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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

1. Н аименование 
м е д и ц и н с ко го  изделия /  
N a m e  o f  m e d ic a l d ev ice

К о н н е к т о р ы  с т е р и л ь н ы е  д л я  о с те о с и н те за  п о з в о н о ч н и к а ,  в  составе :
1. В ар и ан ты  исполнения :
1. К о н н е к т о р ы  с т е р и л ь н ы е  д л я  осте о си нтеза  п о з в о н о ч н и к а  C D  
H O R IZ O N  S.S/б.О:
• К о н н е к т о р  L A T E R A L  C O N N E C T O R  C L O S E D  5 .5 -6 .0  м м  x  6 .0  м м  x  35  м м ;
- К о н н е к то р  L A T E R A L  C O N N E C T O R  C L O S E D  5 ,5 -6 .0  м м  x  6 .0  м м  x  40 
m m ;
-  К о н н е к то р  L A T E R A L  C O N N E C T O R  S ID E  L O A D  5 .5 -6 .0  м м  x  6 .0  мм  x  35 
m m ;
-  К о н н е к то р  L A T E R A L  C O N N E C T O R  S ID E  L O A D  5 .5 -6 .0  и м  x  6 .0  мм  x  40 
u m ;
-  К о н н е к то р  V A R IA B L E  A N G L E  D O M IN O  5 ,5 /6  0  мм.

2. К о н н е к т о р ы  с т е р и л ь н ы е  д л я  осте о си нтеза  п о з в о н о ч н и к а  C D  
H O R IZ O N  X IO  C R O S S L IN K :
- К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  16 м м ;
- К о н н е к то р  п о п е р е чн ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  19 м м ;
- К о н н е к то р  п о п е р е чн ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  22  м м ;
- К о н н е к то р  п о пе ре чны й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  2 8 -3 0  м м ;
- К о н н е к то р  п о пе ре чны й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T b  3 0 -3 4  м м ;
- К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  3 4 -3 6  м м ;
- К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  3 6 -3 9  м м ;
- К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  39—45 м м ;
• К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  5 8 -8 0  м м ;
•  К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  25 мм;
•  К о н н е к то р  п о п е р е ч н ы й  X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  4 5 -5 8  мм.

3. К о н н е к т о р ы  с т е р и л ь н ы е  д л я  осте о си нтеза  п о з в о н о ч н и к а  
I N F I N I T Y : -  К о н н е к то р  за кр ы ты й  C L O S E D  L A T E R A L  C O N N E C T O R , 13 
м м ;
• К о н н е к т о р  A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  м м  Т О  3 ,2 /3 .5  м м ;
-  К о н н е к т о р  A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  м м  Т О  4 .5 /4 .75  м м ;
• К о н н е к т о р  A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  м м  Т О  5 ,5 /6 ,0  м м ;
-  К о н н е к т о р  O P E N  L A T E R A L  C O N N E C T O R  13 м м ;
-  К о н н е к т о р  M A S  E X T E N S IO N  C O N N E C T O R  3 .2 /3 .5  м м ;
-  К о н н е к т о р  M A S  E X T E N S IO N  C O N N E C T O R  4 .5 /4 .75  мм;
-  К о н н е к т о р  M A S  E X T E N S IO N  C O N N E C T O R  5 .5 /6 .0 /6 .35  м м ;
-  К о н н е к то р  п о п е р е чн ы й  M A S  C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  м м );
• К о н н е к то р  п о п е р е чн ы й  M A S  C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  м м );

S te r i le  c o n n e c to rs  f o r  s p in e  os te o syn th es is , c o n s is tin g  o f:
1. V arian ts :
1. S te r i le  c o n n e c to rs  f o r  s p in e  os te o syn th es is  C D  H O R IZ O N  5.S /6.0 :
-  C o nn e cto r L A T E R A L  C O N N E C T O R  C L O S E D  5 .5 -6 .0  m m  x  6 .0  m m  x  
35 m m ;
-  C o n n e c to r L A T E R A L  C O N N E C T O R  C L O S E D  5 .5 -6 .0  m m  x  6 .0  m m  x  
40  m m ;
-  C o n n e c to r L A T E R A L  C O N N E C T O R  S ID E  L O A D  5 5 -6 ,0  m m  x  6 ,0  m m  
X 35 m m ;
•  C o n n e c to r L A T E R A L  C O N N E C T O R  S ID E  L O A D  5 .5 -6 .0  m m  x  6 .0  m m  
X 4 0  m m ;
-  C o n n e a o r V A R IA B L E  A N G L E  D O M IN O  5 ,5 /6  0  m m .

2. S te r i le  c o n n e c to rs  f o r  s p in e  o s teosyn thes is  C D  H O R IZ O N  X IO  
C R O S S L IN K :
-  C ro s s lin k  c o nn ec to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  16 m m ;
•  C ro s s lin k  c o nn ec to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  19 m m ;
-  C ross link  co nn ec to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  22  m m ;
•  C ro s s lin k  c o nn ec to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  2 8 -3 0  m m ;
-  C ro s s lin k  c o n n e c to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  3 0 -3 4  m m ;
- C ro s s lin k  c o n n e c to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  3 4 -3 6  m m ;
• C ro s s lin k  c o n n e c to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  3 6 -3 9  m m ;
- C ro s s lin k  co nn ec to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  3 9 -4 5  m m ;
- C ro s s lin k  co nn ec to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  5 8 -8 0  m m ;
-  C ro s s lin k  c o n n e c to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  25 m m ;
•  C ro s s lin k  c o n n e c to r X IO  C R O S S L IN K  P L A T E  4 5 -5 8  m m .

3. S te r i le  c o n n e c to rs  f o r  s p in e  os te o syn th es is  IN F IN IT Y :
•  C losed co nn ec to r C L O S E D  L A T E R A L  C O N N E C T O R , 13 m m ;
-  C o nn e cto r A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  m m  T O  3 .2 /3 .5  m m ;
-  C o nn e cto r A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  m m  T O  4 .5 /4 .75  m m ;
-  C o nn e cto r A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  m m  T O  5 .5 /6 .0  m m ;
-  C o nn e cto r O P E N  L A T E R A L  C O N N E C T O R  13 m m ;
-  C o nn e cto r M A S  E X T E N S IO N  C O N N E C T O R  3 .2 /3 .5  m m ;
-  C o nn e cto r M A S  E X T E N S IO N  C O N N E C T O R  4 .5 /4 .75  m m ;
-  C o nn e cto r M A S  E X T E N S IO N  C O N N E C T O R  5 .5 /6 .0 /6 ,35  m m ;
-  C ro s s lin k  c o n n e c to r M A S  C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  m m );
-  C ro s s lin k  c o n n e c to r M A S  C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  m m )
-  C ro s s lin k  co n n e c to r R O D  C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  m m )
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• К о н н е к то р  п о п е р е чн ы й  R O D  C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  м м ),
-  К о н н е к то р  п о п е р е чн ы й  R O D  C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  м м),

4 . К о н н е к т о р ы  с т е р и л ь н ы е  д л я  о сте о си нтеза  п о з в о н о ч н и к а  
T R A N S L A C E : -  К о ны е кто р  Translace.
■ Т есьм а  T e th e r (п р и  необ ход им ости ).

I L  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

•  C ro s s lin k  co nn ec to r R O D  C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 —56  m m ).

4 . S te r i le  c o n n e c to rs  f o r  sp ine  os te o syn th es is  T R A N S L A C E :
•  C o n n e c to r T ranslace.
-  B ra id  T e th e r ( i f  necessary),

I I .  In s t r u c t io n  f o r  use

2, Назначение 
м е д и ц и н с ко го  изделия /  
P re s c r ip t io n  o f  m e d ic a l 
dev ice

К о н н е к то р ы  стерильны е для остеосинтеза  п о звон очн ика , варианты  
испо лне ни я : C D  H O R IZ O N  5 .5 /6 .0 , C D  H O R IZ O N  X IO  C R O S S L IN K , 
IN F IN IT Y ,  T R A N S L A C E  пред назначены  для использования в 
х и о у о ги ч е с к и х  п по и ел упа х  на м я гк и х  т ка н я х  и  костях.

S te rile  connecto rs  fo r  sp ine osteosynthes is , in  va rian ts : C D  H O R IZ O N  
5 .5 /6 .0 , C D  H O R IZ O N  X IO  C R O S S L IN K . IN F IN IT Y ,  T R A N S L A C E  are 
in ten de d  fo r  use in  s o ft tissue  and bone  s u rg ica l procedures.

