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ФЕДЕРАЛЬНАЯ QW>KBA ПО НАДЗОР^ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ' .
(РОСЗДРАВНААЗОР) ; ■ ■ ;.

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2023 года № РЗН 2023/21672

На медицинское изделие
Наборы инструментов для спинальной хирургии

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью’’Медтроник"
(ООО "Медтроник"), Россия,
123112, Москва, вн. тер. г. 1У1униципальный округ Пресненский, Пресненская 
наб., д. 10, эт. 9, помеш. III, ком. 41

Производитель
"Медтроник Софамор Данек ЮЭсЭй, Инк.", США,
Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, USA

Место производства медицинского изделия ' / ' ■
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-58849/90026 от 07.11.2023 .

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а ^

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической л 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 32 листах
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приказом Росздравнадзора от 11 декабря 2023 года.№ 9021 , . Л 1 3 ^
допущено к обращению на территории Российской Фйерациш^..'^^^
Руководитель Федеральной службы ..
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРМЫ1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2023 года X® РЗН 2023/21672

Лист 1

На медицршское изделие
Наборы инструментов для спинальной хирургии, в вариантах исполнения:
1. Набор инструментов BRAIVTi в составе:
1.1. Метчик. 5.5 мм - не более 10 шт.
1.2. Метчик. 6,5 мм - не более 10 шт.
1.3. Метчик для открытых/закрытых винтов. 4,5 мм - не более 10 шт.
1.4. Контейнер комбинированный, универсальный, двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
1.5. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт.
(при необходимости).
1.6. Лоток для инстр^-ментов верхний - не более 10 шт. (при необходимости).
1.7. Лоток для инструментов нюкний - не более 10 шт. (при необходимости).
1.8. Держатель шила/'пластины - не более 10 шт. (при необходимости).
1.9. Вшт отверточный для моноаксиальных винтов - не более 10 шт.
(при необходимости).
1.10. Позиционер винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
1.11. Инструмент для сламывания блокирующего винта - не более 10 шт.
(при необходимости).
1.12. Обтуратор - не более 10 шт. (при необходимости).
1.13. Зонд с тупым концом - не более 10 шт. (при необходимости).
1.14. Держатель тесьмы - не более 10 шт. (при необходимости). У;
1.15. Измеритель глубины - не более 10 шт. (при необходимости). У
1.16. Отвертка для финального затягивания блокирующего винта - не более 10 шт. _ 
(при необходимости).
1.17. Противоупор - не более 10 шт. (при необходи.мости).
1.18. Инструмент для установки скобы - не более 10 шт. (при необходимости).
1.19. Рукоятка яйцевидная с быстрым соединением - не более 10 шт.
(при необходимости).
1.20. Рукоятка «с трещоткой» для сменных инструментов - не более 10 шт.
(при необходимости).
1.21. Болт монтажный для моноаксиальной отвертки. 3 м.м - не более 10 шт.
(при необходимости). '
1.22. Держатель пластины - не более 10 шт. (при необходимости).
1.23. Кейс мини - не более 10 шт. (при необходимости).
1.24. Контейнер для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости). ' ■ (
1.25. Этикетка BRA1VE Growth Modulation System - не бол'ёЬ"10:тцт.
(при необходимости). л* ' '
1.26. Инструкция-вкладыш.
2. Набор инструментов ElORIZON LEGACY в составе:
2.1. Компрессор параллельный большой - не более 10 шт.
2.2. Вал отверточный Т-20 - не более 10 шт.. . //■
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 2

2.3. Сгибатель стержня "ин-ситу" левый 6.35 мм - не более 10 шт.
{при необходимости).
2.4. Сгибатель стержня "ин-ситу" правый 6,35 мм - не более 10 шт.
(при необходимости).
2.5. Инструкция-вкладыш.
3. Набор инструментов CD HORIZON LONGH UDH II в составе:
3.1. Вал отверточный для полиаксиальных винтов - не более 10 шт..
3.2. Рукоятка Т-формы для финального затягивания блокирующего винта - 
не более 10 шт..
3.3. Контейнер комбинированный, универсальный- двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
3.4. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.5. Крышка модуля универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
3.6. Полка для винтов 5.5 - 7,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.7. Метчик канюлированный 4.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.8. Метчик канюлированный 5.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.9. Метчик канюлированный 6,5 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости).
3.10. Метчик канюлированный 7.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.11. Метчик самосверлящий канюлированный 4.5 мм - 5.5 м.м - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.12. Метчик са.мосверлящий канюлированный 5.5 мм - 6,5 мм - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.13. Лоток для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
3.14. Крышка лотка для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
3.15. Полка для стержней нижняя - не более 10 шт. (при необходимости).
3.16. Полка для стержней верхняя - не более 10 шт. (при необходимости).
3.17. Спица тупая - не более 10 шт. (при необходимости).
3.18- Спица острая - не более 10 шт. (при необходимости).
3.19. Контейнер трехуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
3.20. Шаблон стержня, нитиноловый. 500 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.21. Вал отверточный шаровидный Т-25 - не более 10 шт. (при необходимости).
3.22. Вал отверточный для канюлированных моноаксиальных винтов - не более 10 шт. 
(при необходимости).
3.23. Полка для инструментов LONGITUDE II нижняя - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.24. Полка для инструментов LONGHTIDE II верхняя - не-более 10 шт. (при
необходимости). - ,)•
3.25. Сгибатель стержня с силиконовьгми решками - не более Ю'шт.Хлри : '
необходимости). N'  ̂ . т \
3.26. Установитель стержня - не более 10 шт. (при иеобх^им ости)//|

И . ' : 'Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения V А.В. Самойлова
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 3

