Beinmcka
u3 'ocymapcTBeHHOro peecTpa MeIMIIMHCKUX M3Ae/INI Y OPraHU3aIuil
(MHAMBUAYAJIbHBIX MPeINPUHUMATEIeN), OCYIIeCTB/ISIONINX MIPOU3BOACTBO U

M3roTOBJICHME MeIMIIMHCKMX M3Ae/Inii, o cocrossamio Ha 11:58 11.06.2026 r.

(chopmupoBaHa Ha MHTepHeT-TIOpTasie Poc3apaBHan3opa)
1. Yaukanpubeiil Homep peectpoBoii 3amvicu: 200026;
2. CKBO3HOII uAeHT(GUKATOp peecTpoBoi 3amucu: 144019;
3. Cratyc: [leiicTBYyeT;

4. PerucrpaumoHHbiit Homep meauimuckoro uspenns: P3H 2019/8575 (EPVJI - '004-00110-
00/02929292);

5. laTa mepBUYHOIN IOCYAApCTBEHHOM perucTpaunmu Mmeguumuuckoro nsgeas: 03.07.2019;
6. laTa BHeCceHMs M3MEHEeHUN B MeauimHckoe usmenne: 14.05.2026;

7. Ilepuon mencrBus Bepcun: ¢ 14.05.2026;

8. Cpok mencTBuUSI permcTpalOHHOrO yIoCcToBepeHns: beccpouHo;

9. HanmeHoBaHme MmeauiHckoro muaaemusi: Hute xupypruveckast onHoHamnpasieHHas STRATAFIX ®
Spiral PDS® Plus njist 6e3y3510B0oM huKkcayuy TKaHe ¢ UTJION
BapMAaHThI MCIIOJTHEHWS:

- M3 (2/0) ¢ o6paTHO-peskyIieit urion timna «FS», mauna 45 cm;

- M3 (2/0) ¢ obpatHO-peskyi1en urioi ™una «FS», piuna 70 cm;

- M1.5 (4/0) c o6paTHO-pesKky1ei urioi tuna «PS», mauHa 45 cm;

- M2 (3/0) ¢ obpatHO-pesky1en urioi Tuna «PS», piunHa 30 cm;

- M2 (3/0) ¢ o6paTtHO-pexky1en urion Tiia «PS», mimnna 45 cm;

- M2 (3/0) ¢ o6paTHO-pexky1eit uryion tumna «PS», nauua 70 cm;

- M1.5 (4/0) c obpatHo-peskyiien urioi Tumna «PS-1», mauua 30 cm;
- M1.5 (4/0) c obpatHO-peskyiien urioi Tumna «PS-1», nauna 45 cm;
- M1.5 (4/0) c o6paTHO-pesKky1ei urioi tuma «PS-1», nymua 70 cm;
- M2 (3/0) ¢ obpaTHO-pexky1eit urion tumna «PS-1», niuna 70 cm;

- M1.5 (4/0) c obpaTHO-peskyien urioii tuna «PS-2», nyiuua 15 cm;



- M1.5 (4/0) c obpaTHO-pesKky1ei urioi tuma «PS-2», mymua 30 cm;
- M1.5 (4/0) c obpatHO-peskyiien urioi Tuma «PS-2», nauHa 45 cm;
- M1.5 (4/0) c obpatHO-peskyiien urioi Tuma «PS-2», nauna 70 cm;
- M2 (3/0) ¢ o6paTHO-pesky1Leit urioi tumna «PS-2», mmua 15 cm;
- M2 (3/0) ¢ obpatHO-pesky1en urioi ™una «PS-2», nimua 30 cm;
- M2 (3/0) ¢ obpaTHO-peskyiiieit urion tuma «PS-2», myimua 45 cwm;
- M2 (3/0) c obpaTtHO-peskyIen urioi ™iumna «PS-2», niuna 70 cm;
- M3 (2/0) ¢ komoren uryon Timna «CT-1», pauHa 15 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomouien uryon Tmna «CT-1», nnuna 30 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomowen urioii tuna «CT-1», nauHa 45 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomomen uryoi tumna «CT-1», nauua 70 cm;