3 . И нф орм ация О 
потенц иал ьны х 
по требител ях м е,!пщ инско го  
изделия /  In fo rm a t io n  on  
p o te n t ia l co n su m e rs  o f  
m e d ic a l d ev ice

И зоелия  д о л ж н ы  использоваться т о л ь ко  кв я п и Л и п и п о в я н н ы м и  х и п у п гя м н  
п р о ш е д ш и м и  со отве тсте ую щ е е  о буче ни е  и  з н а ко м ы м и  с устройством  
изделии , и х  назначением , всем и в о зм о ж н ы м и  х и р у р ги ч е с ки м и  т ехн и ка м и

These rtevice.s sh o u ld  he u.sed n n lv  h v  n hvs ic ian s  w h o  have co m p le te d  
t ra in in g  and  c o nsu lta tio n s  w ith  the  in s ta lla tio n  and a ll poss ib le  s u ig ic a i 
techn iques.

4. О писание  о с н о в н ы х  
ф ун кц ио на л ьн ы х  элем ентов 
м е д и ц и н с ко го  изделия и 
спо соб  пр и м е не ни я  /  
D e s c r ip t io n  o f  th e  m a in  
fu n c t io n a l p a r ts  o f  m e d ic a l 
d ev ice . D e n lo v m e n t M e th o d

С ы . пр и л о ж е н и е  I See A p p e n d ix  1

S. В и д  ко н та кта  с 
ор ган изм о м  /  T y p e  o f  
c o n ta c t w i th  th e  b od v

П о с т о я н н ы й  к о н т а к т  с ко с т ь ю  и  м я гк и м и  т ка н я м и C onstant co n ta c t w ith  bone  and s o ft tissues

6. Д ан ны е  о 
м ар ки ро вке  м ед и ц и н ско го  
изделия и  его  у п а ко в ке  /  
L a b e liin g  a n d  P a c k a g in g  o f  
m e d ic a l dev ice

И н ф о р м а ц и я  н а  р у с с к о я з ы ч н о м  с т и ке р е
Д л я  п р о д а ж и  на те р р и то р ии  Р осси й ской  Ф едерации  ф инальная у п а ко в ка  со провож дается  д о по л н и те л ьн ы м  стаке ро м . С ти ке р  б уд е т  н анесен на 
т р а н с п о р тн у ю  к о р о б к у  и  б уд е т  со про во ж да ть  закр ы ты е  внеш ние  контейнеры .
С лед ую щ ая инф о р м а ци я  д о л ж н а  бы ть нанесена на  р усско язы чно м  стикере  (п о р я д о к  слов и  ш р и ф т  те кста , м о г у т  изм еняться):

•  Н азвание  м е д и ц и н с ко го  изделия на р у с с ко м  язы ке:
•  Н азвание  завода производител я;
•  Д а та  и зготовл ения
•  С трана  пр о и схо ж д е н и я ;

•  К о д  U P N  (к о д  G T IN );
•  К о д  C F N  (к о д  R E F );
•  Л ата  и  ном ер Р еги стггя ни пнно го  улостоверения ;
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Н азвание м е д и ц и н с ко го  изделия
П роизводитель: < o д U P N

С трана
по о н с х о ж п е н  ИЯ:

К о д  C F N

П редставитель производителя в РФ :

Р еги стр а ци он ное  У достоверение  №  о т

Д а та  и зго т ./С е р н я /Го д е н  См. И н с т р у кц и ю
до: см . vnaKOBKv ^м . сим вол ы  на vnaKOBKC

in fo r m a t io n  in  R u ss ia n  s t ic k e r

П p c д y IIp e iш тe л ы lы e  и  и нф о р м и р ую щ и е  з н а ки  и  н а д п и с и  (если  п р и м е ни м о).

T h e  f in a l packa g ing  fo r  the  Russian m a rke t is  a ccom panied  w ith  a dd itio na l sticker. 
D e v ice s  su pp lie d  in  p acka g ing  m a rke d  w ith  the fo l lo w in g  poss ib le  in fo rm a tio n : 

N am e o f  m e d ica l d ev ice  in Russian language;
N am e o f  the m anufac tu re r;
C o u n try  o f  o r ig in ;
C o d e U P N  (G T IN )
C ode  C F N  (R E F );
D ate  and n u m b e r o fR e g is tra t io n  C e rtifica te ;
W a rn in g  and  in fo rm in g  sym bo ls  and in s c rip tio n s  ( i f  app licab le).

S am ple  o f  the  s tic k e r

N a m e  o f  m e d ica l dev ice

M a n u fa nc tu re r: :o d e U P N

C o u n try  o f  o r is in ; C ode C FN

M a n u fa c tu re r's  a u th o rized  representative ::

R eces tre tion  C e rtif ic a te  Ns ОТ

D a te  o f 5ce IF U
m a n u f../L o t/U B D : See on 
neck

See packa g ing  sym bo ls

7. И нф орм ация в 
со отве тстви и  с д а н н ы м и

Н е  п р и м е н и м о N o t a pp lica b le
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го суд а р ств енн ого  реестра 
л е кар ствен ны х  средств для 
м е д и ц и н с ко го  прим енения  о 
содерж ащ ихся  в 
м ед и ц и нском  ш д е л и и  /  
In fo rm a t io n  f ro m  the 

Russian S late Pharm a 

P roducts' Register a b o u t 
P h a rm a  p ro d u c t  c o n ta in e d  
in  m e d ic a l d ev ice  ( i f  
a o D tic a b le l
8. Требования к  
т е х н и че с ко м у
о б сл уж и ва н и ю  и  рем онту 
м е д и ц и н с ко го  изделия / 
R e q u ire m e n ts  fo r  
m a in te n a n c e  a nd  re p a ir  o f  a 
medical device

H e прим еним о.
П р и  в о зн и кн о в е н и и  с о м н е н и й  отн оси те льно  правил ьности  использования 
и м пл а и го в  о братитесь в ко м п а н и ю  M e d tro n ic . В се  д о ступны е  
х и р у р ги ч е с ки е  т е х н и к и  б у д у т  предоставлены  бесплатно.

N o t  a pp licab le .
I f  there is  any d o u b t o r u n c e rta in ty  co nce rn in g  the p ro p e r use o f  th is  
im p la n ts , please co n ta c t M E D T R O N IC . A n y  a va ilab le  su rg ica l techn iques 
w i l l  be p ro v id e d  a t no  charge.

9. М е тод ы  и  средства 
д е зи нф е кци и  и 
предстерилизациом ной 
о ч и с тки  /  M e th o d s  a nd  
a p p a ra tu s  f o r  d is in fe c t io n  
and sterilization cleanina

Н е п р и м е ни м о N o t  a pp licab le .

10. П ор яд ок и  усло ви я  
у ти л и за ц и и  и л и  
у н и ч то ж е н и я  м ед и ц и н ско го  
изделия /  P ro c e d u re  a nd  
c o n d it io n s  f o r  th e  d is p o s a l o r  
d e s tru c t io n  o f  a m e d ic a l 
d e v ice

У ти л и з и р у й те  в  с о о тве тс тви и  с  требованиям и  м естно го  законодательства D ispose  o f  in  accordance  w ith  lo c a l le ga l requirem ents

11. С ведения о 
производителе 
м е д и ц и н с ко го  изделия 
(наим енование , адрес 
м естонахож дения, 
п о ч то в ы й  адрес, телеф он, 
адрес места производства ) /  
In fo rm a t io n  a b o u t 
m a n u fa c tu re r  o f  m e d ic a l

П ро и зво ди тел ь : М е д т р о н и к  Соф амор Д а н е к  Ю Э с Э й , И н к .  (M e d tro n ic  
S o fa m o r D a ne k U S A , In c .)
1800 P y ra m id  P lace, M e m p h is , T N  38132 , U S A  
Тел.: 800 3763133 
w w w .m e d tro n ic .c o m  
П ро и зво д ствен ны е  пл ощ адки :
M e d tro n ic  S o fa m o r D anek U S A , Inc . 4 34 0  S w innea  R oad, M e m p h is  T N  38118 
U S A
2. M e d tro n ic  S o fa m o r D a ne k M a n u fo c tu r in e  2500  S ilveus C ross ina . W arsaw . IN

M a n u fa c tu re r: M e d tro n ic  S o fa m o r D a ne k U S A , Inc . (M e d tro n ic  S o fam or 
D a ne k U S A , In c .).
1800 P y ra m id  P lace, M e m p h is , T N  38132, U S A  
T e l: 8 00  3763133 
w w w .m e d tro n ic .c o m  
M a n u fa c tu r in g  S ites:
M e d tro n ic  S o fa m o r D a ne k U S A , Inc . 4340  S w innea  R oad, M e m p h is  T N  
3 81 18  U S A
2. M e d tro n ic  S o fa m o r D a ne k M a n u fa c tu rin iz  2500  S ilve us  C ross ina .
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d ev ice  (п а ш е , lo c a tio n  
add ress , m a ilin g  a dd ress , 
p h o n e  n u m b e r, a dd re ss  o f  
p lace  o f  p ro d u c t io n )

