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ФЕДЕРАЛЬНАЯ -СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; : , , Л (РОСЗДРАВНАДЗОР): , I  - ,

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2024 года № РЗН 2024/21902

На медицинское изделие
Нити из полидиоксанона стерильные, одноразовые, рассасывающиеся Croquis 
на иглах-носителях для их установки

Настоящее регистрационное удостоверение выдано ' . : /   ̂ ; . _ : \
"С ам ьянг Холдинге Корпорейш н”, Республика Корея,
Samyang Holdings Corporation, 55, Munpyeongseo-ro 18beon-gil, Daedeok-gu, 
Daejeon, Republic of Korea

r

Производитель
"С ам ьянг Холдинге Корпорейшн", Республика Корея,
Samyang Holdings Corporation, 55, Munpycongseo-ro 18beon-gil, Daedeok-gu, 
Daejeon, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия
Samyang Holdings Corporation, 55, Munpyeongseo-ro 18beon-gil, Daedeok-gu, 
Daejeon, Republic of Korea

Номер регистрационного досье № РД-59708/93965 от 25.12.2023 : - >

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 . ' '

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет потдожен]^е

приказом Роездравнадзора от 18 января 2024 
д о п о ен о  к обращению на территории Росс

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЁНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ' ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2024 года № РЗН 2024/21902

Лист I

На медицинское изделие
Нити из полидиоксанона стерильные, одноразовые, рассасывающиеся Croquis 
на иглах-носителях для их установки, в вариантах исполнения:
]. Нити из полидиоксанона стерильные, одноразовые, рассасывающиеся Croquis 
на иглах-носителях для их установки, вариант исполнения Mono:
1.1. Нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.095-0.149 мм) х 50 мм, на игле-носителе 
29G X 40 мм (DMVM62940S), в составе:
- нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.095-0.149 мм) х 50 мм, на игле-носителе - 
29G X 40 m m  (DMVM62940S) - 60 шт.Ууп.;
- инструкция по применению - I шт. .
1 ;2: Нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.095-0.149 мм) х 30 мм, на игле-нбсителе 
300 x 25 мм (DMVM6302AS), в составе: , ‘ v
- нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.095-0.149 мм) х 30 мм. на иглетносителе 
30G X 25 мм (DMVM6302AS) - 60 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.3. Нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.095-0.149 мм) х 50 мм, на игле-нрейтеле 
30G X 40 мм (DMVM63040S), в составе: V , -  ; ■
- нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.095-0.149 мм) х 50 мм, на игле-носителе 
30G X 40 мм (DMVM63040S) - 60 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. Нити из полидиоксанона стерильные, одноразовые, рассасывающиеся Croquis ; 
на иглах-носителях для их установки, вариант исполнения Screw: . т
2.1. Нить окрашенная, USP размер 5-0 (0  0.150-0.199 мм) х 130 мм, на игле-носителе
26О >^90 мм(ОМ У8526908),всоставе;  ̂ У : ^ л
- нить окрашенная, USP размер 5-0 (0  0.150-0.199 мм) х 130 мм, на игле-носителе '
26О.Х;90мм(ОМ У8526908)-60шт./уп.; v
- инструкция по применению - 1 шт. . : /
2.2. Нить окрашенная, USP размер 5-0 (0  0.150-0.199 мм) х 70 мм, на игле-носителе ,
27G X 50 мм (DMVS52750S), в составе: 7 7 7:7 7
- нить окрашенная, USP размер 5-0 (0  0.150-0.1 99^ m#«^CLmm, на игле-носителе 
27G х,50 мм (DMVS52750S) - 60 шт./уп.:
- инструкция по применению - 1 шт.
2.3. Нить окрашенная, USP размер 6-0 (0  0.
29G X 50 мм (DKi VS62950S), в составе:
- нить окрашенная, USP размер 6-0 (О 0.095 
29G X 50 мм (DMVS62950S) - 60 шт./уп.:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова 7 
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- инструкция по применению - i шт
3. Нити из полидиоксанона стерильные, одноразовые, рассасывающиеся Croquis на 
иглах-носителях для их установки, вариант исполнения Barbed Cutting:
3.1. Нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер 
4-0 (0  0.200-0.249 мм) х 150 мм, на игле-носителе 23G х 90 мм (DMVC2B42390S),

, в составе:
- нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными. USP размер 
4 -0 (0  0.200-0.249 мм) X 150 мм, на игле-носителе 23G X 90 мм 
(DMVC2B42390S) - 30 шт./уп.:
- инструкция по применению - 1 шт. у ; у - , , -
3.2. Нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер
4-0 (0  0.200-0.249 мм) х 110 мм. на игле-носителе 23G x 60 мм (DMVG2B42360S),: 
в составе: ' >

. - нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер 
4-0. (0  0.200-0.249 мм) х 110 мм, на игле-носителе 23G х 60 мм 
(РМ У С2В423608)-30 шт./уп.; ■ ^
- инструкция по применению - 1 шт.
3.3  ̂Нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер 
3-0 (0  0.250-0.339 мм) X 150 мм, на игле-носителе 2 IG х 90 мм (DMVC2B32190S), 
в составе: • , . У .Х
- нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер
3-0 (0  0.250-6.339 мм) X 150 мм. на игле-носителе 21G x 90 мм 
(DM VC2B32190S)-30 шт./уп.; / 4 :: :

’- инструкция по применению - 1 шт.
3.4. Нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер 
3-0 (0  0.250-0.339 мм) х 1 Ю мм, на игле-носителе 21G х 60 мм (DMVC2B32160S);'

