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-, ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
.. (РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 мая 2023 года № РЗН 2023/20169
На медицинское изделие
И м плантаты  аугментированные для остеосинтеза позвоночника £82 с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "С трайкер"
(ООО "С трайкер"), Россия,
125167, М осква, Ленинградский пр-кт, д. 39, стр. 80, эт. 3, ч. пом. 1
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приказом Росздравнадзора от 02 мая 2023 года№
[ допущено к обращению на территории Российск|Й |Е1еде 

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Производитель 
"С трайкер С пайн", США,
Stryker Spine, 2 Pearl C ourt, Allendale, N J 07401, USA

Место производства медицинского изделия
Stryker Spine SAS ZI M articot 33610 CESTAS FRANCE

Номер регистрационного досье № РД-49987/96550 от 11.05.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе "



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 мая 2023 года № РЗН 2023/20169
Лист 1

На медицинское изделие
И м плантаты  аугментированные для остеосинтеза позвоночника ES2 с 
принадлежностями, в составе:
I. Варианты исполнения:
1. Винт аугментированный моноаксильный с блокиратором с коротким лезвием, 
диаметр 5,5 мм, длина 35, 40,45, 50 мм.
2. Винт аугментированный моноаксильный с блокиратором с коротким лезвием, . 
диаметр 6,5 мм, длина 30, 35, 40,45, 50, 55, 60 мм.
3. Винт аугментированный моноаксильный с блокиратором с коротким лезвием, 
диаметр 7,5 мм, длина 40, 45, 50, 55, 60 мм.
4. Винт аугментированный моноаксильный с блокиратором с длинным лезвием, 
диаметр 5,5 мм, длина 35,40 ,45 , 50 мм.
5. Винт аугментированный моноаксильный с блокиратором с длинным лезвием, 
диаметр 6,5 мм, длина 30, 35,40,45, 50, 55, 60 мм.
6. Винт аугментированный моноаксильный с блокиратором с длинным лезвием, 
диаметр 7,5 мм, длина 40, 45, 50, 55, 60 мм.
7. Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с коротким лезвием, 
диаметр 5,5 мм, длина 30, 35,40 ,45 , 50, 55 мм.
8. Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с коротким лезвием,' 
диаметр 6,5 мм, длина 30, 35, 40,45, 50, 55, 60 мм.
9. Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с коротким лезвием, 
диаметр 7,5 мм, длина 30, 35,40 ,45 , 50, 55, 60, 70, 80, 90 мм.
10. Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с коротким лезвием,^ 
диаметр 8,5 мм, длина 30, 35,40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90 мм.
11 . Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с длинным лезвием, 
диаметр 5,5 мм, длина 30, 35, 40,45, 50, 55 мм.
12. Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с длинным лезвием,
диаметр 6,5 мм, длина 30, 35 ,40 ,45 , 50, 55, 60 мм. Л(
13. Винт аугментированный полиаксильный с блокиратором с длинным лезвием, 
диаметр 7,5 мм, длина 30, 35,40 ,45 , 50, 55, 60, 70, 80, 90 мм.
14. Винт аугментированный полиаксильный с блокигаах^рШ ^^Д^
диаметр 8,5 мм, длина 30, 35 ,40 ,45 , 50, 55, 60, 70^Ш ^-^  “
15. Стержень прямой с шестигранником, диамет 
70, 80, 90, 100, ПО, 120, 130, 140, 150, 160, 170,
16. Стержень изогнутый с шестигранником, диаМеТр 6 ,4  д л и н н о 40, 45, 50, 55,

етоДОуТ^га^ 50, 55, 60,
I, |,§0, 4^0 мм.'

60, 70, 80, 90, 100, 110,120, 130 мм. 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2023 года № РЗН 2023/20169

Лист 2

17. Стержень прямой с шестигранником, диаметр 5,5, длина 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70, 
80, 90, 100, 110, 120, 130, 140,150, 160, 170, 180, 480 мм.
18. Стержень изогнутый с шестигранником, диаметр 5,5, длина 30, 35, 40,45, 50, 60, 
70, 80, 90, 100, ПО, 120,130 мм.
19. Стержень из виталлиума прямой с шестигранником, диаметр 5,5, длина 480, 600 
мм.
20. Стержень из виталлиума прямой с шестигранником, диаметр 6,0, длина 480, 600 
мм.
II. Принадлежности:
1. Переходник для ввода цемента через имплантаты с лепестками.
2. Переходник для ввода цемента через имплантаты без лепестков.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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