4 65 82  U S A
3. M e d tro n ic  P uerto  R ic o  O pera tions, Co.
R oad 9 09  K m . 0 .4  B o . 00792 B a r r io  M a ria n a , H um acao  P U E R T O  R IC O  U S A
4. M e d tro n ic  S o fa m o rD a n e k D e g g e n d o rf G m b H , U lr ic h s b e rg e r S tr. 1 7 ,9 44 69  
D e gg e nd o rf, G E R M A N Y

W a rsa w , IN  4 6 5 8 2  U S A  M e d tro n ic  S o fa m o r D a ne k M a n u & c tu r in g  2500  
S ilve us  C ross in g , W a rsa w , IN  46582 U S A
3. M e d tro n ic  P uerto  R ic o  O pera tions , Co.
R oad  909  K m . 0 .4 B o , 00792 B a rr io  M a ria n a , H um acao  P U E R T O  R IC O  
U S A
4. M e d tro n ic  S o fa m o r D a ne k D e g g e n d o rf G m b H , U lr ic h s b e rg e r S tr . 17, 
9 44 69  D e gg e nd o rf, G E R M A N Y

12. О ж и да ем ы й  ср о к  
эксппуа та ц и и  /  E xpe c ted  
L ife t im e

И м п л а т а т :  С р о к  с л у ж б ы  изделия составляет о д и н  го д , в течение  кото р о го  
устр о й с тв о  д о л ж н о  д о с ти ч ь  с в о и х  х а р а кте р и с ти к  (наприм ер , 
и м м о би ли за ци я  и  стабилизация в  качестве  до по л не ни я  к  ср ащ ени ю ) и 
с о хра ни ть  с в о ю  б е эо ти сно стъ д о  м ом ента  сращ ения. П осле сращ ения 
устр о й с тв о  д о по л ни те л ьно  разрабатывается и  тестируется  для т о го , чтобы  
п р о с л у ж и т ь  п а ц и е н ту  в с ю  ж изнь.

Im p la n t: D e v ic e  l ife t im e  is  one y e a r in  w h ic h  the d ev ice  is expected  to  
ach ieve  its  p e rfo rm an ce  (e .g . im m o b iliz a t io n  and  s ta b iliz a tio n  as an  a d ju n c t 
to  fu s io n )  and m a in ta in  its  sa fe ty  u a d i fu s io n  occurs. A f te r  fu s io n , the 
d ev ice  is  f iu th e r  des igned  and  tested to  su rv ive  the  l i fe  o f  the pa tien t.

13. У словия  
экспл уа та ц и и  /  O p e ra t in g  
c o n d it io n s

Н е т  спе ц и а л ьны х  тре бо ва ни й , достато чно  соблю дения о б щ и х  усл о ви й  в 
опер а ци он ной .

T here  are n o  specia l requ irem en ts ; com p lia nce  w ith  genera l c o n d itio n s  in  
the  o pe ra ting  ro o m  is  s u ffic ie n t.

14. Условия
тра нспо р ти р о вани я  и
хранения /  C o n d it io n s  of 
transportation and storage

Н е т  спе ц и а л ьны х  тре бо ва ни й ; д о стато чно  соблю дения о б щ и х  усл о ви й  
м естно го  склада  и  т ра нспо р ти р о вки .

N o  s p e c if ic  re q u irem en ts ; genera l lo ca l warehouse and  tra nsp o rta tio n  
c o n d itio n s  su ffice .

IS . Гарантийны е  
обязательства /  Warranty

М е д т р о н и к  га р а н ти р уе т  качество  изделия на  время все го  ср ока  годности . M e d tro n ic  guarantees the  q u a lity  o f  the p ro du c t th ro u g h o u t its  s h e lf  life .

16. П еречень 
на ци о нал ьны х и
м еж д унар о дны х 
но рм а тивны х д о ку м е н то в  /  
стандартов, кото ры м
соответствует м ед и ци нское  
изделие /  T h e  l is t  o f  n a t io n a l 
a n d  in te rn a t io n a l re g u la to ry  
d o c u m e n ts  /  s ta n d a rd s , 
w h ic h  m a tches  m e d ic a l 
d ev ice

E N  IS O  13485:2016  М е д и ц и н с ки е  изделия -  Систем а м енеджм ента  
качества  -  Т реб ования  для целей регулирования.
E N  IS O  14971:2012  М е д и ц и н с ки е  изделия - П ри м енение  м енеджм ента 
р и с ка  к  м е д и ц и н с ки м  изделиям
E N  IS O  6 23 66 :20 0 8  М е д и ц и н с ки е  изделия -  П ри м енение  т е х н и ки  
ю за б и л и ти  к  м е д и ц и н с ки м  изделиям
IS O  16061 :2015  П р и б о р ы  для использования совм естно  с не акти вны м и  
х и р у р ги ч е с к и м и  им плантатам и. О бщ ие  требования 
M E D D E V  2 .1 2 /1 /R e v  8 2013  Р уко во дство  п о  систем е б д ите льн ости  в 
о тн о ш е н и и  м е д и ц и н с ки х  изделий
N B -M E D /2 .5 .2 /R e c 8 :2 0 0 8  С ообщ ение  об и зм енениях к о н с т р у к ц и и  и 
изм е не ни ях  с и сте м ы  качества.
M E D D E V  2.7 . Ш е у  3; 2 00 9  О це нка  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х ; Р уководство  для 
пр ои зво ди тел ей  и  но ти ф и ц и р о ва н н ы х  органов  
A S T M  F 1 71 7 :2 0 15  С тандартны е м етоды  и с п ы та н и й  ко н с тр у к ц и й  
сп и н а л ьн ы х  им пл а нтато в  п р и  в е рте бр зкто м и и

: 8

E N 1 S O  13485 :2016  M e d ic a l D ev ices  -  Q u a lity  M anagem en t sys tem - Re> 

E N  IS O  14971 :2012  M e d ic a l D e v ice s  -  A p p lic a t io n  o f  R isk  M a n ag em en t t  

E N  IS O  6 2366 :2008  M e d ic a l D e v ic e s -A p p lic a tio n  o f  U s a b ility  E ng ineeri: 

IS O  16061:2015  Ins tru m e n ta tio n  fo r  use in  associa tion  w ith  n o n -a c tiv e  

M E D D E V  2 .1 2 /1 /R e v  8 2013  G u id e lin e s  o n  M e d ic a l D e v ic e  V ig ila n c e  S] 

N B -M E D /2 .5 .2 /R e c 8 :2 0 0 8  R e po rtin g  o f  design changes and changes o f t l  

M E D D E V  2 .7 .1 /R e v 3 : 2 00 9  E v a lu a tio n  o f  C lin ic a l D ata: A  g u id e  fo r m a  

A S T M  F 1 7 17:2015 S tandards Test M e tho d s  fo r  S p in a l Im p la n t C o ns truc t 
A S T M  F179 8 :2 0 13  S tandard T e s t M e th o d  fo r  E v a lu a tin g  Ш е S ta tic  a nd  Fa’ 
M echan ism s a nd  S ubassem blies U sed in  S p in a l A rth ro d e s is  Im p la n ts  

A S T M  F 3 8 2 ;1 9 9 5 * S tandard S p e c ifica tio n  and  T est M e th o d  f o r  M e ta l lic  

