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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВРБЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19708

На медицинское изделие
Фиксаторы якорные нерассасываюшпеся HEALIX ADVANCE

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Джонсон & Джонсон"
(ООО "Джонсон & Джонсон"), Россия,
121614, М осква, ул. Крылатская, д. 17, к. 2

Производитель
"Медос Интернешнл САРЛ", Швейцария,
M edos International SARL, Chemin-BIanc 38, 2400 Le Lode, Switzerland

■■■

4 ^ }
ЪуШ\

Щ' i . ,

Ш

Место производства медицинского изделия
Ethicon, Inc., Calle Durango No. 2751, Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua, 
CP 32575, Mexico

X '  V o
Номер регистрационного досье Л“ РД-65209/86992 от 06.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26
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Код Общероссийского классификатора продукцир! по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 20 ноября 2024 года л Ш б Ь / У Л  
допущено к обращению на территории Р о с с и й с к о /з Ф е д |р а ^ й ? ^ >

ебыЗаместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков !
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛ\^КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19708

Лист 1

Г'

На медицинское изделие
Ф и ксато р ы  яко р н ы е нерассасы ваю щ иеся Н Е А Ы Х  ADVANCE,
варианты исполнения:
1. Фиксатор якорньш нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая) и иглами, в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающийся НЕАЫХ ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD. плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.:
- Нить DYNACORD. плетеная, бело-сине-зеленая. МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.:
- Нглы МО-7: длина 22 мм, форма острия: коническая, степень изогнутости 1/2 - 4 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
2. Фиксатор якорный нерассасывающийся НЕАЫ Х ADVANCE 4,5 мм с нР1тями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающийся НЕАЫХ ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить DA’NA CO RD , плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3. Фиксатор якорный нерассасывающийся НЕАЫХ ADVANCE 4,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая, бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающийся НЕАЫХ ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-черная, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
4. Фиксатор якорный нерассасывающийся НЕАЫ Х ADVANCE 5,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая), в составе:
- Устройство для введения фиксатора НЕАЫХ
- Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALK^^I>VANCE - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5. дл^нй
- Нить D \24A CO RD , плетеная, бело-сине-зеле^^, ХЩ.5,-;длйнЙ нйпй|91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 г;-.
Зам еститель руководителя Ф едеральной сл у к б ы  / '
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19708

Лист 2

- Инструкция по применению - 1 шт.
5. Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая, бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - I шт.;

 ̂ - Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя. МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-черная, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;

: '  ̂ - Инструкция по применению - 1 шт.
6. Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 5.5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая) и иглами, в составе:

: А , - Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
' ■ 'У - Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм - 1 шт.;

- Нить DYN-ACORD. плетеная, синяя. МР 5, длина нити 91 см - ) шт.;
- Нить D\OsACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5. длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нглы МО-7: длина 22 мм, форма острия: коническая, степень изогнутости 1/2 - 4 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
7. Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
-  Инструкция по применению - 1 шт.

I " 8. Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями
D\"NACORD (синяя, бело-сине-зеленая, бело-черная), в составе: 

i - Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасываюшийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD. плетеная, бело-сине-зеленая, МР ^^^^и т^^й ти  91 см - 1 шт.;

f - Г1ие1рукцин по  п р и м ен ен и ю  - i Ш1. ^
Заместитель руководителя Федеральной службйл у . У УтУ

У; ПО надзору в  сфере здравоохранения У ' Павлюков
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ФЕДЕР,\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Щ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19708

Лист 3

Vпо надзору в сфере здравоохранения ^ -^ Д .Ю . Павлюков
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9. Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
D ^^A C O R D  (синяя, бело-сине-зеленая) и рхглами, в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;

- - Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
у ]  - Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.; ; ;

■' - Нить D W A C O R D , плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5, длина нити 91 см - I шт.; :1 , , |
- Иглы МО-7: длина 22 мм, форма острия; коническая, степень изогнутости 1/2 - 4 шт.: ; д

, . - Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
' - Инструкция по применению - I шт. \

10. Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 4.5 мм с нитями ' 
PERM ATAPE (синяя) и PERMACORD (бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - I шт.; - ''
- Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить PERVIATAPE. плетеная, плоская, синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 см - 1 ; v’k
шт.: к
- Нить PERM ACORD. плетеная, бело-черная, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.; .  ̂ j
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.; | /
- Инструкция по применению - 1 шт. . ( { 4 t

\х -11. Фиксатор якорный нерассасывающийся HE.ALIX ADVANCE 4,5 мм с нитями 
PERM ATAPE (бело-синяя) и PERMACORD (синяя), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;

" У /  ;• - Нить PERM ATAPE, плетеная, плоская, бело-синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 -j^1 i
■ см - 1 шт.;

j ; - Нить PERM ACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
1^4 'I - Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;

- Инструкция по применению - 1 шт. |Щ .|
" ; 'j 12. Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями

PERM ATAPE (синяя) и PERMACORD (бело-черная), в составе;
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающийся HEALIX ADVANCД 5,5 мм - 1 шт.;
- Нить РЕ1ТМАТАРЕ, плетеная, плоская, синяя. ширинрй:^;5 лглц Д л ^ а  нити 96 см - 1 к

и>-
f k / - Нить РЕ1ТМАТАРЕ, плетеная, плоская, синяя, ширин '
I -vJj шт.; - к  ' ■ '/ 'kv

Г - Нить PERM ACORD. плетеная, бело-черная, МР ^^дтина нити 91 см':Л1 шт.;
-к  ;| - Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.; |л  ■ ■ 'к,.у ГС
щ ) \  - Инструкция по применению - 1 шт. . v

f Заместитель руководителя Федеральной службД
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АА.ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБОСЖРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19708

Лист 4

13. Фиксатор якорный нерассасывающнйся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями 
PERM ATAPE (бело-синяя) и PERMACORD (синяя), в составе:
- Устройство для введения фиксатора ПЕАЕ1Х ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающнйся HEALIX ADVANCE 5,5 мм - 1 шт.:
- Нить PERX1ATAPE, плетеная, плоская, бело-синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 
см - 1 шт.;
- Нить PERM ACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - I шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
14. Фиксатор якорный нерассасывающнйся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
PERM ATAPE (синяя) и PERN4AC0RD (бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасывающнйся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
- Нить PERNIATAPE, плетеная, плоская, синяя, шириной 2,5 мм. длина нити 96 см - 1 
шг.;
- Нить PERM ACORD. плетеная, бело-черная, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
15. Фиксатор якорный нерассасывающнйся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
PERM ATAPE (бело-синяя) и PERMACORD (синяя), в составе;
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный нерассасьгеающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
- Нить PERM ATAPE, плетеная, плоская, бело-синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 
см - 1 шт.;
- Нить PERX1ACORD, плетеная, синяя. МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.

Заместитель pyкoвoдитev^я Федеральной слуисбьт ,■ ) 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ "
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