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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
; НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Й |  J

ОТ 27 марта 2024 года № РЗН 2016/3888
На медййда : • , ■ " .  ..v-' • .
Эндопротезы синовиальнь1х суставов В10МЕТ с принадлежностями

 ̂ ■ Найоящеё регистрационное удостоверение вьщано
 ̂ **Ниомет Opтoneдикc’̂  С

i; Biomet Orthopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587, W artaw, Indiana 46^ 

й ilpb ; • ' ,
M  V Б и р м й  Рртопедикс'*^ США, 
\Щ '\ ;tiidmet Ortl

i I  Л Место прри

iBidmet Orthopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587, Warsaw^ Indiana 46581, USA

/ li Номёп nertfcnНомер регастрационного досье №РД-61246/108117 от 05.03.2024

I^acc по^енцййльйого риска применения медицинского изделия 26

 ̂ Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.110 ;’Ду-

' 7 Наспгоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

производства медицинского _изде;шя / 
см.прил6женйе '

I /  црик^ом Восздравнадзора 27 марта 2024 года 
• доп^енож  обращению на территории Российск 
/ Заместитель руководителя Федеральной 

по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
^̂ ШШСтрАцйбнноШад

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂  ̂ № РЗН 2016/3888 л ч;

дасгЛР

^На^йёдшцш^ ; .; ' л - ' '-v
Зндопротезы синовиальных суставов ВЮМЕТ с принадлеишостямиг;^^^^  ̂
тазобедг^нйые, коленные, плечевые, локтевые, мелкшс суставов, онколЬготеские: : ^
(каясгцлй эндопротез комплектуется из разных компонентов, поставляемое отдейно): 
Ко1̂ онёнт:ы эвдопротезов синовиальных суставов Biomet: ■ v  5 < л
1. Тазобедренного сустава: , ч - ^
- Вкладоп: ARCOM, ARCOM RINGLOC, ARCOM-X RINGLOC, ARGOMXL EXCEED, 
ARCOMXL EXCEED АВТ, ARCOMXL RINGLOC, ВЮМЕТ, С2А, C2A-EXCEED, -Н :: ' 
C2A-RINGL0C, C2A-TAPER, EXCEED АВТ, FREEDOM, М2 А, М2А ЖСЕЁР.^^^^

RX 90-2 ARCGM, TRI-POLAR (каждый вкладыш поставляется в модифика1ЩЯх: +5мм;-: 
тЙлйШ град.; 10 град. Hi-Wall; Hi-Wall; MROM;

: нйзкопрбфйльй
Прйнадйёжйбстиг Ддаптер; ст  ̂ i :
-толовкй;: A l u m in a , b io l o x , b io l o x  d e l t a , b io l o x  d e l t a  C E R ^vnc,
BIQLOX FORTE, BIOMET, BIO-MOORE II, BI-POLAR, C2A, C2A BIOLQX DELTA, C2A 
BIOLOX FORTE, COCR, COCRMO, FREEDOM, M2A, M2A MAGNUM, RECAP, 
RESURFACWG,^^^^^ SCAN, SELEX, SELEX/MAGNUM, ZIRC6№UM (каждая 
головка поставляется в модификациях: стандартная; бесцементная; биполярная; 
модульная; модульная офсетная; однополюсная; цементная). ^
Принадлежности: адаптер головки; стопорное кольцо.
- Ножка:;ЗУ, АЕТО, ANSWER, ARPEGE ST, AURA, AURA II, AUSTIN MOORE; B.FX, 
BALANCE, BIHAPRO MARK III, BI-METRIC, BI-METRIC ALLOGRi#T, BLMETRIC/X, 
BIOMET, BIO-MOORE II, CARACTERE, CDH, CLASSIC II, CMK OC/CONELOCK, 
CONELOCK SHORT, DBIO, ECO, F40, GENERATION4, HELIOS, INTEGRAIiv 
WTRJGWE, KENT, MAINSTREAM-30, MALLORY HEAD, MMl, OLYMPIA, OPTIMA, 
PERTROGH+, PLR, PMB, POROPALCAR, PPF, PROGRESSIVE, REACH, RECAP, 
REVISION, RX 90, SHP, STANMORE, TAPERLOC, THOMPSON, ТС^ЕОСК^Каждая 
ножка поставляется в модификациях: бесцементная (ВМ, BNI латерализованная, НА,
PPS, PPS лaтepaлизfOвaннaя, PPS с воротничком, PPS с прорезью, PPS+BM^EPS+BM 
латерализованная, PPS+HA, PPS+HA латерализованная, редуцированная, стЩцартная); : 
ревизионная (ВМ, ВМ латерализованная, НА, PPS+B^^^№ S^M  латерализованная, 
PPS+HA, анатомическая, бесцементая, PPS, к а л ю ^ &
кштькарная цементная, стандартная, универса;мая,;Ц ^ (СрСг, СоСг
латерализованная, СоСг с воротничком, СоСгЩ^ ё^-^бр^т^псау^тераяизова с 
воротничком, стандартная, универсальная); компонент (ВМ, ВМ
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения ?  Д.Ю. Павлюков



ФеДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 2

латерализованный^ НА, PPS, PPS+BM, PPS+BM латерализованный, PPS+HA, 
бёсцемёнтньщ, ставда1>тный, цементный), проксимальный компонент (ВМ, ВМ 
латёр^изованньш, НА, Р^ PPS+BM, PPS+BM латерализбвгшный, ;РР$Нг^ 
бесцемёйнШ , с воротничком, стандартный, цементный)); бедренный колпачок; 
монобДок; фрактурнай) у r у -  л - V

: Прйнаддёяшбста: вертельная пластина; вертельный болт; вертельный зажим. .
- 4aiiiK a:m iZE li; APOLLO, ATOS, AVANIA^E/BATCUP, BIHAPRO,.BIQ.C 
BIOMET; BIOMEX, BI-POLAR, BURCH/SCHNEIDER, C2A-TAPER, CMK, ETERNITY, 
ЕХШШ^Шх Ш е В АВТ,FREEDOM, HEALEY,Е-СиР,М 2А -38,Ш  
M 2.^^PERj;M ALLORY HEAD,MALLORYJffiAD RADIAL, МАХ-П 
М 1Ш ЁЩ ЕАЙ5?Й8АС, RANAw AT/BURSTE^, R ^ A P ,^ R ^ ^
R I N p f i ) ^  SCREW IN CUP, SH E^ID ER C U P,
TRJ^SW^^t&I^ERS^^^ поставляется в модификациях:
бесцёМёнтнй(ВЙ, НА, PPS, PPS3-BM, PPS+НА, без рт^^
низкойрофильная РРВ, низкопрофильная с отверстиями PPS; полн6профйлп»ная, 
рёвизионная, ревизионная +5 мм, ревизионная НА, ревизионная PPS, с 2 ртнерстиями 
PPS, с 3 отаерстити PPS, с 6 отверстиями PPS, с 8 отверстиями PPS; с апикальным 
отверсТиём РРЗ, 6 козырьком, с мультиотверстиями PPS, с отверстия]МИ РРЗ^с 
ребрьппками PPS, стандартная); цементная (10 град., Hi-Wall, Hi-Wall 10,град., М2А, 
низкопрофильная, полнопрофильная, с козырьком, с опорными ножками, стандартная); ■ 
антипротрузионная.
Принадаежности: заглуппса апикальная; заглушка стандартная; клинышек; крюк 
обтураторнъй; пластина; пластина с отверстиями; сетка антипротрузионная; стопорное : 
кёльцо. - V - : ; i
- Компоненты тазобедренного сустава вспомогательные: BI-METRIC, ВЮМЕТ, BMP, 
GEN 4, KEN^ SHP, STANMORE: винт (ацетабулярньш, б е д р ё н !^  
блокир^пщ й, динашиеский канюлированный, компрессирующий, кортикальный, 
маллёол^ный, низкопрофильный ацетабулярньгй, спонгиозный, самрсверлкщи^ 
самонарезаю1щйся, стандартный, универсальный); пластина (анат6мическал; беАренца^ 
вертельная, опорная, прямая, с отверстиями, стандартная, универсальная); ц е й ^ й  
(P M f^ , дистальньш, дистальный резорбируемый, проксимальный, стандартный, 
уййверсальный; зажим вертельный; кабель; кабель и муфта, мотофиламёнтная нить; 
муфта; пробка дистальная; проволока; циркляж; шайб 
2. Коленного сустава: AGC, AGC ARCOM, AGC D A ,^^& D A  2()P0J 
AGG REVISION, AGC V2, AGC V2 PS, А О С М А Х Ш Щ ж  
APS, ALPINA u n i ,  a s c e n t ,  BIOMET, CKS, CKS  ̂ " ' '
Заместитель руководителя Федеральной служб 
йб иадзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОеТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 3