A S T M  F 1 2 6 4 :1 9 9 6 **  S tandard S p e c ifica tio n  and  T est M e tho d s  fo r  In tran  i 
A S T M  F219 3 :2 0 14  S tandard S pe c ifica tion s  and Test M e tho d s  f o r  C o m p o  i> 
S p in a l S ke le ta l System

u ire m e r 

0 M e d i' 
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

A S T M  F I  798 :20 13  С тандартны й  м етод  и с п ы та н и й  для о ц е н ки  с тати че ских  
и  у с та л о с тн ы х  с во й ств  со ед ин и те льн ы х м еханизм ов и  узлов, 
и спо л ьзуе м ы х  в  и м пла нтата х  для артродеза п о звон очн ика  
A S T M  F 3 8 2 ;1 9 9 5 * С тандартная специф икация  и  м етод  и спы тан ия  
м е та л л и че ски х  к о с т н ы х  пл астин
A S T M  F 1264; 1 9 9 6 **  С тандартная специф икация  и  м етоды  и спы тан ий  
ус тр о й с тв  для и нтрам ед улл ярной  ф иксации  
A S T M  F 2 193:2014  С тандартны е  техн и чески е  усло ви я  и  методы  
и с п ы т а н и й  ко м п о н е н то в , испо л ьзуе м ы х  для х и р у р ги ч е с ко й  ф иксации 
с кел етно й  с и сте м ы  по звон очн ика
A S T M  F 2 00 9 :2 0 00  (2 0 1 1 ) С та нд а ртны й  м ето д  и спы тан ия  для определения 
си л ы  о сево го  д е м о н та ж а  к о н у с н ы х  соед инений  м од ул ьны х  протезов 
A S T M  F 5 64 :20 1 7  С тандартная специф икация  и  м етоды  испьстаний 
м ета л л и че ски х  к о с т н ы х  скоб
n p o e ic r стандарта  A S T M  F-04 .35 .1  М е т о д  ста ти че с ки х  и  д и на м и чески х  
и с п ы т а н и й  с п и н а л ь н ы х  и м плантатов  в  сборе на м одели ко р пе кто м и и . 
А А М 1 Е С 5 3  К а б е л и  и  п р овода  Э К Г
IS O  14630 :2012  Н е акти вны е  хи р у р ги ч е с ки е  и м пла нтаты  О бщ ие 
и н с тр у м е н ты
E N  IS O  13485 :2016  М е д и ц и н с ки е  изделия •  Систем а м енедж м ента  
качества  -  Т р еб ова ни я  для целей р егулирования.
E N  IS O  14971 :2012  М е д и ц и н с ки е  изделия - П рим енение  м енеджм ента  
р и ска  к  м ед и1ш н с к и м  изделиям
E N  IS O  6 23 66 :20 0 8  М е д и гщ нски е  изделия - П рим енение  т е х н и ки  
ю за б и л и ти  к  м е д и ц и н с ки м  изделиям
M E D D E V  2 .1 2 /1 /R c v  8: 2013  Р уко во д ство  по  систем е бд ительности  для 
м е д и ц и н с ки х  и зделий
N B -M E D /2 .5 .2 /R e c 8 :2 0 0 8  С ообщ ение  об и зм енениях в  ко н с тр у к ц и и  и  
изм е не ни ях  в  систем е  качества.
A S T M  F 1 71 7 :2 0 15  С тандартны е  м етоды  и спы та н и й  ко н с тр у к ц и й  
сп и н а л ьн ы х  им пл а нтато в  п р и  вертебрэктом ии
A S T M  F 1798:2013  С та нд а ртны й  м ето д  и с п ы та н и й  для о ц е н ки  стати че ских  
и  у с та л о с тн ы х  сво й ств  со ед ин и те льн ы х м еханизм ов и  узлов, 
и сп о л ьзу е м ы х  в  и м пл а нтата х  для артродеза по звон очн ика  
A S T M  F 3 8 2 ;1 9 9 S * С тандартная спе ци ф и кац и я  и  м етод  испы тания 
м ета л л и че ски х  к о с т н ы х  пл астин
A S T M  F 1 2 6 4 ;1 9 9 6 **  С тандартная специф икация  и  м етоды  и спы та н и й  
устр о й с тв  для и нтрам ед улл ярной  ф иксации

A S T M  F200 9 :2 0 00  (2 0 1 1 ) S tanda rd  T e s t M e th o d  fo r  D e te rm in in g  the  A x  a l D isas 
C o nn e ction s  o f  M o d u la r  Prostheses 

A S T M  FS 64:2017  S tanda rd  S p e c ific a tio n  and T est M e thods  f o r  M e ta l lic  I lo ne  S ta  
A S T M  D ra f t  S tanda rd  F -04 .35 .1  S ta tic  and d y n a m ic  test m e tho d  f o r s p in ^  im p lam  
m odel.

A A M l  E C 53  E C G  cables and le ad w ires

IS O  14630 :2012  N o n -a c tiv e  S u rg ic a l Im p lan ts -G ene ra i Instrum en ts 

E N  IS O  13485:2016  M e d ic a l E )e v ic e s -Q u a lity  M anagem ent system -R e t iire m e n  

E N  IS O  14971:2012  M e d ic a l D e v ice s  -  A p p lic a t io n  o f  R isk  M anagem en t to  M e d i 

E N  IS O  6 2366 :2008  M e d ic a l D e v ic e s -A p p lic a tio n  o f  U s a b ility  E n g in e e h  g  to  M e  

M E D D E V  2 .1 2 /1 /R e v  8 : 2013  G u id e lin e s  on  M e d ic a l D e v ice  V ig ila n c e  S 'S tem 

N B -M E D /2 .5 .2 /R e c 8 ;2 0 0 8  R e p o rtin g  o f  des ign  changes and changes o f  t l  в qua lit>  

A S T M  F 1 7 17:2015 S tandards Test M e tho d s  fo r  S p ina l Im p la n t C o ns truc t in  V e r t' 
A S T M  F179 8 :2 0 13  S tanda rd  T e s t M e th o d  fo r  E v a lu a tin g  the S ta tic  and  F tig u e  Pr 
M e ch an ism s and  Subassem blies U sed  in  S p ina l A rth rod e s is  Im p lan ts  

A S T M  F 3 8 2 :1 9 9 5 * S tanda rd  S p e c ific a tio n  and Test M e th o d  fo r  M e ta l l ic  lo n e  Pla 

A S T M  F 1 2 6 4 :1 9 9 6 **  S tandard  S p e c ific a tio n  and Test M e tho d s  f o r  In tra i e d u lla iy  
A S T M  F 2 19 3 :2 0 14  S tanda rd  S p e c ific a tio n s  and  T est M e thods  fo r  C o m p o  le n ts  Us 
S p ina l S ke le ta l System
A S T M  F 2 00 9 ;2 0 00  (2 0 1 1 ) S tanda rd  T e s t M e th o d  fo r  D e te rm in in g  the  A x  a l D isas 
C onnections  o f  M o d u la r  P rostheses 

A S T M  F5 64 :20 1 7  S tandard  S p e c ific a tio n  and T e s t M e thods  fo r  M e ta l l ic  lone  Sta 
A S T M  D ra f t  S tandard  F -0 4 .35,1 S ta tic  and d y n a m ic  test m e thod  fo r  sp in ! im p la n ' 
m odel.

A A M l  E C 53  E C G  cables and le ad w ires
A S T M  F136 :2013  S tandard  S p e c ific a tio n  fo r  W ro u g h t T ita n iu m -6  A lu m iji ' 
In te rs t it ia l)  A l lo y  fo r  S u rg ic a l Im p la n t A p p lic a tio n s  
A S T M  F I3 1 4 :2 0 1 3 e l S tanda rd  S p e c ific a tio n  fo r  W ro u g h t N itro g e n  Stren 
M a n g a n e s e -2.5  M o ly b d e n u m  S ta in less Steel A l lo y  B a r and W ire  fo r  
A S T M  F 1 38 :20 1 3  S ta n da rd  S p e c ific a tio n  fo r  W ro u g h t 1 8C h ro m iu m -14 N  
and W ire  fo r  S u rg ica l Im p la n ts  (U N S  S 31673)
A S T M F 1 3 9 ;2 0 1 2  S tandard  S p e c ific a tio n  fo r  W ro u g h t 1 8 C h ro m iu m -1 4 N  
and S tr ip  fo r  S u rg ic a l Im p la n ts  (U N S  S 31673 )
A S T M  F 6 7 ;2 0 1 3 (2 0 1 7 ) S tanda rd  S p e c ific a tio n  fo r  U n a llo y e d  T ita n iu m  
R 5 02 5 0 , U N S  R 50400, U N S  R 5 05 5 0 , U N S  R 5 0700)
A S T M  F I5 3 7 :2 0 1 1  S tandard S p e c ific a tio n  f o r  W ro u g h t C o b a lt-2 8 C h ro m  
Im p la n ts  (U N S  R 3 15 3 7 , U N S  R 3 15 3 8 , and  U N S  R31S39)
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