д в составе;: у  У / У'.
- нить окрашенная с зубцами односторонними двунаправленными, USP размер У
3- 0 (0  0,250-0.339 мм) х ПО мм, на игле-носителе 21G х 60 мм /  у ^
(Е)МУС2В321608)-ЗОшт./\т1.; у : У
- инструкция по применению - 1 шт.
3.5. Нить окрашенная с зубцами двусторонними
4- 0 (0  0.200-0.249 мм) х 150 мм, на игле-носите 
в составе:
- нить окрашенная с зубцами двусторонними 
4-0 (0  0.200-0.249 мм) х 150 мм, на игле-носи'
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения f  А.В. Самойлова
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(DMVC4B42390S) - 30 штУуп.; ' ■ ■
-  инструкция П О  применению - 1 шт. : У ' _ .
3.6. Нить окрашенная с з}^цами двусторонними четырехнаправленными, USP размер 
3-0 (0  0.250-0.339 мм) х 150 мм, на игле-носителе 21G х 90 мм (DMVC4B32190S), "
в составе: : :
- нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер : -
3-0 (0  0.250-0.339 мм) X 150 мм, на игле-носителе 21G X 90 мм 
(DMVC4B32190S) - 30 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
З.У.'Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленньши, USP размер - ' 
3-0 (0  0.250-0.339 мм) х 110 мм, на игле-носителе 21G х 60 мм (DMVC4B32160S),' 
в-составё:,- у ■ -у .S-
- нить окрашенная сзубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер :
3-0 (0  0'.250-0.339 мм) X 110 мм. на игле-носителе 21G x 60 мм ;

Д О М уе4В 321б08)-30 шт./уп.; У:; л
- инструкция по применению -1 шт.
3.8. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер 
о (0  0.400-0.499 мм) х 140 мм, на игле-носителе 19G х 90 МхМ (DMVCLQ1990В), /  /
в составе: , . / у. ■ ; А
- нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленнымиуи5Р размер у ./ 
о (0  0.400-0.499 мм) X 140 мм, на игле-носителе 19G X 90 мм
{DMVCL01990B} - 30 шт./уп.; УУ / : У У У
- инструкция по применению - 1 шт. : у \  У ;ут :
3:9. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер У : 
0 (0  0.400-0.499 мм) X 105 мм. на игле-носителе 19G х 60 мм (DMVCL0196BB),:
в составе: : * . ■
- нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер v : ;
о (О 6.400-0.499 мм) X 105 мм, на игле-носителе 19G х 60 мм У ; ^
(DM VGL0196BB)-30 шт./уп.; У У̂̂ '
- инструкция по применению - 1 шт. : . X /
З.ГО. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четыреху^ед!а^енными, USP размер у.у 
2-0 (0  0.340-0.399 мм) х 140 мм, на ш ле-носителе 20^г^^Ш гШ ^Ш С Р2209бВ ),; 
в составе: '
- нить окрашенная с зубцами двусторошгими четы]
2-0 (0  0.340-0.399 мм) х 140 м.м, на игле-носителе 
(DMVCL22090B) - 30 шт./уп.;
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Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

SP размер
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- инструкция по применению - 1 шт. . : , i
3.11. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленнымиу и З Р  размер 
2-0 (0  0.340-0.399 мм) х 105 мм. на игле-носителе 20G х 60 мм (DMVGL2206BB), ,
в составе: , ■ ^ ^

. - нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер у 
2-0 (0  0.340-0.399 мм) х 105 мм, на игле-носителе 20G х 60 мм ' .;

Я(ОМ УСЕ2206ВВ)-30шт7уп.; J
- инструкция по применению - 1 шт. -
3.12. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер 

■ 2 (0  0.571-0.610 мм) X 150 мм, на игле-носителе 18G х 100 мм (DMVCL9I 8AGB), .
в составе: V ■ ' V” ' - У

, -дзить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP-pa3Mepj^-y 
2 (0  0.57Ь'0.610 мм) X 150 мм, нангле-носителе 18G X 100 мм /У -Уд' /

; (РМУСЬ918А0В).-:30 шт7уп.: д  ■ 'У  ■
/-инструкция по применению - Г шт. >'7 . У; /  /■

. 4. Нити из полидиоксанона стерильные, одноразовые, рассасывающиеся Croquis, . 
и а  иглах-носителях для их установки, вариант.исполнения Barbed Molding: у  уУ ■
4:1. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными, USP размер ■/ 
2 (0  0-571-0.610 мм) X 185 мм, на игле-носителе I8G х ЮО мм (DMVCL918ACT),'. /" 

■/;Всоставег/’у , / ' / У   ̂ /■■■'■ Д;::7 7 .У
- нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленными7и5Р размер У/
,270 0Д71-0.610 мм) X 185 мм, на игле-носителе 18G x 100мм v, ■ 77 :у;..-7;

7(DMVCL9l8ACT).-3()mT./yn.; . /'У дУ - У . .А
- инструкция по применению - 1 шт. ■ ’ У̂ ■ 'v-,
4.2. Нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленньши, и8Р:размер 
17-0 O.SdO-O.SyO мм) X-185 мм, на йгле-носителе 19G х 100 мм (ОМУСЕ119АСТ)у 77:)
в составе: - ' А' - ,  ■: 7 -/А/-;г.-/7>У/

. нить окрашенная с зубцами двусторонними четырехнаправленнымй,'и8Р-р^мер. 7у 7 
.170.0,500-0.570мм)АЧ85 мм, на игле-носитёле. 19G х 100 мм /■ ^  / ■ ■■7/77 А"7
7РМ УСЕ119А(:Т)-30щт./\т1.; У 7 л . А V)
- инструкция по/прйменению - 1 шт. ;У

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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