MAXIM, МАХТМ PS, OXFORD II, OXFORD III, OXFORD III ARCOM, OXFORD TMK, 
OXFORD TMK RP, p e r f o r m a n c e , PERFORMANCE CR, PERFORMANCE PF, 
piEИ^ORMANCEPS, PERFO RШ N eE REУISI^^^ VANGUARD, VANGUAI®
M, VANGUAim P F R ^ ^ ^ ^ ^  '
PS -H, VANGUARD SSK:
- Беленный компонеет: бесцементный (анатомический (ВМ, НА, PPS, PPS+HA, :. 
PPS+BM), анатомический задне-стабилизированный (ВМ, НА, PPS, PPSfHA, PPS+BNl)7x-? 
стшй^таЕлй PPS+HA, PPS+BM), универсальный (В ^ С Н Д ^ ^
PPS+^ВЙ), универс^ны й задне-стабиш13ированный
цементньхй (анатомический, анатомический задне-стабилизированный, стандартный, 
универсальный, универсальный задне-стабилизированный).
Прйц0№1едаоета:^^б втулка; бедрещйлй блок; бедреййый клинышек.
- Бблшшебёрцовьш компотент: бесцёментн^ (моноблок (ВМ, НА, PPS, PPS+HA,
PPS+BM, офсетаьш, с килев1д а  ножкой, с Н-6бразной ножкой, с ножкой, связанный, 
стандартный, универсальный), модульный (ВМ, НА, PPS, PPS+HA, PPS+BM, о ф с ^ ь ш , ; 
с килевидной ножкой, с Н-образной ножкой, с ножкой, связанный, стандартный, 
универсальный)); цементный (моноблок (с килевидной ножкой, с
Н-образной ножкой, офсетный, с ножкой, связанный, стандартный, универсальный), 
модульный (с килевидной ножкой, с Н-образной ножкой, офсетный, с ножкой,

. связаннь1й, стандартнь1й, универсальный)). - , ^
Принадлежности: адалтор для оффсетного берцового компонента; берцовый блок; 
берцовый ютиньппек; блокирующая втулка; заглзчпка для адаптера; заглушка для 
берцового компонента; запорная линейка.
- Вкладыш; ;для оффсетного компонента; подвижный, (латер ал ьн ^  медиальный, 
стандартньш, универсальный); полиэтиленовый; ротационный; стандартный; 
унивёрсашэный; фиксируемый (с губой, стандартный, универсальный),
- Ножка: беецементная (ВМ, НА, PPS, PPS+HA, PPS+BM, анатомичфкая, универ- 
с^ьная, стандартная); бедренная; берцовая; берцовая килевидная; бердовая 
Н-образная; беецементная; оффсетная; стандартная; цементная (анатомическая,: 
универсальная, стандартная); цементная; универсальная.
Прйнадтежности: блокируюпщй винт; винт для ножки;
- Надаоленник: полиэтиленовый; ревизионный; с 1 но^1фй;с-З нЙ'жками; стандартный, 
анатомический; универсальньш, Д '#
3. aieHCBoro сустава: ABSOr.U'1'Н, BI-ANGULAR,
BI-PbLARjCcMPREHENSIVE; COPELAND, II,
NOTTINGHAM, RESURFACING:    '
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюко^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а ;n o  НАДЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 марта 2024 года №  РЗН 2016/3888

Лист, 4

- Плечевой компонент: бесцементный (BNl, СоСг PPS, НА, MI, PPS, РЙ +Н А , PPS+BM^ 
колпачок,^  ̂офсетный, стандартный, универсальный); цементный (СоСг, MI, кблпацок, S 
офсетный, стандартный, универсальный); ревизионный; фрактурный; Модульный 
(дистальный, дистальный бесцементный PPS, дистальный с отверстиям, \ 
проксимальный, проксимальный сегмент, стандартньш, ушшерсальный). Г 
Принадлежности: централайзер. . : : ; Ь
- Гленоид: бесцементный; модульный; ыодупъяъш PPS+HA; модульный с отверстиями;

; модульньй цементный; с ножками; с прямым килем; с угловым килем; стандартный;
универсальный; цементный; цементный с ножками.
PpiHHaAJie f̂flocTH: вкладьпп; винт гленоидальный; винт низкопрофильный : 

с1дёйбиД|^ , V‘ ■ / ' Й - ' - - ' у:-
-Грдовка: СоСг; CoCrMo; Stainless Steel; бипол^ная; керамическая; оффсетная; 
ставдартная; увеличенная; универсальная.  ̂ У''
Прйнадлёжностн: адаптер головки; вкладыш. ^
4. Локтевого сустава: ВЮМЕТ, DISCOVERY, EXPLOR, HUENE, IBP, 1ЁР  ̂ Ь 