1

3.27. Ключ ред>л1ирующий - не более 10 шт. (при необходимости).
3.28. Противоупор для тубуса - не более 10 шт. (при необходимости).
3.29. Отвертка для винта блокирующего - не более 10 шт. (при необходимости).
3.30. Инструмент для подтверждения установки стержня - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.31. Расширитель - не более 10 шт. (при необходимости).
3.32. Рукоятка канюлированная яйцевидная "с трещоткой" для сменных инструментов 
не более 10 шт. (при необходимости).
3.33. Расширитель. 5.3 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.34. Расширитель. 9.4 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.35. Р)тсоятка «с трещоткой» для сменных инструментов - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.36. Рукоятка Т-формы «с трещоткой» для сменных инструментов - не более 10 шт. 
(при необходимости).
3.37. Редуктор поступательный - не более 10 шт. (при необходимости).
3.38. Вал отверточный удерживающий для полиаксиальных винтов - не более 10 шт. 
(при необходимости).
3.39. Полка для редукторов последовательных - не более 10 шт. (при необходимости).
3.40. Полка для удлиняющих тубусов и валов - не более 10 шт. (при необходимости).
3.41. Вал отверточный Т-27 редукционный - не более 10 шт. (при необходимости).
3.42. Тубус удлиняющий редукционный 5.5/6,0 мм - нс более 10 шт.
(при необходимости).
3.43. Дистрактор грудо-поясничный - не более 10 шт. (при необходимости).
3.44. Лоток для компрессоров и дистракторов - не более 10 шт. (при необходимости).
3.45. Компрессор. 9 см - не более 10 шт. (при необходимости).
3.46. Сгибатель стержня "ин-ситу" правый 5,5 мм - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.47. Сгибатель стержня "ин-ситу” левый 5,5 мм - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.48. Контейнер комбинированный, универсальный, одноуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
3.49. Метчик канюлированный 8,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.50. Метчик канюлированный 9.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
3.51. Полка для полиаксиальных винтов 8,5-10,5 .мм - не более 10 шт.
(при необходимости).
3.52. Этикетка CD HORIZON Longitude II Universal Inslruments Case 1 - не более 10 шт.
(при необходимости). .
3.53. Этикетка CD HORIZON Longitude II Universal Instruments Case 2ч- не более 10 шт.
(при необходимости). • ' '  ' /  ' \
3.54. Этикетка CD HORIZON Longitude II Spinal System 5.5/6,0 mm Cannulated MAS 
Implants 4.5-7.5 mm - не более 10 шт. (при необходимост!^.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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3.55. Этикетка CD HORIZON Longitude II 5,5 mm Rod Set Chromaloy - не более 10 шт. 
(при необходимости).
3.56. Этикетка CD HORIZON Longitude И Spina! System 5.5/6.0 Instruments - 
не более 10 шт. (при необходимости).
3.57. Этикетка CD 1IORIZON Longitude II Spinal System 5,5/6.0 mm Canmiiaied MAS 
Implants 8.5-10,5 mm - не более 10 шт. (при необходимости).
3.58. Инструкция-вкладыш.
4. Набор инструментов CD HORIZON PROLOCK CROSSLINK в составе:
4.1. Измеритель длины стержней 4.75 м.м. 5,5/6.0 мм - не более 10 шт..
4.2. Вал отверточный шестигранный 3.0 мм - не более 10 шт..
4.3. Контейнер трехуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
4.4. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт.
(при необходимости).
4.5. Вал отверточный ревизионный 5/16 - не более 10 шт. (при необходимости).
4.6. Противоупор винта блокирующего коннектора - не более 10 шт.
(при необходимости).
4.7. Шаблон пластины - не более 10 шт. (при необходимости).
4.8. Вал отверточный для винта блокирующего 7/32 - не более 10 шт.
(при необходимости).
4.9. Полка для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
4.10. Полка для инструментов PROLOCK CROSSLINK - не более 10 шт.
(при необходимости).
4.11. Модуль для имплантов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
4.12. Крышка модуля для имплантов 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости).
4.13. Позиционер блокирующего винта поперечной стяжки - не более 10 шт. (при 
необходимости).
4.14. Держатель-шипцы - не более 10 шт. (при необходимости).
4.15. Модуль 5.5/6,о мм для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
4.16. Крышка модуля 5.5/6.0 ,мм для импла}1ТОв - не более 10 шт. (при необходимости).
4.17. Этикетка CD HORIZON PROLOCK Crosslink System 4.75 mm Multi-Span Implants 
and Instruments - не более 10 шт. (при необходимости).
4.18. Этикетка CD HORIZON PROLOCK Crosslink System 5,5/6,0 mm Multi-Span 
Implants and Instruments - не более К) шт. (при необходимости).
4.19. Инструкция-вкладыш.
5. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA 4.75 в составе:
5.1. Метчик спонгиозный 4.5 мм - не более 10 шт.
5.2. Метчик спонгиозный 5,5 мм - не более 10 шт. ’У - -
5.3. Метчик спонгиозный 6,5 мм - не более 10ш т./ - . . ' Х
5.4. Полка для резака стержня 4,75 мм - не более .10 шт. (при необходимости).
5.5. Резак стержня 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости). - а  —
5.6. Крышка полки для резака стержня 4,75 мм - не более Ю шт. (пр1^Д^обходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А' Самойлова
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5.7. Контейнер комбинированный, универсальный, двутсуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
5.8. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт.
(при необходимости).
5.9. Контейнер трехуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
5.10. Крышка модуля универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
5.11. Крышка лотка для винтов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.12. Лоток для винтов 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.13. Шаблон стержня, длина 200 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.14. Шаблон подбора винта - не более 10 шт. (при необходимости),
5.15. Модуль для стержней 80-120 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.16. Модуль для стержней 30-70 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.17. Полка верхняя - не более 10 шт. (при необходимости).
5.18. Полка нижняя - не более 10 шт. (при необходимости).
5.19. Вал отверточный шариковый Т-25 - не более 10 шт. (при необходимости).
5.20. Вал отверточный 6.35 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.21. Рукоятка отвертки регулируемой - не более 10 шт. (при необходимости).
5.22. Установитель двухконечный блокируюиюго винта - не более 10 шт.
(при необходимости).
5.23. Вал отверточный с замком 4,75 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
5.24. Редуктор Биля 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходихмости).
5.25. Противоупор 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.26. КОхМпрессор 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.27. Транслятор откидной левый 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости).
5.28. Инструмент для удерживания стержня 4.75 мм - не более 10 шт,
(при необходимости).
5.29. Полка верхняя стандартная - не более 10 шт. (при необходимости).
5.30. Полка нижняя стандартная - не более 10 шт. (при необходимости).
5.31. Зонд педикулярный, прямой, двухконечный - не более 10 шт.
(при необходимости).
5.32. Шило позвоночное круглое, с продольной рукояткой - не более 10 шт.
(при необходимости).
5.33. Щипцы Рокера редуцирующие для стержня 5,5 м.м - не более 10 шт.
(при необходимости).
5.34. Сгибатель стержня с силиконовыми ручками - не более 10 шт.
(при необходимости). _
5.35. Рукоятка Т-формы для сменных инструментов'- не более Ю^шт.
(при необходИхМости). /?-,
5.36. Зонд педикулярный поясничный, 10-60 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.37. Зонд педикулярный грудной, 10-60 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.38. Инструмент для сламывания блокирующего винта ̂ стигран
Руководитель Федеральной службы V
по надзору в сфере здравоохранения ■ ■ А.В. Самойлова
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не более 10 шт. (при необходимости).
5.39. Инструмент с обтуратором Т-25 - не более 10 шт. (при необходимости).
5.40. Зонд педикулярный, шариковый, прямой - не более 10 шт. (при необходимости).
5.41. Рукоятка «с трещоткой» для сменных HHCTp̂ ivieHTOB - не более 10 шт.
(при необходимости).
5.42. Модуль для винтов 6,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.43. Крышка модуля для винтов 6,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.44. Шаблон стержня, ннтиноловый. 500 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.45. Крышка модуля 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.46. Модуль 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.47. Полка верхняя 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.48. Полка нижняя 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.49. Отвертка 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.50. Толкатель стержня 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.51. Вал отверточный для спонгиозных моноаксиальных винтов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.52. Ключ для деротации стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
5.53. Держатель стержня 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.54. Транслятор откидной правый 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходимости). .
5.55. Сгибатель стержня "ин-ситу" левый 4,75 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.56. Сгибатель стержня "ин-ситу" правый 4.75 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.57. Сгибатель стержня корональный левый 4,75 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.58. Сгибатель стержня корональный правый 4,75 мм - не более 10 шт. (при ' -■ /; 
необходимости).
5.59. Щипцы Рокера 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.60. Полка верхняя для инструментов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости), -гз
5.61. Полка нижняя для инструментов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости). )
5.62. Кюретка - не более 10 шт. (при необходимости),
5.63. Шаблон крючка педикулярный малый 4,75 мм - не более 10шт.(при
необходимости). А у  . 7
5.64. Шаблон крючка педикулярный средний 4.75 м.м - не более 10 шт. (при ' : 
необходимости).
5.65. Шаблон крючка средний 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходимости). у
5.66. Шаблон крючка малый 4,75 м.м - не более 10 шт.: (при необходимости).'
5.67. Шаблон крючка офсетного правый 4,75 мм - не более 10 шт, (при
необходимости). ,\
5.68. Шаблон крючка офсетного левый 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости).
5.69. Держатель имплантов боковой - не более 10 шт. (п)^необход^рстиУ“