- M3.5 (0) ¢ xomoiueit urjoit tTuma «CT-1», gymua 15 cm;

- M3.5 (0) ¢ komtomeit urnon tuna «CT-1», nauna 45 cm;

- M3.5 (0) c xosmomen urion tumna «CT-1», nuna 70 cm;

- M3.5 (0) ¢ komoiteit ursoii tuma «CT-1», gyimnna 30 cm;

- M4 (1) c komowen uraon tuna «CT-1», mymaa 30 cm;

- M4 (1) c komomen urioit tuna «CT-1», nanna 45 cm;

- M4 (1) c komowuent uryon tumna «CT-1», nimua 70 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomotuei uraoii tTuna «CT-2», nauHa 15 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomomen uryoi tuna «CT-2», nauua 70 cm;

- M3.5 (0) ¢ komtomeit urnon tuna «CT-2», nauna 30 cm;

- M1.5 (4/0) c xosortieit ursioii Tuma « SH», nymua 70 cm;

- M2 (3/0) ¢ xomoten uriovi tTuna «SH», niuna 15 cm;

- M2 (3/0) ¢ xomomen uryoi tuna «SH», nyimna 70 cm;

- M3 (2/0) ¢ xosmotiiei urjoit tuna «SH», niauna 15 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomomien uryon tuna « SH», mymaa 30 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomroen urson ™imna « SH», nymua 70 cm;

- M1.5 (4/0) c xomotteit uroii tuna «RB-1», mauua 15 cm;

- M1.5 (4/0) c komortieit uroi tuna «RB-1», mauna 30 cm;

- M2 (3/0) ¢ xoumoriieii urson Tuna «RB-1», nanna 15 cm;

- M2 (3/0) ¢ xomtoren urson Timna «RB-1», pyunaa 70 cm;

- M3.5 (0) c o6paTHO-peskyiei uron tuna «CP-2», nyinHa 45 cm;
- M4 (1) c obpaTHO-pesky1en uraoit tuna «CP-2», nyimHa 45 cm;

- M2 (3/0) ¢ xoumortieii urson tumna «ST-4», nauna 15 cm;

- M3.5 (0) c kosmomen urion Timna «MO-5», nyimHa 70 cm;

- M3.5 (0) ¢ xomwortieit urjoi Tumna «EN-S», nauna 30 cm;

- M3 (2/0) ¢ komowen uraon tuna «UR-6», nymHa 30 cm;

- M3.5 (0) ¢ koumrorie-peskyiteit uryion ima «V-34», naaa 30 cm;
- M3 (2/0) ¢ xomtomen uryon ™imna «CT-2», nnuHa 23 cm;

- M3 (2/0) ¢ xomomien uryon tuna «SH», nyimHa 23 cm;

- M3 (2/0) ¢ komoren uryon Timna «UR-6», niuua 15 cm;

- M4 (1) c obpaTHO-pesky1ei uroit tuna «OS-6», nauHa 45 cm;



- M4 (1) c obpatHO-peskyten urnaoi Tuna «OS-6», nyimna 70 cm;

- M4 (1) c obpatHO-pesky1eit ursoit tTumna «OS-8», mmuna 70 cm;

- M4 (1) ¢ komomien uriovi Tuna «MO-4», nauua 70 cm;

- M4 (1) c komowent urson tuna «CTX», nnunHa 70 cm;

- M4 (1) c komowent urson Tuna «CTX», nauHa 90 cm;

- M3 (2/0) ¢ xosmonie-peskyiiei urjaon Tumna «V-7», nauna 30 cm;
- M2 (3/0) ¢ komowen urjon tuna «CT-2», mmmaa 70 cm;

- M3.5 (0) c kosmtomeit urnon tuna «CT-1», nauna 23 cm;

- M3.5 (0) ¢ kosmoliie-peskyiieit uryion timna «V-34», minHa 23 cm;
- M3 (2/0) ¢ xomomen urion tuna «CT-1», nauua 23 cm;

- M3 (2/0) ¢ koto1ie-peskyliieir Urjaon tuma «V-34», navHa 23 cm;
- M2 (3/0) ¢ komtoen uryon ™mmna «SH-1», nnuua 23 cm;

- M1.5 (4/0) c xosmoteit ursoii tuna « SH-1», gymnna 23 cm;

- M1.5 (4/0) c o6paTHO-pesKky1Lei urioi tuna «PS-4», nyimua 45 cm;

- M2 (3/0) ¢ obpaTHO-pesky1eit uriaon tumna «X-1», nauua 70 cm.