A S T M  F 2 193:2014  С тандартны е  т е х н и че с ки е  условия и  методы  
и с п ы та н и й  ко м п о н е н то в , и спо л ьзуе м ы х  для х и р у р ги ч е с ко й  ф иксаиии  
с ке л е тн о й  с и сте м ы  п о зв о н о чн и ка
A S T M  F200 9 :2 0 00  (2 0 11 ) С та нд а ртны й  м ето д  и спы тан ия  для определения 
с и л ы  о сево го  д е м он та ж а  к о н у с н ы х  соед инений  м од ул ьны х  протезов 
A S T M  F5 64 :20 1 7  С тандартная спе ци ф и кац и я  и м етоды  испы тан ий  
м ета л л и че ски х  к о с т н ы х  скоб
П р о е кт  стандарта  A S T M  F -0 4 .3 5 .1 М е т о д  ста ти че с ки х  и  д и на м и чески х  
и с п ы та н и й  сп и н а л ьн ы х  и м плантатов  в сборе на м одели кор пе кто м и и . 
A A M I  Е С 53  К а б е л и  и  п р овода  Э К Г
A S T M  F136 ;2013  С тандартная спе ци ф и кац и я  на  деф орм ируем ы й сплав 
титана*б  а л ю м и н и я -4  ванадия E L I  (с в е р х н и зки й  инте рсти ци а л ьны й ) для 
при м е не ни я  в  х и р у р ги ч е с к и х  им плантатах  
A S T M  F 1 3 1 4 :2 0 1 3 e l Стандартная специф икация  деф орм ируем ого  
а зо то у п р о ч в е н н о го  сплава 2 2 -х р о м  - 1 3  н и кел ь  -  5 м арганец  • 2 ,5  
м ол ибден  из нерж а ве ю щ е й  стали для х и р у р ги ч е с к и х  им плантатов 
A S T M  F138 :2013  С тандартная спе ци ф и кац и я  на  п р у т о к  и  п р ов ол о ку  из 
де ф о рм и р уем о й  нерж авею щ ей стали 18хром -14никел ь-2 ,5м ол ибден  для 
х и р у р ги ч е с к и х  и м плантатов  (U N S  S 31673)
A S T M  F 1 39 :20 1 2  С тандартная спе ци ф и кац и я  на деф орм ируем ы й л и ст  и 
п о л о су  и з  н е рж а ве ю щ е й  стали 1 8 -хро м -14 -н ике ль-2 ,5 -м ол иб де н  для 
х и р у р ги ч е с к и х  и м плантатов  (U N S  S 31673)
A S T M  F 6 7 :2 0 1 3 (2 0 1 7 ) С тандартная с п е ц и ф и ка ш и  на  нелегированны й 
т и та н  для х и р у р ги ч е с к и х  и м плантатов  (U N S  R 50250, U N S  R 50400, UNS 
R 50550, U N S  R 5 07 0 0 )
A S T M  F t 537 :2011  С тандартная с п е ц и ф и ка ш и  на  деф орм ируем ы е сплавы 
коб ал ьт-28 -хр о м -б м ол и6 д е н  для х и р у р ги ч е с к и х  и м плантатов (U N S  
R 31537, U N S  R 3 15 3 8  и  U N S  R 3 1539)
A S T M  F 2 02 6 :2 0 17  С тандартны е  техн и чески е  условия 
П ол нэф и р эф и р ке тон  (П Э Э К )  П о л и м е р ы  для х и р у р ги ч е с к и х  им плантатов 
A S T M  8 3 6 5 :2 0 1 2  С тандартная специф икация  на  деф орм ируем ы й л и с т  и  
п о л о су  и з  н е рж а ве ю щ е й  стал и  18-хро ы -1 4 -н и ке ль-2 ,5 -м ол и бде н  для 
х и р у р ги ч е с к и х  и м плантатов  (U N S  S 31673)
A S T M  F 5 60 -1 7  С тандартная специф икация  на неле ги р ова нн ы н  тантал для 
пр и м е не ни я  в  х и р у р ги ч е с к и х  им плантатах
A S T M  А 5 64:2013  Стандартная с п е ц и ф и ка ш и  на  п р у т к и  и  проф или из 
н е рж а ве ю щ е й  стали го р яче й  п р о к а т ки  и  х о л о д но й  о бр або тки  с  зака лко й  
по  возрасту

:ta. п1

A S T M  F 2 0 2 6 :2 0 1 7  S tanda rd  S p e c if ic a t io ru  P o lye lh e rc ih e rke to ne  (P E EK ^ P o lym e  
A S T M  8 3 6 5 :2 0 1 2  S tandard S p e c ific a tio n  fo r  W ro u g h t 1 8 C h гo m iu m -1 4 ^  icke l-2 .5  
Sheet and  S tr ip  f o r  S u rg ica l Im p la n ts  (U N S  S 31673)

A S T M  F 5 60 -1 7  S tanda rd  S p e c ific a tio n  fo r  U n a llo y e d  T a n ta lu m  fo r S u rg i a l Irn p l i 
A S T M  A 5 6 4 ;2 0 1 3  S tandard S p e c ific a tio n  fo r  H o t R o lle d  and C o ld - f in is h 'd  age - F 
Shapes
A S T M  A 6 9 3 :2 0 1 6  S tanda rd  S p e c ific a tio n  fo r  p re c ip ita t io n ^ a rd e n in g  si 
and s trip

A S T M  F 8 99 :20 1 2b  S tanda rd  S p e c ific a tio n  fo r  W ro u g h t S ta in less S tee ls f  
A S T M  F 2 06 3 :2 0 12  S tanda rd  S p e c ific a tio n  f o r  W ro u g h t N ic k e l-T ita n iu m  
and S u rg ica l Im p la n ts

A S T M  A 2 7 6 :2 0 1 7  S tandard S p e c ific a tio n  fo r  S tain less Steel B ars and  Sh 

A S T M  D 4 101:2017  S tandard  S p e c ific a tio n  fo r  P o lyp ro p y le ne  In je c t io n  a i 
A S T M  0 6 7 7 8 :2 0 1 4  S tandard  C la s s if ic a tio n  System  and  B asis fo r  S p e c ifii 
E x tru s io n  M a te r ia ls  (P O M )
A S T M  0 6 1 0 0 :2 0 1 7  S tandard S p e c ific a tio n  f o r  E x trud e d , C om press ion  
P o ly o x y m e th y le n e  Shapes (P O M )

A S T M  0 6 3 9 4 :2 0 1 4  S tandard S p e c ific a tio n  fo r  S u lfo n e  P lastics (S P )
A S T M  8 2 2 1 :2 0 1 4  S tandard  S p e c ifica tio n  fo r  A lu m in u m  and A lu m in u m -, 
and Tubes

E N  1041:2008  In fo im a t io n  su pp lie d  b y  the  m a n u fa c tu rin g  o f  m e d ic a l dev 

E N  IS O  13485 :2016  M e d ic a l D e v ic e s -Q u a li t y  M anagem en t sys tem - Re4 

E N  IS O  14971 :2012  M e d ic a l D ev ices  — A p p lic a t io n  o f  R isk  M anagem en t 

E N  IS O  6 23 66 :20 0 8  M e d ic a l D ev ices  -A p p lic a t io n  o f  U s a b ility  E ng inee r 

IS O  16061:2015  In s tru m e n ta tio n  fo r  use in  associa tion  w ith  n o n -a c tiv e  s 

M E D D E V  2 .1 2 /1 /R c v  8: 2013  G u id e lin e s  on  M e d ic a l D e v ice  V ig ila n c e  

N 8 -M E D /2 .5 .2 /R e c 8 :2 0 0 8  R e p o rtin g  o f  design changes and  changes o f t !

IS O  1 0993 -1 :2009  B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ic a l D ev ices  -  P art 1: E v  

A S T M  F I  717 :20 15  S tandards T e s t M e tho d s  fo r  S p ina l Im p la n t C o ns truc t 
A S T M  F 1 79 8 ;2 0 13  S tandard  Test M e th o d  fo rE v d u a t in g  A e  S ta tic  and 
M echan ism s and  Subassem blies U sed  in  S p ina l A rth ro d e s is  Im p la n ts

S / .

F I

>r S urg ic  
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use 
Коннекторы аерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis 

ASTM A693:2016 С тандартная спе и иф и ка ци я  на  л и сто вой  пр ока т , л и с ты  и 
по ло сы  ю  н ср ж а ве ю ш е й  и  ж а р о п р о ч н о й  стали, упр очн яю ш е й ся  под 
воздействием  атм осф ерны х о с а ш о в
A S T M  F 8 9 9 :2 0 1 2 b  С тандартная специф икация  на деф ормируемы е 
не рж а ве ю щ и е  стали для х и р у р ги ч е с к и х  и нстр ум е нто в  
A S T M  F 2 06 3 :2 0 12  С тандартная специф икация  на  деф орм ируем ы е никел ь- 
ти та н о вы е  спл авы  с  па м ять ю  ф ормы  для м е д и ц и н с ки х  приборов и  
х и р у р ги ч е с к и х  им плантатов
A S T M  А 2 7 6 :2 0 1 7  С тандартная спе ци ф и кац и я  п р у т ко в  и  проф илей из 
нерж а ве ю щ е й  стали
A S T M  0 4 1 0 1 :2 0 1 7  С тандартная спеииф икация  на  м атериалы  для 
и н ж е к ц и и  и  э к с т р у з и и  п ол и пр оп ил ен а
A S T M  0 6 7 7 8 :2 0 1 4  С тандартная систем а  кл ассиф икации  и  основа для 
с п е ц и ф и ка ц и и  материалов для ли тья  и  э кс тр у зи и  и з  п олиоксим етил ена  
( Ю М )
A S T M  0 6 1 0 0 :2 0 1 7  С тандартная специф икац ия  на  э кструд ированны е, 
ко м п р е сси о н н ы е  и  ли ты е  п о д  давлением  ф ормы  и з  п олиоксим етил ена  
(Т О М )
A S T M  0 6 3 9 4 :2 0 1 4  С тандартная специф икац ия  на сульф оновы е пл асти ки  

(S P )
A S T M  В 22 1 :2 0 1 4  С тандартная с п е ш ф и к а ц и я  на экструдированны е  
п р у т к и ,  с те р ж н и , п р о в о л о ку , пр оф и ли  и  т р у б ы  и з  а лю м и ни я  и 
а л ю м и н и е в ы х  сплавов
E N  1041:2008  И нф орм ация , предоставляемая пр и  производстве 
м е д и ц и н с ки х  изделий
E N  IS O  13485 :2016  М е д и ц и н с ки е  изделия •  С истем а  м енеджм ента  
качества  - Треб ования  для целей регулирования.
E N  IS O  14971 :2012  М е д и ц и н с ки е  изделия •  П рим енение  м енеджм ента 
р и с ка  к  м е д и ц и н с ки м  изделиям
E N  IS O  6 23 66 :20 0 8  М е д и ц и н с ки е  изделия - П рим енение  т е х н и ки  
ю за б и л и ти  к  м е д и ц и н с ки м  изделиям
IS O  16061 :2015  П р и б о р ы  для использования совм естно  с  не акти вны м и  
х и р у р ги ч е с к и м и  им плантатам и. О бщ и е  требования 
M E D D E V  2 .1 2 /1 /R e v  8 :2 0 1 3  Р уко во дство  п о  систем е бдительности  в 
о тн о ш е н и и  м е д и ц и н с ки х  изделий
N B -M E D /2 .5 .2 /R e c 8 :2 0 0 8  С ообщ ение  об изм е не ни ях  в  ко н с тр у к ц и и  и  
изм е не ни ях  в  систем е  качества .
IS O  109 93 -1 :20 0 9  Б ио ло гиче ская  о ц е н ка  м е д и ц и н с ки х  изделий - Ч асть 1:
О ц е н ка  и  и спы тан ия  - Т ретье  издание_______________________________________
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use

A S T M  F 1 7 17:2015 С тандартны е м етоды  и с п ы та н и й  к о н с тр у к ц и й  
сп и н а л ьн ы х  и м плантатов  п р и  вертебрэктом ии
A S T M  F 1 79 8 :2 0 13  С т а н д ^ п н ы й  м ето д  и спы та н и й  для о ц е н ки  с тати че ских  
и  у с т а л о с т н ы х  с во й ств  со ед ин и те льн ы х м еханизм ов и  узлов, 
и сп о л ьзу е м ы х  в им плантатах  для аоттюдеза п о зво н о чн и ка

17. С л уж б а  р аб оты  с 
кл и е н та м и  /  C u s to m e r 
S erv ice

П о  все м  в о п р о с а м , в к л ю ч а я  ж а л о б ы  на  п р о д у к ц и ю , р е м о н т  и  
т е х о б с л у ж и в а н и е , о б р а щ а т ь с я  к  У п о л н о м о ч е н н о м у  П р е д с т а в и т е л ю  в  
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и ;
О О О  « М е д т р о н и к »
123112, г .  М о с кв а , П ресненская каб ., д .1 0 , 9 эт., пом . Ш , ко м . 41 
Тел.: + 7 -4 9 5 -5 8 0 -7 3 -7 7 . 4 а к с ; + 7 -4 9 5 -5 8 0 -73 -7 8 . w w w  m e d tron ic .ru

C o n ta c t  f o r  a l l  q u e s tio n s , in c lu d in g  c o m p la in ts , re p a ir  a n d  s e rv ic e  o f  
m e d ic a l dev ices  th e  A u th o r iz e d  R e p re s e n ta t iv e  in  R u ss ia :
M e d tr o n ic ,  L L C
123112, M o s c o w , Presnenskaya N aberezhnaya., h . 10, f l.  9 , pom . I l l ,  ap.41 
T i- l • +7 -4 Ч 5-5 8 П .7 3 -7 7  Р я х ;+ 7 .4 9 5 -5 8 0 -7 3 -7 8  w w w  m e d tro n ic  ш
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use 
Коннекторы стерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis 

П р и л о ж е н и е  1 Т е х н и ч е с к и е  с п е ц и ф и к а ц и и / A p p e n d ix  1 Technical specifications 
Допуск, составляет ± 5% (если не уктаяо  другое)/ Tolerance is * (\ml<ss otiterwise

К о н н е кто р  L A T E R A L

C O N N E C T O R  C L O S E D  5 ,5 -6  0 м м  

X 6 .0  м ы  X 35 ы м  /  C onnecto r 

L A T E R A L  C O N N E C T O R  C L O S E D  

5 ,5 -6 .0  m m  x  6 ,0  ra m  x  35 nun

Длина /  Length -  35 мм ±  5% /  35 iran ±  5%

Высота /  He ight -  12,2 м и  ± 5%1 12,2 m m *  5% 

Ш ирина  /  W id th -8 .1 5  мм ±  5% /  8,15 m m ±  5% 

Диаметр /  Diameter -  12,2 и м  /  12.2 mm 

Масса /  W eight -  6,75 r  /  6.75 g 

Шероховатость (м а кс )/Roughness (max) • 0,8 и км  /0 .8  pm 

Поверхность образца /  sample surface ■ глянцевая /  glossy

К о н н е к то р  L A T E R A L

C O N N E C T O R  C L O S E D  5 .5 -6 .0  м м  

X 6 .0  MM X 40  MM /  C o nn e cto r 

L A T E R A L  C O N N E C T O R  C L O S E D  

5 .5 -6 .0  m m  x  6 .0  m m  x  40  m m

Длина /  Length -  40  мм ±  5% /  40 mm ±  5%

Высота /  H e ig h t -  12,2 мм *  5 % / 12Д m m ±  5% 

Ш ирина  /  W id th  -  8.15 мм *  5% /  8,15 mm ± 5% 

Диаметр /  Diameter •  12,2 m m  / 12.2 mm 

Масса /  W e ig h t-7 ,3 7  r /  7,37 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) ■ 0,8 мкм  /  0.8 ц т  

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
ЗЫ стерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesisКоннееторы дебильные,

К о н н е кто р  L A T E R A L

C O N N E C T O R  S ID E  L O A D  S .5 -6 .0  

MM X 6 .0  MM X 35 MM /  C o nn e cto r 

L A T E R A L  C O N N E C T O R  S ID E  

L O A D  5 .5 -6 -0  m m  x  6 .0  m m  x  35 

m m

Длина /  Length - 3 5  мм ± 5% /  У5 m m iS%

Высота /  He ight -  12,2 m m ±  5% / 12,2 mm ± iV t 

Ш ирина  /  W id th  - 10,1 мм ±  554/ 10,1 mm ± 5% 

Диаметр /  Diameter • 12,2 ым / 12.2 mm 

Масса /  W e ight -  7,72 г /  7,72 g 

Шероховатость (макс) /  Roughneas (max) -  0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

К о н н е кто р  L A T E R A L

C O N N E C T O R  S ID E  L O A D  5 .5 -6 .0  

MM X 6.0 MM X 40  MM /  C o nn e cto r 

L A T E R /O . C O N N E C T O R  S ID E  

L O A D  5 .5 -6 .0  m m  x  6 ,0  m m  x  40 

m m

Длина /  Length -  40 мм ±  5% /  40 mm ±  5%

В ы сота /H e ig h t -  12,2 мм ±  5 % / 12,2 m m  ±  554 

Ш ирина  /  W idth  -  10,1 мм ±  554 /  10,1 mm  ± 554 

Диаметр /  D iameter - 12,2 мм / 12.2 mm 

Масса /  W eight -  8,35 г /  8,35 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (m ax) -  0,8 мкм  /0 .8  pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  V A R IA B L E  A N G L E  

D O M IN O  5.5 /6 .0  UM /  C o nn e cto r 

V A R IA B L E  A N G L E  D O M IN O  

5.5 /6 .0  m m

К о н н е ю о р  по пе ре чны й  X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  16 m u  / 
C ross link  co nn ecto r X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  16 m m

Приложение и Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Длина /  Length -  25 им  ±  5% /  25 mm ± 5%