Руководитель Федеральной службы ' / " ~ 1  г /
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5.70. Держатель имплантов прямой - не более 10 шт. (при необходимости).
5.71. Держатель имплантов офсетный - не более 10 шт. (при необходимости).
5.72. Толкатель крючка 4,75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.73. Шаблон крючка 4.75 мм широкий - не более 10 шт. (при необходимости).
5.74. Шаблон крючка 4.75 мм увеличенный - не более 10 шт. (при необходимости).
5.75. Модуль для крючков - не более 10 шт. (при необходимости).
5.76. Крышка модуля для крючков - не более 10 шт. (при необходимости).
5.77. Полка для инструментов для установки крючков - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.78. Элеватор ламинарный широкий - не более 10 шт. (при необходимости).
5.79. Элеватор поперечного отростка - не более 10 шт. (при необходимости).
5.80. Определитель педикулярный - не более 10 шт. (при необходимости).
5.81. Инструмент двойного назначения - не более 10 шт. (при необходимости).
5.82. Крышка контейнера У4 для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
5.83. Тубус редуктора внутренний 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.84. Тубус редуктора внешний 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.85. Полка для редукторов - не более 10 шт. (при необходимости).
5.86. Полка для сортировки имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
5.87. Крышка полки для сортировки имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
5.88. Вал отверточный динамометрический - не более 10 шт. (при необходимости).
5.89. Вал отверточный редукционный для винта блокирзлощего - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.90. Установитель блокирующего винта двусторонний - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.91. Крышка модуля для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
5.92. Полка для инструтментов установки винтов блокирующих - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.93. Вал отверточный Т-25 квадратный - не более 10 шт. (при необходимости).
5.94. Крышка полки для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
5.95. Полка 4.75 мм для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
5.96. Модуль для винтов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.97. Крышка модуля для винтов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.98. Контейнер 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости).
5.99. Полка 4,75 мм для имплантов и инструментов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.100. Модуль для винтов и коннекторов - не более 10 шт. (прд^^еобходихмости).
5.101. Крышка моду.ля для винтов и коннекторов - не более' 10 шт2Тпри
необходимости). -Е ' ■ ----Х
5.102. Полка для винтов 4.5 мм - 7.5 мм и инструментов - не более 10 шт, (при
необходимости). >  ——
5.103. Лоток для полиаксиальньк винтов 4,75 мм - не б о ^ е  10 ш^^^^ри ■'
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  - . ! ,. А.В. Самойлова
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необходимости).
5.104. Крышка лотка для полиаксиатьных винтов 4,75 мм - не более 10 шт. (при 
необходр1К1ости).
5.105. Контейнер комбинированньга. универсальный, одноуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
5.106. Вал отверточный с замком 4.75 мм для редукционных винтов - не более 10 шт. 
(при необходимости).
5.107. Противоупор с кольцом 4.75 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
5.108. Удалитель стенок редукционных полиаксиальных транспедикулярных винтов 
4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.109. Отвертка для винта блокир>тощего редукционного - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.110. Полка для инструментов для установки винтов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
5.111. Гильза тубуса внешняя 7 мм - не более 10 шт. (при необходимости ).
5.112. Гильза тубуса внешняя 14 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.113. Метчик двойной 4.5 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
5.114. Метчик двойной 5.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
5.115. Метчик двойной 5.5 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
5.116. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm Additional Deformils' Instrument Set - 
не более 10 шт. (при необходимости).
5.117. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm Hook and Instruments Set - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.118. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm Short Construct Implant Set - не более 
1 о шт. (при необходимости).
5.119. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4.75 mm Standard Instruments Set - ne более 10 
шт. (при необходимости).
5.120. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm Long Construct Implant Set - не более 
10 шт. (при необходи.мости).
5.121. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm. 4.5-7,5 mm Reduction Screw Set - не 
более 10 шт. (при необходимости).
5.122. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm Reduction Screw Irntrument Set - не . . 
более 1 о шт. (при необходимости).
5.123. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm, 4,5-7,5 mm Implant & Instrument Tray-'
Cortical Fixation - не более 10 шт. (при необходимости). - - ’
5.124. Инструкция-вкладыш.
6. Набор инструхментов CD HORIZON SOLERA 4.75 FENESTRATED в составе: ; С
6.1. Вал-адаптер - не более 10 шт. . ' '  X.
6.2. Гиль.за внешняя с замком 4,75 мм - не более 10 шт. ' '
6.3. Контейнер комбинированный, универсальный, двухуровневый д)
(при необходимости). 7 ^

