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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 апреля 2024 года № РЗН 2024/22328
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Набор инструментов для установки имплантатов спинальной фиксации MESA 
: с принадлежностями, в вариантах испоотения: .

I. Держатель коннектора в составе с инструкцией по применению (при неббхрдимбЬтй)^^^^
: ^Щ1дл ■'■ У;Я/- ■■ --■■-■■-V ^ -■■'-N■'■'■■'’■̂■6̂ ^̂

/  2. Держатель коннектора Mesa Rail в составе с инструкцией по п'рцмененйю:^:
(при необходамости) -1 ш т.: - ~  ̂ :у :

;. 3. Дистрактор Mesa Rail в составе с инструкцией по применению (гфинеобходимостей
-у! ШТ.;̂ :;-; '"Зг'"'-' . ' - . ■ . ';Л-б с-У ..'.-г;.

; > , А Дис^актбр клиновидный в составе с инструкцией по применению 44 . ; :
• (при необходимости) т 1 ш т . ' ' - /  л-. , ' - б - ' з '

; ’5 Дистрактор параллельный в составе с инструкцией по применению
(при необходимости) - 1 шт. ■ -. ; v " ■ ;  ."б ч';: зё- yf  |-
б.'Драйвер силовой кашолированный соединительньш Jacobs в составе с йнстру1̂ йей/^^^

. ;п6 применению (при необходимости) - не более 2 шт. Г С й
размер 25 в составе с инструкцией по п р й ^ н ^ ? ^  

у'- ■'-:(прй-йёобхЬдамости) “Неболее2 шт.  ̂' . у '■ V'- ■ ' ' /  -Й У
Й д Зажим для рельсы Mesa Rail в составё с инструкцией по применениюйй Й Й Й ^й Й ^Й  

, Йй(при’не6бходимости)-неболее24;пгг. : .О ’:' ■ ч.-Й У йй'/у:Й .'Й Й ййЙ б^
' у9. Зажим ред Cricket 2 в составе с инструкцией по применению’ -- нё б6лёё 24;Й

;'чбЗ-ПГГ> Й-Й'; ' ■■■й'-'-йч' й' ;Ч \̂'й-  ̂■ V Й Й Й
,10. З а :^ м  редукционный для рельсы Cricket Йв составе с инстрз^ией по применению^'у. 
(при необходимости) - не более 24 шт. ч. . й: ; : 'й  'й^бчЁ-йч:'- '  ^

■-ййи-;3ажим редуюдионньш для рельсы Mesa Rail в составе с инструкцией п о ;. . 
й й^рюдёнёнйю (при необхб У : , > у  '
; : ;12чЗднд и з о г н ^  для грудного отдела позвоночника в составе.с инструкцией по 

й  :Й пр необходимости) - не более 2 шт. й й . : v й й

^Иримёнению (при необходимости) - не более 2 цгг. й; - 'Л''-'-

I
'СЛ--

й ; 15.;Зонд прямой для поясничного отдела позвоночника в составе с инструкцией 
;примёнёнию (при необходимости) - не более_2аД1- - ч ■ й-Й ' ’:й;-б' -йй;й,-'-;у.й;;

; й16.'Зонд прямой для таза в составе с ин^
'ч:=Ййё;бЬлее 2шт. й̂ . 
уЙ Й.Йзгибатёль in-situ (правый) Me 
;йРуков Федеральной сл у»^ ^

Й црна||зору'в сфере здравоохранен 5v-

'имененйю (при необходймостй^й
'̂ '--'̂ йЙ-- ''
укцией по4фименению&^^^ 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2024 года №  РЗН 2024/22328

Лист 2

(при необходимости) - не более2 шт. ‘  ̂ ■: ' '
:18;ИзЬйбатель^^Ь^^  ̂ Rail в составе с инс^у 1̂ е и  по применению
(при необходимости) - не.более 2 шт. - ■

/ о 19. Изгибатель in-situ, узкий (левый) в составе с инстр)лсцйей по хфймёнению 
(при необходимости) - не более 2 шт. ■ у ''/,/ :

• 20.уИзгибатель in-situ, узкий (правый) в составе с инструкцией по применению 
(при необходимости) - не более2 шт. - ;V.'
21; Изгкбатель коронарный (левый) Mesa Rail в составе с инструкцией по применению 
(при нербх:одимости) - не более 2 шт. - v; - './ч 