В ы сота /H e ig h t -  14 мм ±  5% / 14 mm ± SVo 

Ш ирина  /  W id th  -  13,95 мм ±  5‘/o / 13,95 mm  ±  5% 

Диаметр /  D iameter -1 4  мм / 14 mm 

Масса /  W e ig h t-  10,9 г /  10,9 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) • 0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  матовая /  matte

Длина /  Length -  30 мм ±  5% /  30 mm ± 5%

Высота /  H e ig h t-  11 мм ±  5% / 11 m m ±  5% 

Ш ирина  /  W idth  -  7,3 мм ±  5% /  7.3 mm ± 5% 

Диаметр /  Diameter • 11 мм /  11 mm 

Масса /  W eight -  5,650 r  /  5,650 g 

Шероховатость (махе) /  Roughness (m ax) - 0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для оаеосинтеэа позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

К о н н е кто р  п о пе ре чны й  X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  19 m  /  

C ro s s lin k  connecto r X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  19 m m

Длина /  Length -  32,7 мм ±  5% /  32,7 ram ±  5% 

Высота /  He ight -  1 2 ы м ± 5 % /12 m m ±  5% 

Ш и р и н а /W id th -7 ,3  мм *  5 % / 7,3 mm ±  5% 

Диаметр /  D iameter -  12 мм /  12 mm 

Масса /  W e igh t -  6,070 r  /  6.070 g 

Ш ероховзтоегь (макс) /  Roughness (max) - 0,8 мкм  /  0 .8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

К о н н е кто р  п о пе ре чны й  X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  22  м м  /  

C ross link  co nn ecto r X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  22  m m

Длина /  Length -  35,7 мм ±  5% /  35,7 mm i  5% 

Высота /  H eight -  12 мм ±  5% / 12 mm  ±  5% 

Ш ирина /  W id th  -  7,3 мм ±  5% /  7,3 mm ±  5% 

Диаметр /  Diameter • 12 мм / 12 mm 

Масса /  W e ight -  6,180 г  /  6.180 g 

Ш ероховатость (махе) /  Roughness (m ax) -  0,8 мкм /0 .8  pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  по пе ре чны й  X I0  

C R O S S L IN K  P L A T E  25 м м  /  

C ro s s lin k  co nn ecto r X IO  

C R O S S L IN K  P L A T E  25  m m

К о н н е кто р  по пе ре чны й  X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  2 8 -3 0  м м  /  

C ro s s lin k  connecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  2 8 -3 0  ram

Приложение к Инструкциям no применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

. .  t j -
:

‘ -

Длина /  Length -  38,7 м и  ±  5% /  38,7 mm ±  5% 

Высота /  H e ight - 12 мм 5Ve / 12 m m ±  S% 

Ш нркна  /  W id th  -  7,3 мм ±  5% /  7,3 mm ± S% 

Диаметр /  D iameter -1 2  мм / 12 mm 

М а с с а /W e ig h t - 6,34 г / 6,34 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (m ax) • 0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  гляниеяая /  glossy

Длина /  Length — 45,3 мм ± 5% /  45,3 mm ±  5% 

Высота /  H e ight -  13,5 мм ±  5 % / 13,5 m m ±  5% 

Ш ирина /  W id th  -  7.3 мм ±  5% /  7,3 mm ± 5% 

Диаметр /  Diameter - 13,5 мм /  13,5 mm 

Масса /  W eight -  8,22 r  /  8Д2 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (m ax) • 0,8 м хи  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface - глянцевая /  glossy
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К о н н е к то р  по пе ре чны й  X I0

C R O S S L IN K  P L A T E  3 0 -3 4  м м  /  

C ro s s lin k  connecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  3 0 -3 4  m m

К о н н е кто р  п о п е р е чн ы й  X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  3 4 -3 6  м м  / 

C ro s s lin k  co nn ecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  3 4 -3 6  m m

Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Дпина /  Length -  49,3 мм ±  5% /  49,3 mm ±  S% 

В ы сота /H e ig h t -  12 мм ±  5 % / 12 m m  ± 5% 

Ш ирина /  W id th  - 7 ,3  мм ±  S% /  7,3 mm ±  5% 

Диаметр /  Diameter -1 2  мм /  12 mm 

M a c c a /W e ig h t-8 ,4 4 r /8 .4 4  g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) -  0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца/sam ple  surface -  глянцевая /  glossy

Длина /  Length — S2,3 им  ±  5% /  52,3 m m  ^  5% 

В ы сота /H e ig h t -  14,2 m m  ±  5Уо/ 14.2 m m ±  5% 

Ш ирина  /  W idth  -  7,3 мм ±  5% /  7,3 mm ± 5% 

Диаметр /  Diameter •  14,2 мм / 14,2 mm 

Масса /  W e ig h t-  8,84 г /  8,84 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) ■ 0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е е то р  п о пе ре чны й  Х 1 0

C R O S S L IN K  P L A T E  3 6 -3 9  мм  /  

C ro s s lin k  co nn ecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  3 6 -3 9  m m

K o m ie irro p  п о п е р е чн ы й  X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  3 9 ^ 5  мы /  

C ro s s lin k  co nn ecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  3 9 -4 5  m m

Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Длина /  Length — 55,3 мм ± 5% /  55,3 mm ±  554 

В ы сота /H e ig h t - 13,4 мм ±  5 % / 13,4 mm ±  5% 

Ш ирина /  W id th  -  7Д  мм ±  5% /  7,3 mm ±  5% 

Д иам етр /D ia m e te r -13,4 м м /1 3 ,4 т т  

Масса /  W eight -  9,26 г  /  9,26 g 

Ш ероховатость (макс) /  R o i^ n e s s  (m ax) ■ 0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

Д лина /L e n g th  -  61,9 мм ±  5 % / 61,9 m m ±  5% 

В ы сота / H e ig h t - 12 мм ±  5 % / 12 mm ± 554 

Ш ирина  /  W id th  -  7,3 мм ±  5% /  7,3 m m  ± 5% 

Диаметр/D ia m e te r -1 2  мм / 12 mm 

Масса /  W e ig h t-9 ,5 8  г / 9,58 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (max) -  0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  попе ре чны й  Х 1 0

C R O S S L IN K  P L A T E  4 5 -5 8  м ы  /  

C ro s s lin k  co nn ecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  4 5 -5 8  m m

К о н н е кто р  п о пе ре чны й  X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  5 8 -8 0  м м  /  

C ro s s lin k  co nn ecto r X IO

C R O S S L IN K  P L A T E  5 8 -8 0  m m

Приложение к Инструкциям no применению/ Appendix to the instructions for Use
Коннекторы стерильные для остеосинтеза позеоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Длина /  Length — 73,5 мм ±  5% /  73,5 mm ±  5% 

Высота /  H e ig h t-  12 мм ±  5% / 12 m i n i  5% 

Ш ирина  /  W id th -7 ,3  мм ± SVe/7,3 mm ±  S% 

Диаметр /  Diameter • 12 мм /  12 mm 

М а с с а /W eight - 10,11 г  / 10,11 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (max) • 0,8 м км  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface • глянцевая /  glossy

Длина /  Length — 96,3 мм ±  5% /  96,3 m m ±  5% 

Высота /  H e ig h t-  12 мм ±  5% / 12 mm ± 5% 

Ш ирина  /  W id th  -  7,3 м и ±  5% /  7,3 mm ±  5% 

Диаметр/D ia m e te r -1 2  m m  / 12 mm 

Масса /  W e ight - 11,79 г  / 11,79 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (m ax) -  0,8 м км  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

К о н н е кто р  за кр ы ты й  C L O S E D  

L A T E R A L  C O N N E C T O R , 13 м м  /  

C losed  co nn ecto r C L O S E D  

L A T E R A L  C O N N E C T O R , 13 n un

Длина /  Length -  13 мм ±  5*/e / 13 mm ±  i%

Высота /  H e ig h t-7 ,1 5  m m ±  5% I7,\5  mm *  5У« 

Ш ирина  /  W id th  -  6 мм ±  5% /  6 m m ± 5%

Диаметр /  Diameter -  7,15 мы /  7,15 mm 

Масса /  W e ig h t-  1,45 г / 1,45 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (m ax) -  0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образна /  sample surface • матовая /  matte
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Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

К о н н е кто р  A X I A L  D O M IN O  

3 .2 /3 .5 MM T O  3 .2 /3 .5 м м  /  C onnecto r 

A X I A L  D O M IN O  3.2 /3.5  ra m  T O  

3 .2 /3 .5  m m

Длина /  Length -  13 мм ±  S% / 13 mm  ±  SVa 

Высота /  H e ight -  7,2 мм ±  5V« /  7,2 mm ±  5% 

Ш ирина  /  W id th  -  7 мм ±  5% /  7 mm  ±  5%

Диаметр /  D iameter 7,2 mm

Масса /  W eight -  2.18 г  /  2,18 g 

Шероховатость (макс) /  Roughnesa (m ax) -  0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