\  .4 ;

Руководитель Федеральной службы 
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6.4. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при Г,;'' 
необходимости).
6.5. Крышка .модуля универсааьная - не более 10 шт. (при необходимости).
6.6. Полка для винтов и инстру.ментов - не более 10 шт. (при необходимости).
6.7. Адаптер съемный Т-25 - не более 10 шт. (при необходимости).
6.8. Зажим стабилизирующий - не более 10 шт. (при необходимости).
6.9. Этикетка СГ) HORIZON SOLER.-\ 4.75 mm Fenestrated Screw & Instrument Set - не 
более 10 шт. (при необходимости).
6.10. Инструкция-вкладыш.
7. Набор инструментов CD HORIZON SOI .ERA 4.75 PERCUTANEOUS RODS в 
составе:
7.1. Метчик канюлированный 4.5 хмм - не более 10 шт.
7.2. Метчик канюлированный 5,5 мм - не более 10 шт.
7.3. Метчик канюлирова?шый 6,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
7.4. Метчик канюлированный 7,5 м.м - не более 10 шт. (при необходи.мости).
7.5. Метчик самосверлящий канюлированный 4,5 мм - 5,5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
7.6. Метчик самосверлящий канюлированный 5.5 мм - 6.5 .мм - не более 10 шт. (при 
необходихмости).
7.7. Шаблон полиаксиатыюго транспедикулярного винта - не более 10 шт. (при 
необходихмости).
7.8. Полка для полиаксиальных винтов и инструментов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
7.9. Модуль для метчиков - не более 10 шт. (при необходимости).
7.10. Крышка модуля для метчиков - не более 10 шт. (при необходимости).
7.11. Спица тупая - не более 10 шт. (при необходимости).
7.12. Спица острая - не более 10 шт. (при необходимости).
7.13. Контейнер комбинированный- универсальный, двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
7.14. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходи.мости).
7.15. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm Cannulated Screw and Instrument Set - 
не более 10 шт. (при необходимости).
7.16. Инструкция-вкладьпп.
8. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA 4.75 VERTEBRAL COLUMN 
MANIPULATION в составе:
8.1. Модуль деротационный средний - не более 10 шт.

•'ч..
,-N

\ ч :

