
IV'^''^-^' ■■'- -' ■ ' ■■ .- ■-'-'С'-'-'-----'' ' -■■■- .-■ :■
■.'-  \______ t____.  ̂ I_____  ̂ >______ f  -. -,______ / ч. .-- ‘vf

\  - - '"А' ,
'••-Аул • ■., Г' ,» . ,
З-' v'

Р1.'; ч 1
Г,
Р , 
1*

rnv 1 ' / /

kvk ;Г- f-

t i  ’
К!;;ij

T'v4 ;...
ш? \

У

ж  -  jГ' -Ч ^ ),

'Е>
>•?

• л « -^  .

W .'vr- - ■•■

;\N

w - : , . ’ ■

■Й

"•Шгу

Ух

,r*-

х-''
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЫЯ

(РОСЗДРАБН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19893

На медицинское изделие
Фиксаторы якорные рассасывающиеся HEAL1X ADVANCE

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

Производитель
"Медос Интернешнл САРЛ", Швейцария,
Medos International SARL, Chemin-Blanc 38, CH-2400 Le L ode, Switzerland

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

Номер регистрационного досье As РД-65211/86995 от 06,11.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах .
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19893

Л ист 1

г:!

На медицинское изделие
Ф иксаторы  яко р н ы е рассасы ваю щ иеся H EA LIX  ADVANCE,
варианты исполнения;

х \  й  Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм с нитями
р у  ■ DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая) и иглами, в составе: ; -

- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.; !!
; - Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.; . i

/  ' - Нить DYNACORD. плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.; , .
- Н и1ь DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;

■ - Нглы МО-7: длина 22 мм, форма острия: коническая, степень изогн\тости 1 / 2 - 4  шт.; ^
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.; ‘ -
- Инструкция по применению - 1 шт. f
2. Фиксатор якорный рассасывающийся HEAL1X ADVANCE 4,5 мм с нитями 

У/' DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая), в составе:
- Устройство для введения фиксатора НЕАЫХ ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.; 

уф ) \ - Нить D\"NACORD, 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 рассасывающийся НЕАЫ Х ADVANCE 4,5 мм с нитями 
D ’̂ 'NACORD (синяя, бело-сине-зеленая, бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся НЕАЫ Х ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить D'VTnIACORD, 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 рассасывающийся НЕАЫХ ADVANCE 5,5 мм с нитями 

\ ^ у  D \N A C O R D  (синяя, бело-сине-зеленая), в составе:
if# /  - Устройство для введения фиксатора НЕАЫ Х ADVA$Ig1E;

- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX А р у Х ф О Е  
I , у - Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина^ти.91гх|г>-'^^^^^
:1 , : - Нить DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая,|ЙР 5 й д л и н аш ти 9  - 1 шт.; >

у^ : - Стикеры д.тя прослеживания - не более 4 шт.;
! Зам еститель руководителя Ф едеральной служ бы Ф А ф у
I;  ̂; по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю . П авлю ков
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ФЕ^ЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года РЗН 2023/19893

Лист 2

- Инструкция по применению - 1 шт.
5. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями 
D\T4ACORD (синяя, бело-сине-зеленая, бело-черная), в составе:
- Устройство д-тя введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм - 1 шт.;
- Нить D"^T4ACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Нить DYNACORD. плетеная, бело-сине-зеленая. МР 5. д.лина нити 91 см - I 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 рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая) и иглами, в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - I шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся 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.;
- Иглы МО-7: длина 22 мм, форма острия: коническая, степень изогн>тости 1 / 2 - 4  шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
7. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся 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.
8. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
D\NIACORD (синяя, бело-сине-зеленая, бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити^^^^Ь^г^О^Е^пт.;
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-сине-зеленая, М}3*^;длина^щ см - 1
- Нить DYNACORD, плетеная, бело-черная. МР 5,Ддйна цити 91
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.; 1-’"' " \

- Инструкция по применению - 1 шт. |Д у
Заместитель руководителя Федеральной службЬ! , ^
по надзору в сфере здравоохранения - ̂
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ФЕДЕР.ЧЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19893

Л и ст 3

.:Д'

■  ' 1

;

i t
‘ 1
^ -1

, ^  I

7

•: il

.J-

-У •;!
■Л\
т

9. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6.5 мм с нитями 
DYNACORD (синяя, бело-сине-зеленая) и иглами, в составе: -
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся 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.;
- Иглы 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.
10. Фиксатор якорный рассасывающийся HEAL1X ADVANCE 4,5 мм с нитями 
PERXIATAPE (синяя) и PERMACORD (бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм - I шт.:
- Нить PERMATAPE. плетеная, плоская, синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 см - 1 
шт.;
- Нить PERMACORD, плетеная, бело-черная, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
11. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 4,5 мм с нитями 
PERM ATAPE (бело-синяя) и PERX4ACORD (синяя), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - I шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся НЕАЫХ ADVANCE 4,5 мм - 1 шт.;
- Нить PERMATAPE, плетеная, плоская, бело-синяя, шрфнной 2,5 мм, длина нити 96 
см - 1 шт.;
- Нить PERM ACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
12. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями 
PERMATAPE (синяя) и PERMACORD (бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм - 1 шт.;
- Нить PERMATAPE, плетеная, плоская, синяя, шириной 2^'ида^;-щкна нити 96 см - 1
шт.;
- Нить PERMACORD, плетеная, бело-черная, МР 5
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕР.У\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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от 20 ноября 2024 года № РЗН 2023/19893
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13. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм с нитями 
PERMATAPE (бело-синяя) и PERMACORD (синяя), в составе:
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 5,5 мм - 1 шт.:
- Нить PERMATAPE, плетеная, плоская, бело-синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 
см - 1 шт.;
- Нить PERXIACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
14. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6.5 мм с нитями 
PERMATAPE (синяя) и PERMACORD (бело-черная), в составе:
- Устройство для введения фиксатора НЕАЫХ ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм - 1 шт.;
- Нить PERMATAPE, плетеная, плоская, синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 см - 1 
шт.;
- Нить PERVIACORD, плетеная, бело-черная, XIP 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
15. Фиксатор якорный рассасывающийся HEALIX ADVANCE 6,5 мм с нитями 
PERMATAPE (бело-синяя) и PERMACORD (синяя), в составе;
- Устройство для введения фиксатора HEALIX ADVANCE - 1 шт.;
- Фиксатор якорный рассасывающийся НЕАЫ Х ADVANCE 6,5 мм - I шт.;
- Нить PERJVIATAPE, плетеная, плоская, бело-синяя, шириной 2,5 мм, длина нити 96 
см - 1 шт.;
- Нить PERMACORD, плетеная, синяя, МР 5, длина нити 91 см - 1 шт.;
- Стикеры для прослеживания - не более 4 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.

fey Ш Ж Х |
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