
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 01 августа 2 0 2 2  года №  Р З Н  2 0 1 9 /8 5 7 5

На медицинское изделие
Нить хирургическая однонаправленная STRATAF1X® Spiral PDS® Plus 
для безузловой фиксации тканей с иглой

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

Производитель
"Этнкон, Эл-Эл-Си", США,
Ethicon, LLC, 475 С Street, Los Frailes industrial Park, Suite 401, Guaynabo, 
Puerto Rico 00969, USA

Место производства медицинского изделия
Ethicon, LLC, Highway 183 Km 8.3, San Lorenzo, Puerto Rico, 00754, USA

Номер регистрационного досье № РД-48107/94562 от 02.03.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 01 августа 2022 года№ 6942 
допущено к обращению на территории Российской Федераци9.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 а в гу ст а  2 0 2 2  го д а  №  Р З Н  2 0 1 9 /8 5 7 5

Лист 1

На медицинское изделие
Нить хирургическая однонаправленная STRATAFIX® Spiral PDS® Plus для 
безузловой фиксации тканей с иглой, варианты исполнения:
- М3 (2/0) с обратно-режущей иглой типа «FS», длина 45 см;
- М3 (2/0) с обратно-режущей иглой типа «FS», длина 70 см;
- Ml .5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS», длина 45 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS», длина 30 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS», длина 45 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS», длина 70 см;
- M l.5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-1», длина 30 см;
- Ml .5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-1», длина 45 см;
- Ml .5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-1», длина 70 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-1», длина 70 см;
- M l.5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 15 см;
- Ml .5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 30 см;
-M l.5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 45 см;
- Ml .5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 70 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 15 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 30 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 45 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «PS-2», длина 70 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 15 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 30 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 45 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 70 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 15 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 45 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 70 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 30 см;
- М4 (1) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 30 см;
- М4 (1) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 45 см;
- М4 (1) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 70 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-2», длина 15 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-2», длина 70 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «СТ-2», длина 30 см;
- Ml .5 (4/0) с колющей иглой типа «SH», длина 70 см;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павл1око]

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



i

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 а в гу ст а  2 0 2 2  го д а  №  Р З Н  2 0 1 9 /8 5 7 5

- М2 (3/0) с колющей иглой типа «8Н», длина 15 см;
- М2 (3/0) с колющей иглой типа «SH», длина 70 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «8Н», длина 15 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «SH», длина 30 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «SH», длина 70 см;
- M l.5 (4/0) с колющей иглой типа «RB-1», длина 15 см;
- М1.5 (4/0) с колющей иглой типа «RB-1», длина 30 см;
- М2 (3/0) с колющей иглой типа «RB-1», длина 15 см;
‘ М2 (3/0) с колющей иглой типа«КВ-1», длина 70 см;
- М3.5 (0) с обратно-режущей иглой типа «СР-2», длина 45 см;
- М4 (1) с обратно-режущей иглой типа «СР-2», длина 45 см;
- М2 (3/0) с колющей иглой типа «ST-4», длина 15 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «МО-5», длина 70 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «EN-S», длина 30 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «UR-б», длина 30 см;
- М3.5 (0) с колюще-режущей иглой типа «V-34», длина 30 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-2», длина 23 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «SH», длина 23 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «UR-б», длина 15 см;
- М4 (1) с обратно-режущей иглой типа «OS-б», длина 45 см;
- М4 (1) с обратно-режущей иглой типа «OS-б», длина 70 см;
- М4 (1) с обратно-режущей иглой типа «08-8», длина 70 см;
- М4 (1) с колющей иглой типа «МО-4», длина 70 см;
- М4 (1) с колющей иглой типа «СТХ», длина 70 см;
- М4 (1) с колющей иглой типа «СТХ», длина 90 см;
- М3 (2/0) с колюще-режущей иглой типа «V-7», длина 30 см;
- М2 (3/0) с колющей иглой типа «СТ-2», длина 70 см;
- М3.5 (0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 23 см;
- М3.5 (0) с колюще-режущей иглой типа «V-34», длина 23 см;
- М3 (2/0) с колющей иглой типа «СТ-1», длина 23 см;
- М3 (2/0) с колюще-режущей иглой типа «V-34», длина 23 см;
- М2 (3/0) с колющей иглой типа«8Н-1», длина 23 см;
- М1.5 (4/0) с колющей иглой типа «8Н-1», длина 23 см;
- Ml .5 (4/0) с обратно-режущей иглой типа «Р8-4», длина 45 см;
- М2 (3/0) с обратно-режущей иглой типа «Х-1», длина 70 см.

Лист 2

Заместитель руководителя Федеральной службы 
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