8.2. Модуль деротационный большой - не более 10 шт. '
8.3. Модуль деротационный соединительный - не более 10 шт., . - \
8.4. Контейнер, универсальный, однозровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
8.5. Крышка контейнера, комбинированная, универсать}^ - не более Ш щтА'при
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  к ( л Л ^  . А.В. Са.мойлова
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необходимости).
8.6. Держатель деротационный 4.75 мм - не более 10 шт. (при необ.ходимости).
8.7. Полка для инстр>'ментов 4,75 мм VCM - не более 10 шт. (при необходимости)..
8.8. Модуль деротационный малый - не более 10 шт. (при необходимости). •
8.9. Рукоятка модуля деротационного - не более 10 шт. (при необходимости).
8.10. Муфта модуля деротационного - не более 10 шт. (при необходимости).
8.11. Этикетка CD MCORIZON SOLKRA 4.75 mm Vertebral Column Manipulation' ■ 
In.strument Set - не более 10 шт. (при необходимости).
8.12. Инструкция-вкладыш.
9. Набор инструментов CD HORIZON S(9LER.\ 5.5/6.0 в составе:
9.1. Вал отверточный шестигранный 3.0 мм - не более 10 шт.
9.2. Отвертка установочная ограничительная 7/32'’ - не более 10 шт.
9.3. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.4. Контейнер комбинированный, >-ниверсапьный. одноуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
9.5. Тубус удлиняющий открытый 5,5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.6. Тубус удлиняющий закрытый 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.7. Вал отверточный редукционный 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.8. Гильза внутренняя тубуса удлиняющего 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.9. Редуктор 5,5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.10. Полка EXTENDER SE T - не более 10 шт. (при необходимости).
9.11. Контейнер трехуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
9.12. Крышка модуля универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
9.13. Полка 5.5/6,о 5,5-6,5-7,5 мм - не более 10 шт. (при необходимострг).
9.14. Контейнер комбинированный, универсальный, двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
9.15. Полка для стержней и инструментов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.16. Полка 5,5 мм для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
9.17. Модуль для коннекторов 5,5/6,35 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.18. Крышка модуля для коннекторов 5.5/6.35 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.19. Крышка модуля 5.5-6,0 мм - не более 10 шт. ( при необходимости).
9.20. Модуль 5.5-6,о мм - не более 10 шт. (при необходимости). 7
9.21. Позиционер блокирующего винта поперечной стяжки - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.22. Шаблон для измерения - не более 10 шт. (при необхбдимости)>ч.
9.23. Полка вер.хняя 5.5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости)./'-,^
9.24. Полка нижняя 5.5/6,0 мм - не более 10 шт. (нринеобходи.мости).
9.25. Шаблон стержня, нитиноловый. 500 мм - не более 1 О М т . (при не
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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9.26. Лоток 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.27. Крышка лотка 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.28. Дистрактор CD Horizon Solera для стержня 5,5/6.0 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.29. Полка для компрессоров и дистракторов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.30. Компрессор параллельный, малый - не более 10 шт. (при необходимости).
9.31. Дистрактор параллельный - не более 10 шт. (при необходимости).
9.32. Полка для полиаксиальных винтов 4.5-8.5-9.5 мм и метчиков - не более 10 шт.
(при необходимости).
9.33. Вал отверточный с замком 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.34. Измеритель длины поперечной стяжки - не более 10 шт. (при необходимости).
9.35. Вал отверточный 5.5/6,0 мм двойного назначения - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.36. Кейс типовой - не более 10 шт. (при необходимости).
9.37. Контейнер, универсатьный. одноуровневый - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.38. Крышка контейнера для имплантов стандартная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.39. Полка для инструментов 5,5/6.35 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.40. Полка 5.5/6.0 МхМ для моноаксиатьных винтов и ватов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.41. Полка 5,5/6.о мм для униаксиааьных винтов и ватов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.42. Полка нижняя стандартная 5,5/6.0 мм - не более К) шт. (при необходимости).
9.43. Полка для инструментов верхняя 5.5/6,0 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.44. Полка для инструментов нижняя 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости),
9.45. Толкатель стержня 5.5/6,0 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
9.46. Толкатель крючка - не более 10 шт. (при необходимости).
9.47. Полка для имплантов 4,5-7,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.48. Модуль 5.5/6.0 мм для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.49. Крышка модуля 5,5/6,0 мм для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.50. Полка для инструментов 5,5/6.0 .мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.51. Крышка полки 5,5/6,0 мм для крючков - не более 10 шт. (при необходимости).
9.52. Контейнер для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.53. Лоток для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.54. Крышка лотка для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.55. Полка 5,5/6.0 мм для крючков - не более 10 шт. (при необходимости).
9.56. Держатель крючков боковой - не более 10 щт. (при необходимости).
9.57. Держатель крючков прямой - не более 10 шт. (при ^обходш
Руководитель Федеральной службы -
по надзору в сфере здравоохранения - А.В. Самойлова
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9.58. Элеватор ламинарный широкий - не более 10 шт. (при необходимости).
9.59. Элеватор поперечного отростка - не более 10 шт. (при необходимости).
9.60. Определитель педикулярный - не более 10 шт. (при необходимости).
9.61. Р1нструмент двойного назначения - не более 10 шт. (при необходимости).
9.62. Держатель коннектора поперечного - не более 10 шт. (при необходимости).
9.63. Сгибатель - не более 10 шт. (при необходимости).
9.64. Противоупор для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.65. Крышка модуля верхнего для пластин - не более 10 шт. (при необходимости).
9.66. Модуль для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
9.67. Контейнер модульный 6.35 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.68. Метчик спонгиозный 4.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.69. Метчик спонгиозный 7,5 мм - не более К) шт. (при необходимости).