К о н н е кто р  A X I A L  D O M IN O  

3 .2 /3 .5  MM T O  4 .5 /4 .75  м м  /  

C o nn e cto r A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  

m m  T O  4 .5 /4 .75  m m

Длина /  Length -  13 mm± 5 % / 13 mm ±  SVo 

В ы сота / H e ig h t - 7,5 мм ±  5 % / 7,5 m m ±  5% 

Ш и р и н а /W id th -7 .5  ы м ±  5 % / 7,5 m m ±  5% 

Диаметр /  Diameter -  7,5 m m  /  7,5 mm 

Масса /  W eight -  2,62 r  /  2,62 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (max) •  0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  O P E N  L A T E R A L  

C O N N E C T O R  13 м м  /  C o nn e cto r 

O P E N  L A T E R A L  C O N N E C T O R  13

К о н н е кто р  по пе ре чны й  M A S  

C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  м м )/ 

C ro s s lin k  co nn ecto r M A S

C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  m m )

Приложение к Инструкциям no применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Длина /  U n g th  -  22,88 мм ±  5% /  22,88 m m 5% 

Высота /  H e ight -  9,2 мм ±  5% /  9 Д  mm  ±  5% 

Ш и р и н а /W id th  - 7  мм ±  5 % / 7  m m *  5%

Диаметр /  Diameter -  9,2 мм /  9,2 mm 

Масса /  W e ight -  2,17 г  /  2,17 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) -  0,8 м км  /0 .8  pm 

Поверхность образиа /  sample surface -  матовая /  matte

Длина /  Length -  40,3 мм ±  5% /  40,3 mm ± 5% 

Высота /  He ight — 7 м и  ±  5% /  7 mm *  5%

Ш ирина  /  W id th  -  7 м и ±  5% /  7 m m ±  5%

Диаметр /  Diameter • 7 мм /  7 mm 

Масса /  W eight -  3,59 r  /  3,59 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) •  0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е к то р  по пе ре чны й  M A S

C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  м м )/ 

C ro s s lin k  co nn ecto r M A S

C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  m m )

К о н н е к то р  п о пе ре чны й  R O D

C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  м м )/ 

C ro s s lin k  co nn ecto r R O D

C R O S S L IN K  S M A L L  (2 4 -3 0  m m )

Приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Д л и н а /Length -6 6 ,3  мм S % / 66,3 mm  ±  3% 

Высота /  He ight -  7 мм ±  5% /  7 m m ±  3%

Ш ирина  /  W id th  -  7 м и  ±  3*/e /  7 m m ±  3%

Диаметр /  D iameter •  7 и м  /  7 mm 

Масса /  W e ight -  4.44 г  /  4,44 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) • 0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

Длина /  Length -  40,3 мм ±  5% /  40,3 mm ±  5% 

Высота /  H e ig h t- 7  мм ±  3% / 7  m m ±  3%

Ш ирина  /  W id th  -  7 m m ±  3 % / 7 mm ±  3%

Диаметр /  Diameter • 7 и м  /  7 mm 

Масса /  W eight -  3,99 г  /  3,99 g 

Ш ероховатость (махе) /  Roughness (m ax) • 0,8 м км  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  по пе ре чны й  R O D

C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  м м )/  

C ro s s lin k  connecto r R O D

C R O S S L IN K  L A R G E  (4 0 -5 6  m m )

К о н н е кто р  A X I A L  D O M IN O  

3 .2 /3 .5 MM T O  5 .5 /6 .0  м м  /  C o nn e cto r 

A X I A L  D O M IN O  3 .2 /3 .5  m m  T O  

5 ,5 /6 .0  m m

Приложение к Инструкциям no применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы стерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Длина /  Length -  66,5 мм ±  5% /  66,5 mm ±  5% 

Высота /  H e ight -  7 мм ±  5% /  7 m m ±  5%

Ш и р и н а /W id th - 7  мм ±  5*/e / 7  m m ±  5%

Диаметр /  Diameter -  7 мм /  7 mm 

Масса /  W eight -  4.92 r  /  4,92 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (m ax) -  0,8 м км  /  0.8 д т  

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

Длина /  L e i^ th  — 13 мм ±  S%/ 13 mm :Ь 5%

В ы сота /H e ig h t — 11,2 мм ±  5%/ 11,2 m m ±  5% 

Ш ирина  /  W idth  -  8 мм ±  5% /  8 mm  ± 5%

/Огаметр/ D iam eter• 11,2 и м /1 1 ,2  mm 

М а сса / W e ig h t -2,75 г /  2,75 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (m ax) -  0,8 м км  /  0.8 pm 

Поверхность образца/ sample surface -  глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  M A S  E X T E N S IO N  

C O N N E C T O R  3 .2 /3 .5  м м  /  

C o nn e cto r M A S  E X T E N S IO N  

C O N N E C T O R  3 .2 /3 .5  m m

К о н н е к то р  M A S  E X T E N S IO N  

C O N N E C T O R  4 .5 /4 .75  м ы  /  

C o nn e cto r M A S  E X T E N S IO N  

C O N N E C T O R  4 .5 /4 .75  m m

Приложение к Инструкциям no применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Длина /  Length -1 4 ,7 5  мм ±  5 % / 14,75 ira n ±  5% 

Высота /  H e ig h t-9 ,1 5  мы ± 554 /9 ,15  m m ±  5% 

Ш ирина  /  W id th  -  8,8 мм ±  5% /  8,8 m m ± 5% 

Диаметр /  Diameter -  9,15 мм /9 ,1 5  mm 

Масса /  W eight - 1,67 г / 1,67 g 

Ш ерохоаатосгь (макс) /  Roughness (m ax) • 0,8 м ки  /  0 .8  pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

Длина /  Length -  15,75 мм ±  5 5 4 /15,75 mm ±  554 

В ы сота /H e ig h t -  10,45 мм *  5% / 10,45 m m ±  5% 

Ш и р и н а /W id th  —8,8 m m ±  5 % / 8,8 m m  *  554 

Д иам етр /D iam e ter - 10,45 мм / 10,45 mm 

Масса /  W e ight -  1,94 г  / 1,94 g 

Ш ероховатость (макс) /  Roughness (max) -  0,8 мкм  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface - глянцевая /  glossy
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К о н н е кто р  M A S  E X T E N S IO N  

C O N N E C T O R  5 ,5 /6 .0 /6 ,35  м м  /  

C o nn e cto r M A S  E X T E N S IO N  

C O N N E C T O R  5 .5 /6 .0 /6 .35  m m

Приложение н Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильные для остеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

/1 п и н а /Length — 17 мм ± 5%/ 17 mm ±  5% 

В ы с о т а /Height - 11,95 мм ±  5% / 11,95 m m ±  5% 

Ш ирина /  W id th  — 8,8 мм ± 5% /  8,8 mm 

Диаметр /  Diameter -11 ,9 5  мм / 11,95 mm 

Масса /  W eight -  2,3 г  /  2,3 g

Шероховатость (макс) /  Roughnesa (m ax) -  0,8 м км  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy

К о н н е к то р  T rans lace  /  C o nn e cto r 

Translace

Длина /  Length -  21 мм ±  5% /2 1  m m ±  5% 

В ы с о т а /H e ight — 14,5 m m ±  5 % / 14,5 m m ±  5% 

Ш ирина  /  W idth  -  9,7 мм  ±  5% /  9,7 m m ±  5Ve 

Диаметр/D ia m e te r -1 4 ,5  мм / 14,5 mm 

Масса /  W eight -  7,42 г  /  7,42 g 

Ш ^о хо а а то сть  (макс) /  Roughness (m ax) -  0,8 мкм /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  глянцевая /  glossy
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приложение к Инструкциям по применению/ Appendix to the Instructions for Use
Коннекторы аерильмые для оаеосинтеза позвоночника /Sterile connectors for spine osteosynthesis

Д лина / L e n g t h - 750 мм ±  5% /  750 mm  ±  5% 

Высота /  He ight — 7 мм ± 5% /  7 mm  * 5%

Ш ирина  /  W id th  —10 мм ±  S% / 10 mm ± 5% 

Диаметр /  Diameter - 7 мм /  7 mm 

Масса /  W e ight -1 6 ,9 4  г  / 16,94 g 

Шероховатость (макс) /  Roughness (m ax) • 0,8 м км  /  0.8 pm 

Поверхность образца /  sample surface -  матовая /  matte
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