.: 22. Изгибатель коронарный (правый) Mesa Rail в составе с инструкдйёй по 
; • необходимости) - не более 2 шт. . . ' .
: 2 3 ;  Изгибатель плоский в составе с инструкцией по применению (при необходимости) - ’■ 
У;Неб0^е'2шТ.^- Лд" . -i •• ^

24. Изгибатель с плоской рукояткой Mesa Rail в составе с инструкцией по применению К.
■ (при необходимости) - не более 2 шт.
: 25. Изгибйель^ст^^ Rail в составе с инструкцией по применению v.-
1(при необходимости) -не бол^^ Vr ^

26. Измеритель поперечного коннектора; NiBLP в составе с инструкцией по 
применению (при необходимости) -1 шт. , V

' 27. Инструмент для разблокировки в составе с инструкцией по применению , -
- / (прй необходимости) - не более 2 шт. , у;  ̂ .

28. Инструмент для разблокировки Mesa Rail в состадё с инструкцией по применению  ̂; f 
/: ■ (при необходим не более 2 шт:" '' v • . ^
; - 29. Инстрз^ент модульный для разблокировки в составе с инструкцией по, л -  

> пр1шенению (при необходимости) - не более 2 шт. ■ ;
г 30. клещй' французские в составе с инструкцией по применению (при необходимости)^^^^  ̂

I УЛ/-. ;v': С'; .-'u ■ 'J • ^
31 ̂ Юпоч для вращения Mesa Rail в составе с инструкцией по применению 
(при необходимое^!) - не более 2 шт. ; ;  - s . д  ̂ •' ".
32.:КлЮч для вращения стержня в составе с инструкцией по применению 
(при необходимости) - не более 2 шт. ;
33. Ключ установщика в составе с инструкцией по применению (при необходиМост|1)>-|;ч

34. Компрессор в составе с инструкцие] 
35! Компрессор Mesa Rail в составе с 
(при необходимости) -1 шт. 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения^

[ри необходимости) -1 щт. 
нению

Самойлов^
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^  г й  л ОЙ ’ Ч С Ф Ё Й рШ  Н А Д зШ у В бфЕРБ З Д М М в Ш р Щ ^ ® ' ^
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.; ■: 36. Компрессор угловой Mesa Rail в составе с инструкцией по применению ;
^; .(принеобходимости)-1 шт. Тл .  ̂V '■'■■.'/ ' '/.J-.;'''''''. ■

{ 37. Маркер длинный в составе с инструкцией по применению (при н&бходимости) - не jv  
{ i{{г’брлееЧп^ -:;■-■■■ '{X: ^ .л\ ;

j : X X 38. Маркер короткий в составе с инструщией по применению (при неббходшюст^^ -
Я'Х\Х?1.нёболе^4шт.; '\''^^ ■ " X ; ’ '’'ХлХ07;Х-;{&^{'.

^ 1   ̂ - Х= 739- Метчик, 3.5 мм в составе с инструкцией ло применению (при необходимости^ ■ 1

7 7  40. Метрик, 4.5 мм в составе с инструкцией по применению (при необходамости^  ̂ - 1 j ';; ;д:
;Х Х ^"щХ л'Х777Х:--Х'^ ■.■- .̂ -7
Xx .v !4i^ Мётчик, 5-5 мм в составе с инструкцией по применению (при He66xoz^oc&

{ХХХ&Т.^ХХХ'ХХХ' ^ -̂-v -- ■ '-'■ ■■ ' ' Х- '  у
j Хх\ ̂  '42..М ет№  мм в составе с,инструкцией по применению (прк нёобхо^^
ХХ':'?Х1птХХ::Х>Х;‘; ^ Х х  ■':■ ' "v X  ̂ ■':-Х'-ХХ?'''’’̂ ХХ'-
: :' X 43. Меткик, 7.5 мм в составе с инструкцией по применению (при нёрбходимоста) - 1 :Х ■ д  ̂
ХХХХдН1тХ-Х;^^ - - -ХХ Д,' ■ -{Х-. ;-.Х  ̂ ■■ .■'-̂ :X/XXX■■|■■-7'■■{''̂ Ш̂
XXXX; 44. Метчи^ 8.5 мм в составе с инструкцией по примененшо (прицеобходимос^^
ХдХх-Бцпг/Х-Х’Х̂^̂  ■•>̂ Д ■'.■ { Х:-' .-.; '{-Х- v'-'V’XXXXsX XXXX '̂XXJX

