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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗД1’АВООХ РА Н ЕН ИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 октября 2024 года jy„ 2024/23755

На медицинское изделие
Эндопротез коленного сустава непокры ты й трехкомпонентны й SU PE R IC A  Knee

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Сннерджи"
(ОО О "С ннердж п"), Россия,
620000, С вердловская область, г. Екатеринбург, ул. Белинского, д. 41, оф ис 2

П роизводитель
’’О ртопро Тибби А леглер Сан. Be Тид. А .Ш .", Турция,
Ortopro T ibbi A letler San. ve Tic. A .$,, N iliifer Sok. S - l l  Uretim B inasi No: 23 Ege 
Serbest Bolgesi G aziem ir / Izm ir, Turkey

М есто производства медицинского изделия
O R TO PRO  T IB B i ALETLER SAN. VE T iC . A .§.„ N ilufer Sk. No: 23 Ege Serbest 
Bolgesi, G aziem ir Izm ir, Turkey

Номер регистрационного досье УЪ  РД-62017/109337 от 01.04.2024

Класс потенциа-тьного риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.110

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах
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ФЕДЕР,\.ЛЬНАЯ СЛ\ОКБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

I )  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 октября 2024 года р з д  2024/23755

Л ист 1

-3.7. Тибнальный вкладыш  левый 10 мм р азм ер ^ , ^
3.8. Тибиальны й вкладыш  левый 12 мм р а з м ^  2. : Г :'-’';
3.9. Тибиальный вкладыш  левый 14м м  размер 2.
3.10. Тибиальный вкладыш  левый 17 мм раз:^ер 2. : •,
Руководитель Ф едеральной службы , Г '
по надзору в сфере здравоохранения ' /  " V * А.В. С амойлова

0 1 4 8 3 5 4

На медицинское изделие
Эндопротез коленного сустава непокры ты й трехкомпонентны й SU PE R IC A  Knee,

; ji в составе;
р |^ ;!  1. Ф еморальный компонент - 1 шт., в вариантах исполнения:

‘ 1.1. Ц ементированные феморальные компоненты SUPERICA левы й размер 1.
I ■■ 1.2. Ц ементированны е феморальные компоненты SUPERICA левы й разм ер 2.
I 1 1.3. Ц ементированны е феморатьные компоненты SUPERICA  левый разм ер 3.
■ ■ 1.4. Ц ементированные феморальные компоненты SUPERICA левы й разм ер 4. '|

1.5. Ц ементированные феморатьные компоненты SUPERICA левы й разм ер 5. \ ч
1 1,6. Ц ементированные феморатьные компоненты SUPERICA правы й размер 1. ji ^

' ' 1.7- Ц ементированны е феморатьные компоненты SUPERICA  правый размер 2. ;| .
, . 1.8. Ц ементированны е феморатьны е компоненты SUPERICA правый размер 3.

j' дМ 1.9. Ц ементированны е феморальные компоненты SUPERICA правы й размер 4. . ^
1.10. Ц ементированные феморатьные компоненты SUPERICA правый разм ер 5. , :i
2. Тибиатьны й компонент - 1 шт., в вариантах исполнения: ■ - i

i 2.1. Тибиальны е компоненты SUPERICA цементированные (сосг) размер 1. I '
2.2. Тибиатьны е компоненты SUPERICA цементированные (сосг) размер 2.
2.3. Тибиатьны е компоненты  SUPERICA цементированные (сосг) разм ер 3.
2.4. Тибиальны е компоненты  SUPERICA цементированные (сосг) размер 4.
2.5. Тибиатьны е компоненты  SUPERICA цементированные (сосг) разм ер 5.
2.6. Тибиатьны е компоненты  SUPERICA цементированные (сосг) размер 1 плюс.
2.7. Тибиальны е компоненты SUPERICA цементированные (сосг) разм ер 2 плюс. ‘
2.8. Тибиатьны е ко.мпоненты SUPERICA цементированные (сосг) размер 3 плюс.
2.9. Тибиальны е компоненты  SUPERICA цементированные (сосг) разм ер 4 плюс.
2.10. Тибиальные компоненты  SUPERICA цементированные (сосг) размер 5 плюс.
3. Тибиатьны й вкладыш  - 1 шт., в вариантах исполнения:
3.1. Тибиальны й вкладыш  левый 10 мм размер I.
3.2. Тибиальный вкладыш  левый 12 мм размер 1.
3.3. Тибиатьны й вкладыш  левый 14 мм размер 1.

, 3.4. Тибиальны й вкладыш  левый 17 мм размер 1.
; 3.5. Тибиатьны й вкладыш  левый 20 мм размер 1.

3.6. Тибиатьны й вкладыш  левый 25 мм размер

чf

V ’.I



г г

'■t l!
№

А ,

J ■

Ш>1

■■г.

t i t

Щ )'i;

1 ч \\ ,!
т

Ч .

j-^

ч ;

; т |

i :
д!