: №GONSTRACtlON, K roO ,L IV E R PO O I^L^^ ; /  ^  V
':- Щёчев6й компонент : бесцементный; бесцементный PPS; бесцементный ;
рёвйзиЬшгый PPS; мозаичный; стандартный; цементный; универсальный. /  ;
- Локтевой компонент: ArCom; бесцементный; бесцементный PPS; бесЦементный^с^ :̂  ̂ . > 
ревизионный; PPS; головка; стандартный; цементный; универсальный. Ь..:' л - 
Принадлежности; винт блокирующий; винт мыщелковый; вкладыш MbratejncoBiJCH;̂  Ь " . v
5. Мелких суставов: AES, ANDIGO, APHIS, ARPE, ВЮМЕТ, DIGITALLE Ip  J ^ S T R O , 
TOTAL TOE: вкладьпп; головка (оффсетная, с прямой шейкой, стандартная, Ь ; 
универсальная); ножка (кистевая, лучевая, пястная, стандартная, универсальна); 
пластина (кистёвая, лучевая, стандартная, универсальная); чашка л. ;
(для трапециевидной кости, стандартная, универсальная); компонент (станд^угный, 
Шжфаланговый дистальный, межфаланговый проксимальньш, метатарзальный, > ^
^метатарзальный PPS, пястный, универсальньш, фаланговый).  ̂ y i p  ;
6. Онкологических суставов /  имплантатов: ВЮМЕТ, COMPRESS, OSS,:OSS RS, PMI,

- Бедфенный компонент: анатомический; диафизарный; дистальный; для ресю-фейсийга; : • 
метафизарный; модульный; немодульный; проксимальный; сегментнь1Й; сегмёнтш ^ 
эллиптический; стандартный; универсальный; эпифизарный;
- Большебёрцовьш компонент: диафизарный; дистальн 
модульный проксимальный; немодульный; немодуль 

; универсальный; эпифизарный; эпифизарно-метафиза]
Заместитель руководителя Федеральной cj^^6bi 
оо надзору в сфере здравобхранения

1рньй;,,^ц^^^арно-метафизарньй ;: 
мб%



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА, п о  НАДЗОРУУВ СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; : V \ ( р р с з Ш в т Ш  ч с .
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от 27 марта 2024 года № РЗН 2016/3888

Лист 5

f !

Вкладаш: полиэтиленовый; стандартный; ротационный; универсальный. ,
 ̂Ножка: интр'амедуллярная (бесцементная, бесцементная PPS, бесцементная у : ' :  ̂

йатомическйя PPS, бесцементная прямая PPS, стандартная, цемешная^ цементная У ч 
анатомическая, цементная прямая); анатомическая с воротничком; прямая с с л 

Уворотничком; стандартная; тибиальная; феморальная; универсальна. ;; v;;
' - Модуль: диафизарный; диафизарный соедийяюпщй; диафизарный эллиптический; ̂  - 

дистальный* йндивидуальнь^ кости; индивидуальный сустава; метафизарный, 
гроксщЙалкн™ стандартный; тибиальный; феморальный;

;чу^иверс^н]^.-/;д^^^^ V v ■ "ч >
; ' Цринййлёад сегментный; адашгор стандартшлй^нинт; втулка с

’ бедре1Шая; в;^Лка берцовая; гайка; гильза; пин поперечный; стопорный штифт; 
Чгтибиалкньш^ скоба; феморальный блок; шпиндель; якорь.

Место пройзв^
ir Bioiiiet prttiopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587, Warsaw, Indiana 46581, ША.;..

' , 2. Zhejiang Biprhet Medical Products Co., Ltd., No. 980 Shenli Roadj Jinhua, Zhejiarigy

/ л;35:СЬш1ё:ф  ̂ Devices, Co., Ltd., No. 235 Chuangxin Road,^Expo]rt Processin^^
■ Zone, Xinbei District, Changzhou, Jiangsu, 213031, China. , ;'-ЧуЧ;;.'.̂

\4 . Zimritdr Orthopedics Manufacturing Limited, Оеефагк Industrial Estate, Oraimiore, Galway;

" 5y CeramTec GmbH Medical Products Division, CeramTec Platz 1-9^ 73207 .Plochingen,;;̂ ^̂ ^̂  
:;':чОейп^гЧч/;ч"^ ':--̂ ''Ч ■■ -Ч"' .’ч у - ^

6. Biomet Ok  Limited, Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA, UK; ч̂ '̂ д: <
у 74Zimmer GmbH, Sulzerallee 8, 8404 Winterthur, Switzerland; _ v ч  Ч

8. Biomet France, Plateau de Lautagne, 26000 Valence, France, .4
9yZimmer M ^ufactu^ B.V., Route #1, K.M. 123.4, Тифеаих Industrial Park, MerCedi^V 

;-0-0P7i5^feert^^ Ч ■ ■ '0-, ■ ЧЧ.;;
4 10, Biomet Spain Orthopaedics, S. L., C/Islas Baleares, 50 P.L Fuente del Jarro. E-46988 О.д ' ч 

r E aterh^ 'V aleri^  \-4', //
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