X  I 45. Отве^кадля зажима в составе с инструкцией по применению (nj)H необходимости^^
х.^Х-ХЯ1'°гг:Жх^ X-: ' -X'  'х • ■ ■.'.-Х.; ’^Х хйЖ -х''^’х

I - 46. Отвёртка примерочная (короткая), размер 25 в составе с инструюдаёй по Х.Х{-Х:
применению (при необходимости) -1 шт. „
47, Отвертка с ограниченным крутящим моментом, размер 15 шестйгранная в составе с - 
инструкцией по применению (при необходимости) -1 шт. . ‘' ' д Д: < ^ Х- ' XX;  Х̂ -̂ ХХ-: 
48 Свёртка, размер 20, NBLP в составе с инструкцией по применению / {; ХдХ

: (принеобходимости)-1 шт."ч- Д ;' /, -Z.̂ - ./-{д.' , д Х:’-д-:.
.; 49. Регулировщик головки винта в составе с инструкцией по применению ; ^

; (при необходимости) -1 шт. XX хХХ . X  дХ> ХДХХд дХ-; Д;
: . д 5.0. Редцтстор стеряшя двойного действия в составе с инструкциёй по применению "  ̂{.Х 

X; / (при необходимостиу г 1 шт. • ■ ■ ■ '" ‘.х.; JX ;•■ ■  ̂ Хд. :-Х- ' Х х
{ /X ; X 5 1 . Редуктор рельсы двойного действия в составе с инструкцией по применению X- --

X хХ(при необх -1 шт. д : ' X х ХН-Х д дХ
Ред)^ор двойного действия с резьбой в составе ^инструкцией по применению; - Xj 

Х;̂ Х -1 шт. ^Хд^5?б!н£н55%. ХХХХХ'Д;-ХХ:,  ̂ ' :Х.
хХсX X53. Ред>1сгор стержня в составе с и н стр у к п |^ с ^ |й Р 1 3 ^ ^ ^ ^  (при не^одимоста).г1

X .

Руководитель Федеральной службы |т | | ,  ,
I *<ii •>по надзору в сфере здравоохранения W

ш  Ш Х Х Х Д Х д Х ;  Ш ш
А.В. Самойлова
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ФДДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРу. В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЙЖ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2024 года №  РЗН 2024/22328

54. Резй  Mes в сост^е с инструвдией по применешпо (при необходимости) -1 шт.
55. Р ё з^  Mesa Rail в составе с инструкцией по применению (прй.нербходимости) -1

56. Ример в составе с инструкцией по применению (при необходймости) - 1 шт.
57- Ример направляющий, стержень 02,5 мм в составе с инс;трукццей по применению  ̂ -/ .i.; 
(при необходимости) - 1 шт. ■ -  Ч V Ч:
58; РукояткаТс храповьш механизмом:, размер "М" в составе с йнстр^цией по 
примецёнйю;(при необходимости) - не более 2  хот. : -;; ч . ч
59. Р}^рятка"а^^  ̂ в составе с инструхсцией по прикёнё]ЕЙ1ю .,
(при необходим - 1  шт. ' Ч - ’ ч , ч
60. Рукрятка для отвертки примерочной в составе с инструкцией по применению 
(прй нёбб^^  ̂ 1 шт. -
61. Рукоятка с ограничителем вращения; размер 11.1 N-m в составе с инструкцией по 
применен^ (при необходимости) - 1  шт. ; Ч
62. Рукоятка с ограничителем вращения; размер 3.4 N-m в составе с инструкцией по 
применению (при необходимости) - 1 шт. ;.Ч у';-^-ЧуЧ:
63.Рукоятка с 01рш1ичителем вращения; размер 3.5 N-m в составе с инструкцией по 
применению (принеобходимости) - 1  шт. ч -ч- -.-Га-Ч̂ '̂ '-Ч
64. Рукоятка Т-образная с храповым механизмом, тонкая в составе с инструкцией по 
применению (при необходимости) - не более 2  шт.
65. Сгабатель коронарный (левый),05.5 в составе с инструкцией по применению "
(прй необходимости) -1 шт> , ' ■ л- ’Ч -Ч • ; ч ч - ; • . . • ч  ч"':
6 6 . Сгибатель коронарный (правый),05.5 в составе с инструкцией по применению Ч 
(принеОбхо'дШ - 1 шт. ;  ̂ -.ч; ч
67. Стержень с огранйченным крутящим моментом(короткий), р^мер 25 в сост^е с ;^4 
йнс^укцией по применению (при необходимости) - 1  ,штЧ:.;Ч. 'Ч ч.чч’й'ч. ч"
Чб8 .;Стержень с ограниченньш крутящим моментом, размер 25 в составе с инстру1̂ е^/:Чу 
по применению (при необходимости) - Г шт.Ч: Ч ■ ;; - Й Щ Й
69. Трубка для ротации в составе с инструкцией по применению (при необходимости) - е  
пё:^6 лёе' 2 4  ШТ.Ч: .--Ч:;' ; :• Ч'■ чч'̂ чЧ- 4 4 -,'̂ -ч,■ ’ -ч.ч '
70. Трубка для центрирования в составе с инструкцией по применению 
(йри необходамоста) - не более 24 шт. 4 -.ч. Ч Ш Й ч й  >
71. Трубка зажимная в составе с инструкцией по применению (при необходимости) 
не^^Дёе24щ т.' ,Ч : 4 - :ч' '^/ -- -Ч- ч̂ у. - ^
72ЧУСТЙОВЩИК в сост^е с инструкцией по при1!^^йШ^(НРИ необходимости) 