у1

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\Е-КБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РО С ЗД РА В Н М ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 октября 2024 года jyo р з н  2024/23755

Л и ст  2

3.11. Тибиальны й вкладыш  левый 20 мм размер 2.
3.12. Тибиальны й вкладыш  левый 25 мм размер 2.
3.13. Т ибиатьны й вкладыш  левый 10 мм размер 3.
3.14. Тибиальны й вкладыш  левый 12 мм размер 3.
3.15. Тибиа.тьный вкладыш левый 14 мм размер 3.
3.16. Тибиальны й вкладыш  левый 17 мм размер 3.
3.17. Тиортальный вкладыш  левый 20 мм размер 3.
3.18. Тибиальны й вкладыш  левый 25 мм размер 3.
3.19. Тибиальны й вкладыш  левый 10 мм размер 4.
3.20. Тибиальны й вкладыш  левый 12 мм размер 4.
3.21. Тибиальны й вкладыш  левый 14 мм размер 4.
3.22. Тибиальны й вкладыш  левый 17 мм размер 4.
3.23. Т ибиальны й вкладыш  левый 20 мм размер 4.
3.24. Тибиальны й вкладыш  левый 25 мм размер 4.
3.25. Тибиальны й вкладыш  левый 10 мм размер 5.
3.26. Тибиальны й вкладыш  левый 12 мм размер 5.
3.27. Тибиальны й вкладыш  левый 14 мм размер 5.
3.28. Тибиальны й вкладыш  левый 17 мм размер 5.
3.29. Тибиальны й вкладыш  левый 20 мм размер 5.
3.30. Тибиальны й вкладыш  левый 25 мм размер 5.
3.31. Тибиальны й вкладыш  правый 10 мм размер 1.
3.32. Тибиальны й вкладыш  правый 12 мм размер 1.
3.33. Тибиальны й вкладыш  правый 14 мм размер 1.
3.34. Тибиальны й вкладыш  правый 17 мм размер 1.
3.35. Тибиальны й вкладыш  правый 20 мм размер 1.
3.36. Тибиальны й вкладыш правый 25 мм размер 1.
3.37. Тибиальный вкладыш  правый 10 мм размер 2.
3.38. Т ибиазьны й вкладыш  правый 12 мм размер 2.
3.39. Тибиальны й вюзадыш правый 14 мм размер 2.
3.40. Тибиальны й вкладыш  правый 17 мм размер 2.
3.41. Тибиальны й вкладыш правый 20 мм размер 2.
3.42. Тибиальный вкладыш  правый 25 мм р а з м е р "
3.43. Тибиальны й вкладыш правый 10 мм размеф.З..
3.44. Тибиальны й вкладыш  правый 12 мм раз1у/ер 3.';
3.45. Тибиальны й вкладыш  правый 14 мм pa3|iep 3.
3.46. Тибиальны й вкладыш  правый 17 мм размер 3. ' . -А  ' /
Руководитель Ф едеральной службы  i

по надзору в сф ере здравоохранения ^
L

-V' А.В. С ам ойлова  
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Ф ЕЛ ЕР,\.\ЬН АЯ СЛ\7КБА  П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Л ист 3

3.47. Тибиальны й вкладыш  правый 20 мм размер 3.
3.48. Тибиальны й вкладыш  правый 25 мм разхмер 3.
3.49. Тибиальный вкладыш  правый 10 мм размер 4.

^  I 3.50. Тибиальны й вкладыш  правый 12 мм размер 4.
3.51. Тибиальны й вкладыш  правый 14 мм размер 4.
3.52. Тибиальны й вкладыш  правый 17 мм размер 4.
3.53. Тибиальны й вк.ладыш правый 20 мм размер 4.
3.54. Тибиальный вкладыш  правый 25 мм размер 4.
3.55. Тибиальны й вкладыш  правый 10 мм размер 5.
3.56. Тибиальны й вкладыш  правый 12 мм размер 5.
3.57. Тибиальный вкладыш  правый 14 мм размер 5.
3.58. Тибиальный вкладыш  правый 17 мм размер 5.
3.59. Тибиальный вк.ладыш правый 20 мм размер 5.
3.60. Тибиальный вкладыш  правый 25 мм размер 5.
4. Пате.ллярный компонент - 1 шт., в вариантах исполнения:

 ̂ ' 4.1. SU PERICA  надколенный элемент 26 мм.
; 4.2. SUPERICA  надколенный элемент 29 мм.

4.3. SUPERICA  надколенный элемент 32 мм.
’ 4.4. SU PERICA  надколенный элемент 35 мм.

5. И дентификационная наклейка для каждого варианта исполнения - 4 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
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