10. HameHoBaHMe opraHmsaiuiu - yIoJTHOMOUYEHHOTO MPeACTaBUTES TTPOU3BOIUTEIIS
(usroroButesns) meauimackoro msgenus: OBIIIECTBO C OT'PAHUYEHHOU
OTBETCTBEHHOCTBIO "I)KOHCOH & JI)KOHCOH";

11. MecTo HaxOXIeHMsI OPraHU3aIUY - YIIOJTHOMOYEHHOT'O MPEICTABUTEIS IPOU3BOANTEIIS
(usroroBuTesns) meauiHckoro msgenus: 121614, 'OPOJ MOCKBA,YJIMIA KPbIUTATCKAS4,
JOM 17, KOPIIVYC 2;

12. FOpuandeckmii afipec OpraHm3aiym - YroJHOMOYEHHOT'O TIPeICTaBUTE IS ITPOU3BOIUTEIIS
(u3roroButesns) meauiHckoro m3genus: 121614, 'OPOJ MOCKBA,YJIMIA KPbIUTATCKAS4,
OOM 17, KOPITYC 2;

13. HaumeHoBaHme opraamsanym - IpOU3BOAUTEIIS MeIULIMHCKOTO U3Ie/ U VJIY OpraHu3alum
M3TOTOBUTEJISI MEIULIMHCKOro msmenst: "ItukoH, Di-da-Cu" ( Ethicon, LLC );

14. MecTo HaXOKIEeHNUSI OpraHU3aLyy - IIPOU3BOIUTE/ISI MEIULMHCKOTO MU3IeNS MM OpraHu3aLmumn
usroroBuTes meguuuHckoro usgenus: 475 C Street, Los Frailes Industrial Park, Suite 401,
Guaynabo, Puerto Rico 00969, USA;

15. FOpuanuecknii agpec opraHmsaLym - IPOU3BOAUTEIISE MEeIULIMHCKOTO U3Ae/ NS W OpraHu3alun
usroroBuTes meguuuHckoro usgenus: 475 C Street, Los Frailes Industrial Park, Suite 401,
Guaynabo, Puerto Rico 00969, USA;

16. CTpaHa opranmusaiyyu - MPOU3BOAUTEIISI MEIULIMHCKOI'O U3IEe/ NS VIV OPTaHMU3aLMUM - U3TOTOBUTEIIS
meauiHckoro usgenus: Coeaunennbie ITarTsr;

17. OKII/OKII1A2: 21.20.24.120;



18. Kitacc noTeHIIMaabHOIO pMCKa IPUMEHEHNST MEeIUIMHCKOTO U3/IeIMs B COOTBETCTBUM C
HOMEHKJIATyPHOM KjaccuduKalme MeIUIIMHCKUX U3IeNiA, YTBep:KaaeMoil MHIUCTepCTBOM

3npaBooxpaHenust Poccuiickon @enepanym: 3;

19. Hasnauenne MEeIMIIMHCKOI'O n3aeinsd, YCTaHOBJIEHHOE ITPOU3BOAMTEJIEM: IIpeAHAa3HaUYeHa OJIs1

coeMHeHMs (CLUMBKY) MSTKUX TKaHeN;

20. Bug MeIUIIMHCKOrO U3Oeaus B COOTBETCTBMM C HOMEHKJIATYPHOM KIaccu@uKauyen MeguIuHCKUX
u3neui, yreepykamaemor MuHucTepcTBoM 3apaBooxpanenust Poccuiickoit @enepanym: 147180;

21. Axpec mecTa Ipou3BOACTBA MJIM U3TOTOBJIEHMST MEIUIIMHCKOTO U3henus: " OTuKoH, Ia-91-Cu'" (
Ethicon, LL.C ), Highway 183 Km 8.3, San Lorenzo, Puerto Rico, 00754, USA;