гболее.4 шт. :Ч: ЧЧ 7Ч ЧЧ v ч; .4:

 ̂Г:»,';,*

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения АВ Самойлова

охШ Ш
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к
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 апреля 2024 года № РЗН 2024/22328
■Лист:5 |^ * г '

т
УЗ/Установщик винта в составе с инструкцией по применению (при необходамости) ‘ Л. .;  ̂

■;не болёе Фшт.7-\-  ̂ У_/ ^
74. Устройство быстрого блокирования в составе с инструкцией по применению .: ;>1 ^

. (при необходимости) - не более 4 шт.  ̂ ^ ' у.'.;,-V
УЗ. Устррйство блокирования Reduction Jack в составе с инструкцией по применен^ - ;. 

^нeбcшec4щт.■o^^. " у - ;'''0.'с-;'л:";;лД
76. Услройство блокирования Mesa Rail в составе с инструкцией по применению : Vv
(при необходимости) - не более 4 шт. ■ . ^

; 77. Устройство быстрого блокирования Quick Locker в составе с инструкцией по Г /̂•д .- 
применению (при необходимости) - не более 4 шт. -••//
78. Устройство для введения винтов в составе с инструкцией по применению ■ . .
(при необходимости) -1 шт. .
79. Устройство для введения коннектора параллельного в составе с инструкцией йо • / /  :- 
применению (при необходимости) - не более 2 шт. . ' /  /■//■;;/ /
80. Устройство для удаления винтов с Т-образным стержнем в составе с инструкцией •: . ' 

•по применению (при необходимости) - не более 2 шт. ..-/.л'.: •.-/ ■//.■■•■;
81. Устройство для частичного блокирования в составе с инструкцией по применению /  ; 
в составе с инструкцией по применению (при необходимости) - не более 2 шт. /' /•> ;•/.••
82. Устройство для частичного блокирования Mesa Rail в составе с инструкцией по

. , применению в составе с инструкцией по применению (при необходимости) - не более 2 : /  
- ж г . - - /■ ./, ■ ■ /  /■'■-;/■ ‘ -л , ; . .•/•. /  /
д 83. Устройство для частичного блокирования, 90° в составе с инструкцией по /  >,/ : 
примененщо (при необходимости) - не более 2 шт. . . /-;;>/ /

■ 84. Шаблон стержня, 500 мм в составе с инструкцией по применению-/^ Я V 
(принеобходимости) -1 шт. '  ̂ N Г /■
85. Шило короткое в составе с инструкцией по применению (при необходимости) -1 .;;

/Шт.1111... , ■ .-у . . -д , . ' '  : ч • ■_-л-• ••;= - У- ' • -:-з- 'ч'

86. Щипцы с .захватом в составе с инструкцией по применению (при необходимоста) - 
не более2 шт, . --д ■•-//;;■//--- ■■ ■ ■:/,
 ̂87. Щипцы с захватом Mesa Rail в составе с инструкцией по применению //; ■; • ̂  / / / /
(при необходимости) - не более 2 шт. /  • ' ' /  /  : : /  / / '  / / / -

: 88. Щуп с шариковым наконечником, 9 в составе с инструкцией по прймецению /  ' -г///, 
(при необхбдимости) -1 шт. : /v /  ; / / v
89. Щуп с шариковым наконечником, 11 
(при необходимости) - 1 шт. .

