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ФР^БРААЬНАЯ С..\УЖ!БЛ ПО НМ ЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАБ00Х1ЕАЛЕНИЯ
{РОСЗЛРАВНАуХЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23453

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Система для восстановления мениска FAST-FIX

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

"Смит энд Нефью Инк., Эндоскопи", США,
Smith & Nephew Inc., Endoscopy, 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts, 
01810, USA

П р о и з в о д и т е л ь

"Смит энд Нефью Инк., Эндоскопи", США,
Smith & Nephew Inc., Endoscopy, 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts, 
01810, USA

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

см. приложение

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  №  РД-62093/109986 от 03.04.2024

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  26

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  32.50.50.190

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  3  л и с т а х

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  2 3  а в г у с т а  2 0 2 4

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с ц й ^ р й  Ф . е Д е р а ц ш к

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' 1
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( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 тода Х2 РЗН 2024/23453

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Система для восстановления мениска FAST-FIX, в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я ;

1 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F I X  F L E X  и з о г н у т а я  с  и н с т р у м е н т о м  

д л я  с г и б а н и я  и  к а н ю л е й :

1 . 1 .  У с т р о й с т в о  F A S T - F I X  F L E X  и з о г н у т о е  -  1  ш т . ,  в  с о с т а в е :

-  и м п л а н т а т ,  5  м м  -  1  ш т . ;

-  и м п л а н т а т ,  6  м м  -  1  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  #  2 - 0  -  1  ш т . ;

-  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

1 . 2 .  К а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т .

1 . 3 .  И н с т р у м е н т  д л я  с г и б а н и я  -  1  ш т .

1 . 4 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

1 . 5 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

1 . 6 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  F A S T - F 1 X  3 6 0 .  о д н о р а з о в ы й  и з о г н у т ы й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  и з о г н у т ы й  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

2 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F 1 X  F L E X  о б р а т н о  и з о г н у т а я  с  

и н с т р у м е н т о м  д л я  с г и б а н и я  и  к а н ю л е й ;

2 . 1 .  У с т р о й с т в о  F A S T - F I X  F L E X  о б р а т н о  и з о г н у т о е  -  1  ш т . ,  в  с о с т а в е :

-  и м п л а н т а т ,  5  м м  -  1  ш т . ;

-  и м п л а н т а т ,  6  м м  -  1  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  #  2 - 0  -  1  ш т . ;

-  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

2 . 2 .  К а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т .

2 . 3 .  И н с т р у м е н т  д л я  с г и б а н и я  -  1  ш т .

2 . 4 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

2 . 5 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

2 . 6 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  F A S T - F I X  3 6 0 ,  о д н о р а з о в ы й  и з о г н у т ы й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е ;

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  и з о г н у т ы й  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

.Of3 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F 1 X  

3 . 1 .  У с т р о й с т в о  F . A S T - F I X  F L E X  и з о г н у т о е  -  1  ш т .  

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Д Е Р А Л 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

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )  .  ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23453

-  и м п л а н т а т ,  5  м м  -  1  ш т . ;

-  и м п л а н т а т ,  6  м м  -  1  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  #  2 - 0  -  1  ш т . ;

-  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

3 . 2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

3 . 3 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

3 . 4 .  Н а б о р  и н с т р з ш [ е н т о в  F A S T - F I X  3 6 0 ,  о д н о р а з о в ы й  и з о г н у т ы й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е ;

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  и з о г н у т ы й  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

4 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F I X  F L E X  о б р а т н о  и з о г н ) т : а я .

4 .  Е  У с т р о й с т в о  F A S T - F I X  F L E X  о б р а т н о  и з о г н у т о е  -  1  ш т . .  в  с о с т а в е :

-  и м п л а н т а т ,  5  м м  -  1  ш т . ;

-  и м п л а н т а т .  6  м м  -  1  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  # 2 - 0 - 1  ш т . ;

-  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

4 . 2 .  И н с т р з п с ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т . ;

4 . 3 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

4 . 4 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  F A S T - F I X  3 6 0 ,  о д н о р а з о в ы й  и з о г н у т ы й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  и з о г н у т ы й  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

5 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F I X  3 6 0  п р я м а я ;

5 . 1 .  У с т р о й с т в о  F A S T - F I X  3 6 0  п р я м о е  -  1  ш т . ,  в  с о с т а в е :

-  и м п л а н т а т ,  5  м м  -  2  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  #  2 - 0  -  I  ш т . ;

-  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

5 . 2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т . ;

5 . 3 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

5 . 4 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  F A S T - F I X  3 6 0 ,  о д н о р а з о в ь д а ^ 1р ш р й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е ;

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  п р я м о й  -  1  п

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Л Е Р . \ ^ \ 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

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )  4

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23453

Лист 3

6 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F I X  3 6 0  и з о г н у т а я :

6 . 1 .  У с т р о й с т в о  F A S T - F I X  3 6 0  и з о г н у т о е  -  1  ш т . ,  в  с о с т а в е :

-  и м п л а н т а т ,  5  м м  -  2  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  #  2 - 0  -  1  ш т . ;

-  у е т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

6 . 2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т . ;

6 . 3 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

6 . 4 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  F A S T - F I X  3 6 0 ,  о д н о р а з о в ы й  и з о г н у т ы й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  и з о г н у т ы й  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

7 .  С и с т е м а  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T - F I X  3 6 0  о б р а т н о  и з о г н у т а я ;

7 . 1 .  У с т р о й с т в о  F A S T - F I X  3 6 0  о б р а т н о  и з о г н у т о е  -  1  ш т . ,  в  с о с т а в е :

-  и м п л а н т а т .  5  м м  -  2  ш т . ;

-  н и т ь  U L T R A B R A I D  #  2 - 0  -  1  ш т . ;

-  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  -  1  ш т . ;

7 . 2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т . ;

7 . 3 .  С т и к е р ы  п а ц и е н т а  -  4  ш т .

7 . 4 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  F A S T - F I X  3 6 0 ,  о д н о р а з о в ы й  и з о г н у т ы й  -  1  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

-  к а н ю л я  ж е л о б о в а т а я  -  1  ш т . ;

-  с р е з а т е л ь / з а т я г и в а т е л ь  у з л а  и з о г н у т ы й  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

1 .  A r t h r o C a r e  C o r p o r a t i o n ,  В 3 2 . 1 ,  S t 2 ,  Z o n a  F r a n c a  C o y o l ,  C o y o l ,  C o s t a  R i c a ,  2 0 1 0 1 ,  

C o s t a  R i c a .

2 .  S m i t h  &  N e p h e w  I n c .  E n d o s c o p y  D i v i s i o n .  1 3 0  F o r b e s  B o u l e v a r d ,  M a n s f i e l d ,  

M a s s a c h u s e t t s ,  0 2 0 4 8 - 1 1 4 5 ,  U S A .

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

0 149308
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