22. CBegeHMs O B3ayIMO3aMEHSIEMbIX MeIUIIMHCKUX U3IEIUSIX: ;

23. Mopeny MeIUIIMHCKOIO U3IeNs:

Kop Buga HaumeHnoBaHnme mopgeiin

147180 - M3 (2/0) ¢ obpatHO-pexkyIeit uryion ™ina «FS», nymua 45 cm
147180 - M3 (2/0) ¢ obpaTHO-pexkyien uryon tuna «FS», nnuua 70 cm
147180 - M1.5 (4/0) c o6paTHO-pesky1en urioii tuna «PS», nmHa 45 cm
147180 - M2 (3/0) c obpatHo-peskyten uryioi Tumna «PS», munaa 30 cm
147180 - M2 (3/0) c obpaTHO-peskyIieit uryion Tuma «PS», mymua 45 cm
147180 - M2 (3/0) c o6paTHO-pexky1ei urion tumna «PS», nauHa 70 cm
147180 - M1.5 (4/0) c o6paTHO-pesky1en uriaovi tuna «PS-1», nauHa 30 cm
147180 - ML5 (4/0) c obpatHo-pesky1ueii uryoi tumna «PS-1», nyiuua 45 cm
147180 - M1.5 (4/0) c o6patHo-peskyiieit urioit tuma «PS-1», nanua 70 cm
147180 - M2 (3/0) c obpatHo-peskytien uryiou tumna «PS-1», nauua 70 cm
147180 - ML5 (4/0) c obpatHO-peskyiieit urtoi tumna «PS-2», mymua 15 cm
147180 - ML5 (4/0) c obpatHO-peskyIieit uryion tuma «PS-2», nianna 30 cm
147180 - ML5 (4/0) c obpatHOo-peskyiieit uryoi tumna «PS-2», nyimua 45 cm
147180 - ML5 (4/0) c obpatHo-pesy1ueit uryoi tumna «PS-2», piuua 70 cm
147180 - M2 (3/0) ¢ obpatHO-pexxy1ei uryion tTuna «PS-2», minua 15 cm
147180 - M2 (3/0) c obpatHo-peskytien uryioi tumna «PS-2», nauna 30 cm
147180 - M2 (3/0) c obpatHO-peskyIiieit uryon tuma «PS-2», ninna 45 cm
147180 - M2 (3/0) c o6paTHO-pekyien uryion tumna «PS-2», nimua 70 cm
147180 - M3 (2/0) ¢ xomortien uroi ™umna «CT-1», qauHa 15 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xomromien urioin Tuma «CT-1», nmuaa 30 cm

147180 - M3 (2/0) c kostorteit urion tuna «CT-1», nauna 45 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xomtomien uraoi Tuna «CT-1», nnuna 70 cm

147180 - M3.5 (0) ¢ ostortieit urton ima «CT-1», mymua 15 cm

147180 - M3.5 (0) ¢ kosmomeit uroii tuna «CT-1», nymua 45 cm

147180 - M3.5 (0) ¢ xosmomeit uroii tuna «CT-1», mymna 70 cm

147180 - M3.5 (0) c komomeit uryion Timna «CT-1», mymua 30 cm

147180 - M4 (1) ¢ komomen uryon Tuna «CT-1», nauHa 30 cm




147180 - M4 (1) c xomomeii urioit tumna «CT-1», nauHa 45 cm

147180 - M4 (1) ¢ komomien uryon Tuna «CT-1», nauua 70 cm

147180 - M3 (2/0) c xostomeit urion tuna «CT-2», nauna 15 cm

147180 - M3 (2/0) c xomtotien uryion tumna «CT-2», nauHa 70 cm

147180 - M3.5 (0) ¢ kosmomeit urioii tumna «CT-2», mymua 30 cm

147180 - M1.5 (4/0) ¢ xomortiei urjoi Timna «SH», mymna 70 cm

147180 - M2 (3/0) ¢ xosmoen uriov Tumna « SH», nynua 15 cm

147180 - M2 (3/0) ¢ xontomien urioit Tuna « SH», namnua 70 cm

147180 - M3 (2/0) c xostortieit urson tumna «SH», nauna 15 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xomtotien uryion tmma « SH», nyimna 30 cm