\90. Экстрактор стержня/рельсы в сос

[ией по п]рйменёнию
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(при необходимости) -1 шт.
:91. Экстрактор стержня/рельсы Mesa Rail в составе с инструкцией по применению ; 
(при йеобходимости) - шт.;

^92. Элеватор голо винта двусторонний в составе с инструкцией по применению
л(при необходимости) -1 шт. ■ -
.•̂ :;фф1ШДДЛеЙ ; л :Л.-; ;о:
VIV Лоток для инструментов для установки винтов - не более: 8 шт.^
;:,2. Кейрдля инстр одинарный, универс^ьный - не более 8 шт.
у-3;ЛСей̂  двойной, универсальный - не более 8 шт.
: 4 ;К рь Ж
; 5ГЛбто1с № Г Меза дл^ - не более 8 шт.
6.'Лот0к№Л Mesa Rail для инструментов для изгибания -:не более 8 шт. 

у 7. Лоток № инструментов для компрессии и дастракции - не более 8 :
Упп'.;'УуЙ’у'л'# : ' '  

Лотрк № 3. Mesa для инструментов для подготовки стержней - не.более ,8 шт, : г
, 9. Лбток № 3 Mesa Rail для инструментов для манипуляций г не более 8 шт ......
у10. Лоток Щ4 Mesa для инструментов вспомогательных - не более 8 шт.

■ 11. Лоток №4 Mesa Rail для инструментов блокирующих - не более 8 шт.
12. Лоток ЛЬ 5 Mesa для инструментов для редукции и деротации - не более 8 шт.

5|3. Лоток Ло 6 Mesa Rail для инструментов для резки и изгабанйя - не более 8 шт. г; : ■ 
-14. Лоток Jfo;б Mesa для инс^ументов для компрессии и дистракции - не более::8 шт.. 
15. ЛоТок № 7 Mesa для инструме}Ь'ов блокирующих- не более 8 шт " 
fl6. Лоток № 8 Mesa для инструментов для коннекторов стержней - не более 8 шт.
.;Л7: Лотр^  ̂ 1 Mesa для инструментов ^иверсальньш - не более 8 шт.
Место̂ ^̂ п̂  V V W- ; /л- ; ;V_ '

у1; K2Mvinc ;̂.^  ̂ Норе Parkway SE, Virgima 26175, USA. - ^
V2. SCT inco i^  509 Commerce Street Franklin Lakes New Jersey 0J417 USA. :
- Systems, LLC, 3325 Appling Road Bartlett Te
■ Д  Single Source Inc., 791 West Industrial Parkway North Liberty iN 46554 Umted S ^ e  o f

: :5. Turner Medical, Inc DBA In'Tech America, 130 Durham Drive Athens;Alabama 35614

t, Suite D,.S£dtvLak̂ ^

.'•И

6. Hi^'-Tech Quality Manufacturing Inc., 206

7. fecpinet Inc., 5307 95th Avenue, Kenos
8. lO ;Surg^^ - Spurrier Medicd a Divisi 
Руковрдитель Федеральной службы 
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^VlDrivefiristolPehns^^ USA. : л ;  :Л :л ,
9..Bradshaw M edicd/b^ Place Kenosha Wisconsin 53144 USA.
10. Te^a-Medical, LLC, 3414 Highway 51 South, Hernando, Mississippi5^^32, U ^  

j - 11. Precis ion Medical Technologies, Inc., 2059 N. Pound Drive West Warsavsi IN 4Й82,
.^ ^ ^ U s A ^  A ' ' IS

i; J2. Medin Technologies, Inc., 11 Jackson Rpad,/TotOwa, New Jersey, 07512, USA.

-i-.-

JS S f' " v ■ SS;SS S 'S-v

■ >,>= .-v,',;o •:■ 'ГС

"A7;'iv ,4 V: S--S ='’S'" ̂ 4.
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