9.70. Метчик спонгиозный 8.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.71. Метчик спонгиозный 9.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.72. Защитник твердой мозговой оболочки. 15 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.73. Защитник твердой мозговой оболочки. 17 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.74. Элеватор нерва. 25 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.75. Удалитель диска 11 мм х 11 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
9.76. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4.75 mm Hook and Instruments Set - не более 10 
шт. (при необходимости).
9.77. Этикетка CD HORIZON SOLER.A Compressor/Distractor Instrument Set - не более 
10 шт. (при необходимости).
9.78. Этикетка CD HORIZON 5.5-6,35 mm Crosslink Set - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.79. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5.5-6.0 mm MAS Implant Set - не более 10 шт. 
(при необходимости).
9.80. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5.5-6,0 mm FAS Set - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.81. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5.5-6,0 mm SAS Set - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.82. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5.5-6.0 mm Extra MAS Set - не более 10 шт. (при 
необходимости).
9.83. Этикетка С1) HORIZON SOLERA 5,5-6.0 mm Short Construct Implants Set - не 
более 10 шт. (при необходимости).
9.84. Этикетка SMARTLINK. Irxtender Set - не более ТО шт. Гпрц необходимости).
9.85. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5.5-6.0 mm System. 4.5-7Д ICMAS Implant Set -
не более 10 ШТ. (при необходимости). ,• . \
9.86. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5.5-6.0 mm Deformity Instruments Set - не более 
10 ШТ. (при необходимости).
Руководитель Федера*тьной службы 
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9.87. Инструкция-вкладыш.
10. Набор инструментов CD HORIZON SOLER^V 5.5/6.0 ЗСО в составе:
10.1. Противоупор для коннекторов с силиконовой ручкой - не более 10 шт.
10.2. Вал отверточный Т-25 - не более 10 шт.
10.3. Кейс - не более 10 шт. (при необходимости).
10.4. Редуктор дополнительного стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
10.5. Редуктор Рокера - не более 10 шт. (при необходимости).
10.6. Противоупор для винта - не более 10 шт. (при необходимости).
10.7. Полка для инструментов установки винтов и коннекторов с двойными стержнями 
- не более 10 шт. (при необходимости).
10.8. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
] 0.9. Контейнер комбинированный, универсальный, одноуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
10.10. Коннектор - не более 10 шт. (при необходимости).
10.11. Контроллер - не более 10 шт. (при необходимости).
10.12. Полка для контроллеров - не более 10 шт. (при необходимости).
10.13. Модуль для контроллеров - не более 10 шт. (при необходимости).
10.14. Крышка модуля для контроллеров - не более 10 шт. (при необходимости).
10.15. Контейнер для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
10.16. Крышка контейнера У - не более 10 шт. (при необходимости).
10.17. Контейнер для инструментов установки коннекторов с изменяемым углом - не 
более 10 шт. (при необходимости).
10.18. Инструмент для сламывания блокирующего винта шестигранный - не более 10 
шт. (при необходимости).
10.19. Этикетка ЗСО General Insirumeni Set 1 - не более 10 шт. (при необходимости).
10.20. Этикетка ЗСО Controller Set - не более 10 шт. (при необходимости).
10.21. Инструкция-вкладыш.
11. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA 5.5/6.0 FENESTRATED SCREWS в 
составе:
11.1. Адаптер съемный Т-25 - не более 10 шт..
11.2. Вал-адаптер - не более 10 шт..
11.3. Контейнер комбинированный, универсальный, двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
11.4. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
11.5. Крышка модуля универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
11.6. Полка 5.5/6.о .мм для имплантов и инструментоэ^’‘йё'бблее^0 шт. (при
необходимости). - " *-х,
11.7. Гильза внешняя с замко.м 5.5/6.0 м.м - не более 10 шт. (при нёобх(^й5Гости).
11.8. Зажим стабилизирующий - не более 10 шт/ (при нео^ходшмосфу.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения i ; А.В. Самойлова
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ФЦДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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11.9. Этикетка CD HORIZON SOLERA 5Д-6,0 mm Fenestrated Screw & Instrument Set 
не более 10 шт. (при необходимости).
11.10. Инструкция-вкладыш.
12. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA 5.5/6.0 NFORCE в составе:
12.1. Тубус удлиняющий - не более 10 шт.
12.2. Направитель тубуса - не более 10 шт.
12.3. Модуль дистрактора подвижный - не более 10 шг. (при необходимости).
12.4. Ключ дистрактора - не более 10 шт. (при необходимости).
12.5. Трещотка модуля дистрактора - не более 10 шт. (при необходимости).
12.6. Рейка - не более 10 шт. (при необходимости).
12.7. Гайка стабилизир}тощая - не более 10 ini. (при необходимости).
) 2.S. Тубус адаптер удлиняющий - не более 10 шт. (при необходимости).
12.9. Рейка дистрактора - не более 10 шт. (при необходимости).
12.10. Шаблон-адаптер - не более 10 шт. (при необходимости).
12.11. Блок соединительный - не более 10 (при необходимости).
12.12. Редуктор стержня грудо-поясничгюго - не более 10 шт. (при необходимости).
12.13. Вал отверточный Т-27 - не более 10 шт. (при необходимости).
12.14. Полка внутренняя для инструментов - не более 10 шт. (при необходихмости).
12.15. Контейнер для инструментов для спинатьного выравнивания - не более 10 шт. 
(при необходимости).
12.16. Крышка контейнера стандартная - не более 10 шт. (при необходимости).
12.17. Крышка 1/2 общая - не более 10 шт. (при необходимости).
12.18. Полка 5,5/6,0 мм для униаксиальных винтов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
12.19. Инструкция-вкладыш.
13. Набор инструментов CD HORIZON SOITHIA 5.5/6.0 PSO в составе:
13.1. Ретрактор откидной. 20 мм - не более 10 шт.
13.2. Ретрактор нервного корешка. 12 хмм - не более 10 шт.
13.3. Крышка контейнера универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
13.4. Шаблон. 25'* - не более 10 шт. (при необ.ходимости).
13.5. Шаблон. 30'* - не более 10 шт. (при необходИхМости).
13.6. Шаблон, 35‘* - не более 10 шт. (при необходимости).
13.7. Контейнер для инструментов для остеотомии - не более 10 шт. (при 
необходимости).
13.8. Полка№1 для инструментов для остеотомии - не более 10 шт. (при 
необходимости).
13.9. Полка №2 д.ля инструментов для остеотомии 
необходимости).
13.10. Элеватор. 15 мм - не более 10 шт. (при необх
13.11. Элеватор. 30 мм - не более 10 шт. (при необ
13.12. Остеотом прямой. 10 мм - не более 10 шт. (
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Самойлова
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13.13. 1.-Остеотом, 8 мм х 6 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.14. Е-Остеотом. 6 м.м х 8 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.15. Развертка большая - не более 10 шт. (при необходимости).
