкладыш  при.мерочный для керамики G7, размер 32 мм I.
8.2. И нструкция по применению .
9. Вкладыш  примерочный для керамики G7, раз.мер 36 м 1̂ ^,Д^^^оставс:
9.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, р а з м е р ;^
9.2. Инструкция по применению.
10. Вкладыш  примерочный для керамики G7, раз^ёр  36.M^jE-%
1П 1 RL-rroTTt тг,, п»Л1Гм/.-»гл/Л11гт,_гтТ гтпо ГТ7 .«тл S  1̂ 7 ПУ'’-10.1. Вкладыш при.мерочный для кера.мики G 7 , 1̂ зм ер :р^м м ' Ш}: 
Руководите. 1ь (1>едера:1ыюй сл> жбы ^
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ФРЛЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 января 2024 года № РЗН 2024/21935

Л ист 3

10.2. Ирютрукция по применению.
11. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 36 мм G, в составе;
11.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 36 мм G.
I 1.2. И нструкция по применению.
12. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 36 мм И. в составе:
12.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7. размер 36 м.м И.
12.2. И нструкция по применению.
13. Вкладыш  примерочный для кера.мики G7. размер 36 мм I. в составе:
13.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 36 мм I.
13.2. И нструкция по применению.
14. Вкладыш  примерочный для керамрши G7, размер 40 мм G. в составе;
14.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 40 мм G.
14.2. И нструкция по применению.
15. В клады ш  примерочный для керамики G7. размер 40 мм Н, в составе:
15.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7. размер 40 мм Н.
15.2. И нструкция по применению .
16. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 40 мм 1, в составе:
16.1. Вкладыш  примерочный для керамики G7, размер 40 мм I.
16.2. И нструкция по применению.
М есто производства:
1. Biom et U K  Lim ited. W aterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA, United Kingdom .
2. Zhejiang Biom et M edical Products Co.. Ltd., No. 980 Shenli Road, Jinhua,
Zhejiang, 321016, China.
3. Biom et O nhopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587, W arsaw, Indiana, 46581, USA.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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