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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 июня 2020 года Р^Н 2020/10492
На медицинское изделие
Компоненты наборов инструментов для установки системы VLP MINI-MOD 
для фиксации малых фрагментов костей

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"Смит энд Нефью, Инк.", США,
Smith & Nephew, Inc., 1450 Brooks Road, Memphis, Tennessee 38116, USA

Производитель
"Смит энд Нефью, Инк.", США,
Smith & Nephew, Inc., 1450 Brooks Road, Memphis, Tennessee 38116, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-30941/79534 от 23.01.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах
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i#  iЧ'Ф> J II приказом Росздравнадзора от 01 июня 2020 года № 4486 

1| допущено к обращению на территории Российской Федеравди 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ш

А.В. Самойлова

>:И} ^

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



'Ч

Ш

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ИАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июня 2020 года № РЗН 2020/10492

Лист 1

На медицинское изделие
Компоненты наборов инструментов для установки системы VLP MINI-MOD для 
фиксации малых фрагментов костей, в вариантах исполнения:
1. Компоненты набора инструментов для установки системы VLP MINI-MOD для 
фиксации малых фрагментов костей 1.5 мм:
- Зенкер для винтов 1.5 мм с быстрым соединением MINI (при необходимости);
- Держатель VLP 1.5 мм для пластин (при необходимости);
- Измеритель глубины для винтов 1.5 мм - 1 шт.;
- Направитель сверла 1.1 мм/1.5 мм, двусторонний (при необходимости);
- Направитель сверла 1.1 мм с вариабельным углом (при необходимости);
- Отвертка Т4 с фиксированной рукояткой (при необходимости);
- Рабочая часть отвертки Т4 с соединением MINI - 1 шт.;
- Стержень для изгибания 1.5 мм (при необходимости);
- Кассета VLP MINI-MOD дая винтов 1.5 мм с крышкой (при необходимости);
- Контейнер VLP MINI-MOD для пластин 1.5 мм с крышкой (при необходимости);
- Контейнер VLP MINI-MOD 1.5 мм модульный (при необходимости);
- Крышка контейнера VLP MINI-MOD (при необходимости).
2. Компоненты набора инсзрументов для установки системы VLP MINI-MOD для 
фиксации малых фрагментов костей 2.0 мм:
- Зенкер для винтов 2.0 мм с быстрым соединением АО (при необходимости);
- Держатель VLP 2.0 мм длиг пластин (при необходимости);
- Измеритель глубины для винтов 2.0 мм -1 шт.;
- Направитель сверла 1.5 мм/2.0 мм, двусторонний (при необходимости);
- Направитель сверла 1.5 мм с вариабельным углом (при необходимости);
- Отвертка Тб с фиксированной рукояткой (при необходимости);
- Рабочая часть отвертки Тб с соединением MINI (при необходимости);
- Рабочая часть отвертки Тб с быстрым соединением АО - 1 шт.;
- Стержень для изгибания 2,0 мм/2.4 мм (при необходимости);
- Кассета VLP MINI-MOD для винтов 2.0 мм с крышкой (при необходимости);
- Контейнер VLP MINI-MOD для пластин 2.0 мм с крышкой (при необходимости);
- Контейнер VLP MINI-MOD 2.0 мм модульный (при необходимости);
- Крышка контейнера VLP MINI-MOD (при необходимости).
3. Компоненты набора инст])ументов для установки системы VLP MINI-MOD для 
фиксации малых фрагментов костей 2.4 мм:
- Зенкер для винтов 2.4 мм с быстрым соединением АО (при необходимости);
- Держатель VLP 2.5 мм для пластин (при необходимости);
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 3. Самойлова
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ф едера льн ая  СЛУ:>КБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июня 2020 года № РЗН 2020/10492

Лист 2

J^'

- Измеритель глубины для винтов 2.4/2.7 мм, малый до 50 мм - 1 шт.;
- Измеритель глубины для винтов 2.4/2.7 мм, длинный (при необходимости);
- Направитель сверла 1.8 мм/2.4 мм, двусторонний (при необходимости);
- Направитель сверла 1.8 мм с вариабельным углом (при необходимости);
- Отвертка Т7 с фиксировазнной рукояткой (при необходимости);
- Рабочая часть отвертки Т7 с быстрым соединением АО - 1 шт.;
- Стержень для изгибания 2.0 мм/2.4 мм (при необходимости);
- Кассета VLP MINI-MOD для винтов 2.4 мм с крышкой (при необходимости);
- Кассета VLP MINI-MOD для винтов 2.4 мм, длинная (при необходимости);
- Контейнер VLP MINI-MC>D для пластин 2.4 мм с крышкой (при необходимости);
- Контейнер VLP MINI-MOD 2.4 мм модульный (при необходимости);
- Крышка контейнера VLP MINI-MOD (при необходимости).
4. Наборы шаблонов пластин;
4.1. Шаблоны пластин VLP MINI-MOD 1,5 мм (при необходимости);
- Шаблон Y-пластины VLP MINI-MOD 1.5 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон Т-пластины VLP MINI-MOD 1.5 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон прямой пластины VLP MINI-MOD 1.5 мм (не более 10 шт.. при необходимости);
- Шаблон левой колонной пластины VLP MINI-MOD 1.5 мм (не более 10 шт., при 
необходимости);
- Шаблон правой колонной пластины VLP MINI-MOD 1.5 мм (не более 10 шт., при 
необходимости).
4.2. Шаблоны пластин VLP MINI-MOD 2.0 мм (при необходимости);
- Шаблон Y-пластины VLP MINI-MOD 2.0 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон Т-пластины VLP MINI-MOD 2.0 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон прямой пластины VLP MINI-MOD 2.0 мм (не более 10 шт., при 
необходимости).
4.3. Шаблоны пластин VLP MINI-MOD 2.4 мм (при необходимости);
- Шаблон Y-пластины VLP MINI-MOD 2.4 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон Т-пластины VLP MINI-MOD 2.4 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон прямой пластины VLP MINI-MOD 2.4 мм (не более 10 шт., при необходимости);
- Шаблон сетчатой пластины VLP MINI-MOD 2.4 мм (не более 10 шт., при необходимости).
5. Контейнер VLP MINI-MOD для инструментов (при необходимости).
6. Крышка контейнера VLP MINI-MOD для инструментов (при необходимости).
Место производства;
1. Smith & Nephew. Inc., 1450 Brooks Road, Memphis, Tennessee 38116, USA.
2. Smith & Nephew Orthopaedics GmbH, AlemannenstraBe 14, Tuttlingen, D-'^532. Germany. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / / ^  /  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июня 2020 года № РЗН 2020/10492

3. Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division. 76 South Meridian Ave, Oklahoma City, 
Oklahoma, 73107-6512, USA.
4. Advantis Medical, Inc. dba Avalign Delivery Systems Division, 2121 Southtech Drive, Suite 
600, Greenwood, Indiana, 46143, USA.

Лист 3

-A-

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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