13.16. Развертка матая - не более 10 шт. (при необходимости).
13.17. Импактор, 15 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.18. Импактор для остеотомии. 20 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.19. И.мпактор широкий, 20 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.20. Импактор. 25 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости).
13.21. Импактор. 34 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.22. Ретрактор. 15 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
13.23. Инструкция-вкладыш.
14. Набор инструментов CD HORIZON SOLERy\ 5.5/6.0 SMARTLINK в составе:
14.1. Коннектор Segmental - не более 10 шт.
14.2. Коннектор Interlink - не более 10 шт.
14.3. Полка для инструментов деротации - не более 10 (при необходимости).
14.4. Крышка модуля универсальная - не более 10 шт. (при необходи.мости).
14.5. Инструкция-вкладыш.
15. Набор инструментов CD HORIZON SOI.I:RA 5.5/6.0 SPACE Т DISTRRACTOR в 
составе:
15.1. Рейка дистрактора - не более 10 шт.
15.2. Модуль дистрактора подвижный - не более 10 шт.
15.3. Ключ дистрактора - не более 10 шт.
15.4. Гильза левая 5,5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
15.5. Гильза правая 5.5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
15.6. Рукоятка - не более 10 шт. (при необходимости).
15.7. Направитель внутренний - не более 10 шт. (при необходимости).
15.8. Контейнер 5,5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
15.9. Крышка контейнера стандартная - не более 10 шт. (при необходимости).
15.10. Инструкция-вкладыш.
16. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA 5.5/6.0 SPACE-D COMPRESSOR 
DISTILACTOR в составе:
16.1. Рейка дистрактора - не более 10 шт.
16.2. Модуль дистрактора подвижный - не более 10 шт.
16.3. Ключ дистрактора - не более 10 шт.
16.4. Гильза дистрактора 5.5/6.0 мм. тип А - не более 10 Н1т,.(при необходимости).
16.5. Гильза дистрактора 5,5/6,0 мм. тип Б - tie более 10’ шт. (пр’й'н.еобходимости).
16.6. Направитель внутренний 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходихмости).
16.7. Противоупор 5.5.Ф.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).\
16.8. Шаблон стержня 5,5/6,0 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
16.9. Полка 5.5./6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
16.10. Крышка 1/2 - не более 10 шт. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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16.11. Инструкция-вкладыш.
17. Набор инструментов CD HORIZON S0LP:RA 5.5/6.0 SPACEVIEW RE TRACTOR в 
составе:
17.1. Крышка 1 /2 - не более 10 шт.
17.2. Расширитель. 5.3 мм - не более 10 шт.
17.3. Полка для ретракторов - не более 10 шт. (при необходимости),
1 7.4. Спица тупая короткая - не более 10 шт. (при необходимости).
17.5. Ретрактор -  щипцы - не более 10 шт. (при необходимости).
17.6. Ключ ретрактора - не более 10 шт. (при необходимости).
17.7. Держатель лопасти - не более 10 шт. (при необходимости).
17.8. Расширитель однозаходный - не более 10 un. (при необходимости).
17.9. Микро-расширитель - не более 10 шт. (при необходимости).
17.10. Лопасть 1/4. 40 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
17.11. Лопасть 1/4. 50 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
17.12. Лопасть 1/4, 60 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
17.13. Лопасть 1 /4. 70 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
17.14. Лопасть 1/4. 80 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
17.15. Лопасть 1/4. 90 мм - не более 10 шт. (при необходимости),
17.16. Коннектор вращаемый для гибкой стрелы и ретрактора - не более 10 шт. (при 
необходимости).
17.17. Инструкция-вкладыш.
18. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA ILIAC в составе:
18.1. Метчик, 5.5 мм - не более 10 шт.
18.2. Метчик. 6.5 мм - не более 10 шт.
18.3. Кейс для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
18.4. Модуль для винтов закрытых - не более 10 шт. (при необходимости).
18.5. Полка для инструментов для винтов закрытых - не более 10 шт. (при 
необходимости).
18.6. Полка для винтов закрытых - не более 10 шт. (при необходи.мости).
18.7. Контейнер для инструментов для винтов закрытых - не более 10 шт. (при 
необходимости),
18.8. Установитель шестигранный, двухконечный блокирующего винта 6.35 мм - не 
более 10 (при необходимости).
18.9. Отвертка предварительной фиксации блокирующего винта, короткая - не более 10 
шт. (при необходимости).
18.10. Ключ шестигранный, для финального затягивания блокирующего винта 6.35 мм
- не более 10 шт. (при необходимости). ; '  ”. ..
18.11. Противоупор для винта закрытого и коннектора не боле? 10 шт. (при
необходимости). ' . . ' . \
18.12. Вал отверточный для закрытых винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
18.13. Вал отверточный самоудерживающий, 3,5 мм - не^олее 10дут. (при
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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необходимости).
18.14. Вал отверточный/обтуратор Т-25 - не более 10 шт. (при необходимости).
18.15. Зонд пря.мой - не более 10 шт. (при необходимости).
18.16. Р>тсоятка для сменных инструментов - не более 10 шт. (при необходимости).
18.17. Крышка контейнера для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
18.18. Крышка контейнера универсальная - не более 10 шт. {при необходимости).
18.19. Крышка модуля для винтов закрытых - не более 10 шт. (при необходимости).
18.20. Держатель стержня/пластины - не более 10 шт. (при необходимости).
18.21. Метчик для открытых/закрытых винтов. 4.5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
] 8.22. Метчик. 7.5 .мм - не более 10 шт. (при необходимости).
18.23. Метчик для закрытых винтов. 8.5 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
18.24. Инструкция-вкладыш.
19. Набор инструментов CD HORIZON SOLERA VOYAGER 5.5 A.0 в составе:
19.1. Колпачок 5.5/бД мм - не более 10 шт.
19.2. Удалитель 5.5/6.0 мм - не более 10 шт.
19.3. Тубус удлиняющий 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.4. Удалитель стенок винтов 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.5. Крышка контейнера стандартная - не более 10 шт. (при необходимости).
19.6. Спица тупая - не более 10 шт. (при необходимости).
19.7. Шаблон стержня, нитиноловый. 500 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.8. Держатель стержня 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.9. Шаблон подбора винта - не более 10 шт. (при необходимости).
19.10. Компрессор для стержня 5,5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.11. Дистрактор'контрактор правый CD Horizon Solera для стержня 5.5/6.0 мм - не 
более 10 шт. (при необходимости).
19.12. Дистрактор/контрактор левый CD 1 lorizon Solera для стержня 5.5/6,0 мм - не 
более 10 шт. (при необходимости).
19.13. Сгибатель стержня "ин-ситу" левый CD Horizon Solera для стержня 5,5/6.0 мм - 
не более 10 шт. (при необходимости).
19.14. Сгибатель стержня "ин-ситу" правый CD Horizon Solera для стержня 5.5/6,0 мм - 
не более 10 шт. (при необходимости).
