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ФHД^:IWJЬHAЯ СЛУЖБА n o  H .^ 3 0 P y  в  СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕЕ1ИЯ
(РОСЗЛРАВН.ААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 августа 2024 года ФСЗ 2011/09396
На медицинское изделие
Эндопротезы тазобедренного сустава «Biolox» керамические

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
^'Зиммер ГмбХ", Швейцария,
Zimmer GmbH, Sulzerallee 8, Winterthur, 8404, S m itzerland
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Производитель
"Зиммер ГмбХ", Швейцария,
Zimmer GmbH, Sulzerallee 8, Winterthur, 8404, Switzerland

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье Х« РД-61969/110933 от 01,04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 20 августа 2014зго>^^ ~''Vy
допущено к обращению на территории Рос(^йск^й Ф  
Заместитель руководителя Ф едеральной^*  
по надзору в сфере здравоохранения V Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ CAYAiBA  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 20 августа 2024 года № ФСЗ 2011/09396

На медицинское изделие
Эндопротезы тазобедренного сустава «Biolox» керамические:
Е Вкладыш «Biolox» керамический, варианты исполнения:
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер ЕЕ, внутренний диаметр 28 мм 
под чашки с наружным диаметром 44 мм, размер ЕЕ.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер FF, внутренний диаметр 28 мм 
под чашки с наружным диаметром 46 мм, размер FF.
- Вкладьиы «Biolox» керамический, размер GG, внутренний диаметр 28 мм 
под чашки с наружным диаметром 48 мм, размер GG.
- Вкладыш «Biolox» кера.мический. размер GG, внутренний диаметр 32 мм 
под чашки с нару^жным диаметром 48 мм, размер GG.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер НН, внутренний диаметр 28 мм 
под чашки с наружным диаметром 50 мм, размер НН.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер НН, внутренний диаметр 32 мм 
под чашки с наружным диаметром 50 мм. размер НН.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер II, внутренний диаметр 32 мм 
под чашки с наружным диаметром 52 мм, размер II.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер II, внутренний диаметр 36 мм 
под чашки с нарузкным диаметром 52 мм. размер П.
- Вкладыш «Biolox» керахмический, размер JJ, внутренний диаметр 32 мм 
под чашки с наружным диаметром 54 мм, размер JJ.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер JJ, вн}тренний диаметр 36 мм 
под чашки с наружным диаметром 54 мм, размер Л.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер КК, внутренний диаметр 36 мм 
под чашки с наружным диаметром 56 мм, размер КК.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер КК, внутренний диаметр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 56 мм, размер КК.
- Вкладьпи «Biolox» кера\шческий, размер LL, внутренний диаметр 36 мм 
под чашки с наружным диаметром 58 мм, размер LL.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер LL, внутренний диаметр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 58 мм, размер LL.
- Вкладьпи «Biolox» керамический, размер ММ, внутренний диаметр 36 мм
под чашки с наружным диаметром 60 мм, pasMep JMM:^®^^,
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер ММ5"вдучр>ёныий ;гшаметр 40 мм

36 мм
Заместитель руководителя Федеральной^служ^ы 
по надзору в сфере здравоохранения \

Лист 1

" ^ .Ю . Павлюков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ CA^TIvBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 20 августа 2024 года № ФСЗ 2011/09396
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П О Д  чашки с наружным диаметром 62 мм. размер NN.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер NN, внутренний диa^feтp 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 62 мм, размер NN.
- Вкладыш «Biolox» кера^1ический, размер 0 0 ,  внутренний диаметр 36 мм 
под чашки с наружным диаметром 64 мм, размер ОО.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер ОО, внутренний диаметр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 64 мм, размер ОО.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер PP. внутренний диаметр 36 мм
под чашки с наружным диаметром 66 мм, размер PP. ^

, - Вкладыш «Biolox» керамический, размер PP. внутренний диаметр 40 мм
под чашки с наружным диаметром 66 мм. размер PP.
-• Вкладьш! «Biolox» керамический, размер QU, внутренний диаметр 36 мм

N под чашки с наружным диаметром 68 мм, размер QU.
г-"/у' - Вкладыш «Biolox» керамический, размер QU, внутренний диаметр 40 мм