147180 - M3 (2/0) c xosomein urion tuna «SH», nyimnaa 70 cm

147180 - M1.5 (4/0) c xomtoiein uroi ™iumna «RB-1», gjmua 15 cm
147180 - ML5 (4/0) c xomowen uron tumna «RB-1», gymua 30 cm
147180 - M2 (3/0) ¢ xomoien urmoii tTuna «RB-1», mua 15 cm

147180 - M2 (3/0) ¢ xontoien uriaoi Tuna «RB-1», nimnua 70 cm

147180 - M3.5 (0) c o6paTHO-peskyiieit urioi tuma «CP-2», minna 45 cm
147180 - M4 (1) c o6paTHO-peskyien uriaov tumna «CP-2», niuua 45 cm
147180 - M2 (3/0) c xomrorien urioi ™ima «ST-4», paunHa 15 cm

147180 - M3.5 (0) c kosmtomieit uryion Tuna «MO-5», nimHa 70 cm

147180 - M3.5 (0) c komomeit ursion Tumna «EN-S», nmna 30 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xontomien urioi Tuna «UR-6», nauua 30 cm

147180 - M3.5 (0) c kosottie-peskyiiieit urytoi tumna «V-34», nanna 30 cm
147180 - M3 (2/0) c xosmomein uryion tuma «CT-2», gauHa 23 cm

147180 - M3 (2/0) c xosmomein uriyiov tuna «SH», myimna 23 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xosmomen ursiovi Tuna « UR-6», nymHa 15 cm

147180 - M4 (1) c o6patHo-peskyieit uriioit tuma «OS-6», numnHa 45 cm
147180 - M4 (1) c obpatHo-peskyten urioi Tuna «OS-6», nimnua 70 cm
147180 - M4 (1) c obpatHo-peskyten urioi Tuna «OS-8», nimua 70 cm
147180 - M4 (1) c xosmomein uryon tuna «MO-4», gauHa 70 cm

147180 - M4 (1) c xommomiein uryov tuna «CTX», pauHa 70 cm

147180 - M4 (1) ¢ xomomen uryon Timna «CTX», pynaa 90 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xosmotie-peskytien uriaoi tumna «V-7», gamxaa 30 cm
147180 - M2 (3/0) ¢ xomtouien uraoi Tuna «CT-2», nnuHa 70 cm

147180 - M3.5 (0) ¢ xostortieit urton ima «CT-1», mymua 23 cm

147180 - M3.5 (0) c kosotiie-pesxkyiieit uryon Tima «V-34», navHa 23 cm
147180 - M3 (2/0) c xommomen uryion tuna «CT-1», nauHa 23 cm

147180 - M3 (2/0) ¢ xonrorie-peskyieit uriaoi tmuma «V-34», nauHa 23 cm
147180 - M2 (3/0) ¢ xomtomien uraoi Tuna «SH-1», naunHa 23 cm

147180 - M1.5 (4/0) c xomtottieit uraon Tina «SH-1», aymua 23 cm
147180 - M1.5 (4/0) c o6paTHO-pesky1ien urjoi tina «PS-4», nauHa 45 cm
147180 - M2 (3/0) c o6paTHO-peskyIen uryion tumna «X-1», nauHa 70 cm

Brimicka copmupoBana Ha oduiaabHOM caiiTe MemepasbHONM CTYKObI IO HAaA30py B cdepe
3npaBooxpaHenus B cetu MurtepHer: https://roszdravnadzor.gov.ru/.


https://roszdravnadzor.gov.ru/

JOKYMEHT ITOATTMCAH
3JIEKTPOHHOU ITOAITHCBHIO

Ceprudukar: F671E30B77AF3D7D9AS51F071091F24FAC690FB4A

Komy sbinan: ®EJEPAJIBHAS CJIVIKBA ITO HAZI30OPY B COEPE 3IPABOOXPAHEHUS

Ieticteurenen ¢ 2025-08-18 no 2026-11-11