под чашки с наружным диаметром 68 мм, размер QU. 1 ■ 'i
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер RR. внутренний диаметр 36 мм | 
под чашки с наружным диаметром 70 мм, размер RR.
- Вкладыш «Biolox» керал1ический, размер RR, внутренний диаметр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 70 мм, размер RR.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер SS, внутренний диаметр 36 мм 
под чашки с наружным диаметром 72 мм, размер SS.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер SS, внутренний диахгетр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 72 мм, размер SS.
- Вкладьш! «Biolox» керамический, размер ТТ. внутренний диаметр 36 мм 
под чашки с наружным диаметром 74 мм, размер ТТ.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер ТТ, внутренний диаметр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 74 мм. размер ТТ.
- Вкладыш «Biolox» керамический, размер UU, внутренний диаметр 40 мм 
под чашки с наружным диаметром 76 мм, размер UU.
- Вкладьпп «Biolox» керамический, размер VV, внутренний диаметр 40 мм 

[ ж  под чашки с наружным диаметром 78,80 мм, размер VV.
0 у -  2. Головка «Biolox» бедренная керамическая, варианты исполнения:
■  ̂ , - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диам етр2-843.5 (размер S).

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14у---Диаметр:28/0’̂ д зм е р  М).
; - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12 / 1 4 . - _ д и а м * е ^ ^ L).

- Головка «Biolox» бедренная керамическая S).
 ̂ ■ Заместитель руководителя Федеральной службы у  ̂ !

по надзору в сфере здравоохранения \  Ч Павлюков
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■ ; ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ САТЛкЪА ПО НАЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 августа 2024 года № ФСЗ 2011/09396
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Лист 3

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером,
У-' диаметр 40/0 (размер М).

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с.адапт^бм^,.
 ̂у диаметр 40/-ьЗ .5 (размер L). у.

Головка «Biolox» бедренная керамическая 12^l4;C. адшггеррм^Е-"^^А 
иаметг) 40/+7 /пазмел ХГЛ. I  ̂/  ИЧЛ '"Члдиаметр 40/+7 (размер XL). |  /  Н / €

Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ]f "АД-Ю. Павлюков
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- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, AHaNierp 32/0 (размер М).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 32Y3.5  (размер L).

; ■ 1 - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 32/+7 (размер XL).
1 - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 36/-3.5 (размер S).

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 36/0 (размер М).
I - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 36/+3.5 (размер L).

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 36/-^7 (размер XL).
;  ̂  ̂ - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 40/-3.5 (размер S). !| ' :

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 40/0 (размер М).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14. диал1етр 40/+3.5 (размер L).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14, диаметр 40/+7 (размер XL).
3. Головка «Biolox» бедренная керамическая, с адаптером, варианты исполнения:
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 32/-3.0 (размер S).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 32/0 (размер М).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 32/+3.5 (размер L).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 32/+7 (размер XL).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 36/-3.0 (размер S).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером,

 ̂  ̂ диаметр 36/0 (размер М). 1
jjj - Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером,

диаметр 36/+3.5 (размер L).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 36/+7 (размер XL).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером.

I;1

I -
Г' ■ ;

.-А'
Ч'.  I
f..' i

 ̂г
Л ( Л 1  Л  Г\  С Ч  - ! Vдиаметр 40/-3.0 (размер S).



' г  <-4V '-i
ш  /  \

■A-.f

V--̂ l

if
■>4
Я1

. . л  :
. •’ h

?5.' > 1

ФЕДЕР.\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 августа 2024 года № ФСЗ 2011/09396

Л ист 4

- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 44/-3.0 (размер S),
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 44/0 (размер М).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 44/+3.5 (размер L).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 44/+7 (размер XL).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 48/-3.0 (размер S).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 48/0 (размер М).
- Головка «Biolox» бедренная кералшческая 12/14 с адаптером, 
диаметр 48/+3.5 (размер L).
- Головка «Biolox» бедренная керамическая 12/14 с адаптером, 
диаметр 48/+7 (размер XL).
4. Инстр>тсция по применению.
М есто производства:
1. Zimmer GmbH, Sulzerallee 8, W interthur 8404, Switzerland.
2. CeramTec GmbH Medical Products Division, CeramTec-Platz 1-9 73207 Plochingen 
Germany.
3. Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH, Sulzerallee 8, W interthur 8404, Switzerland.
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Заместитель руководителя Федеральной службы^У d., 
по надзору в сфере здравоохранения
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