19.15. Дилятор - не более 10 шт. (при необходимости).
19.16. Вал отверточный удерживающий для полиаксиатьных винтов 5.5/6,0 мм - не ,
более 10 шт. (при необходимости), :
19.17. Вал отверточный неудерживающий Т-25, 5,5/6.0 мм - не более 10 шт. (при . ' 
необходимости).
19.18. Вал отверточный шаровидный Т-25. 5,5/6.0 мм - не более Ш,шт. (при
необходимости). ' \  -Л
19.19. Отвертка для винта блокирующего 5.5/6,0 мм - не более 10 infi (при
необходимости). : ■ - '
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19.20. Компрессор 5Д/6,0 мм - пе более 10 шт. (при необходимости).
19.21. Шаблон стержня 5.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.22. Держатель стержня 5.5 мм - не более 10 шт. (при необ.ходимости).
19.23. Противоупор с кольцом 5.5/6,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.24. Противоупор редукционный 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.25. Редуктор стержня 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.26. Вал отверточный для винта блокирующего 5.5/6,0 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.27. Метчик однозаходный 4.5 мм - нс более 10 шт. (при необходимости).
19.28. Метчик однозаходный 5.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.29. Метчик однозаходный 6.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
19.30. Метчик однозаходный самосверляший 4.5-5,5 .мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.31. Контейнер для имплантов и инструментов - не более 10 шт. (при 
необходи.мости).
19.32. Полка 5.5/6.0 мм. тип А - не более 10 шт. (при необходимости).
19.33. Полка 5.5/6.0 хмм. тип Б - не более 10 шт. (при необходимости).
19.34. Модуль увеличительный - не более 10 шт. (при необходимости).
19.35. Контейнер универсальный - не более 10 шт. (при необходимости).
19.36. Полка для стержней 5.5,Ф,0 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
19.37. Крышка 'А  - не более 10 шт. (при необходимости).
19.38. Зонд педикулярный, пря.мой, двухконечный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.39. Шило позвоночное круглое, с продольной рукояткой - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.40. Вал отверточный с быстрым соединение.м Т-27 - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.41. Сгибатель стержня с силиконовьтми ручками - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.42. Рукоятка Т-формы для финального затягивания блокирующего винта - не более 
10 шт. (при необходимости).
19.43. Установитель стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
19.44. Рукоятка Т-формы для сменных инструментов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.45. Зонд педикулярный поясничный. 10-60 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19.46. Зонд педикулярный грудной. 10-60 мм - не болееТб шт. (при необходимости).
19.47. Кейс типовой - не более 10 шт. (при необходимости).
19.48. Кейс - не более 10 шт. (при необходимости). . - • , ;
19.49. Установитель стержня чрескожный - не более 10 шт. (при необходимости).
19.50. Рукоятка «с трещоткой» - не более 10 шт. (при необходимости)./— •
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ’ , Самойлова
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V 19.51. Инструкция-вкладыш.
20. Набор инструментов CD HORIZON XI0 CROSSLINK в составе:
20.1 .• Держатель-шипцы - не более 10 шт..
20.2. Держатель коннектора поперечного - не более 10 шт..
20.3  ̂Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.4. Шаблон для измерения - не более 10 шт. (при необходимости).
20.5. Из.меритель длины поперечной стяжки - не более 10 шт. (при необходимости).
20.6. Сгибатель - не более 10 шт. (при необходимости).
20.7. Вал отверточный шестигранный 3.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
20.8. Отвертка установочная ограничительная 7/32” - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.9. Противоупор для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
20.10. Контейнер X I0 CROSSLINK - не более 10 шт. (при необходимости).
20.11. Крышка контейнера XI0 CROSSLINK - не более 10 шт. (при необходимости).
20.12. ПолкаХЮ CROSSLINK - не более 10 шт. (при необходимости).
20.13. Крышка модуля верхнего для пластин - не более 10 шт. (при необходимости).
20.14. Крышка модуля нижнего для коннекторов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.15. Модуль для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
20.16. Позиционер блокирутощего винта поперечной стяжки - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.17. Рукоятка яйцевидная - не более 10шт. (при необходимости).
20.18. Контейнер, универсальный, одноуровневый - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.19. Контейнер комбинированный, универсальный, одноуровневый - не более 10 
(при необходимости).
20.20. Полка для инструментов Х10 CROSSLINK - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.21. Модуль для имплантов XI0 CROSSLINK - не более 10 шт. (при необходимости).
20.22. Крышка модуля для имплантов Х10 CROSSLINK - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20.23. Полка для инструментов 5,5/6.35 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
20.24. Измеритель для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
20.25. Шаблон для измерения пластин - не более К) шт. шт. (при необходимости).
20.26. Сгибатель пластин - не более 10 шт. (при необходимости).'
20.27. Контейнер модульный 6,35 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
20.28. Кейс - не более 10 шт. (при необходимости). - . . , . \
20.29. Этикетка CD HORIZON 5,5-6.35 mm Crosslink Set - не более 10 шГ. (при
необходимости). ' ,  ̂ ;
20.30. Этикетка CD HORIZON SOLERA 4,75 mm XI0 GROSSLINCTIalt^Set - не более
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения L v y  у  А.В. Самойлова
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1 о шт. (при необходимости).
20.31. Инструкция-вкладыш.
21. Набор инструментов СОИ SOLERA MAST MIDLF в составе;
21.1. Ретрактор Вайтлайнера - не более 10 шт..
21.2. Ретрактор - не более 10 шт..
21.3. Контейнер комбинированный, универсальный, двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
21.4. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
21.5. Рукоятка для лопасти ретрактора - не более 10 шт. (при необходимости).
2 1.6. Лопасть ретрактора, левая. 4 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.7. Лопасть ретрактора, левая, 5 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.8. Лопасть ретрактора, левая. 6 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.9. Лопасть ретрактора, левая. 7 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.10. Лопасть ретрактора, левая. 8 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.11. Лопасть ретрактора, левая, 9 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.12. Лопасть ретрактора, левая. 10 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.13. Лопасть ретрактора, левая. 11 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.14. Расширитель для срединного доступа - не более 10 шт. (при необходимости).
21.15. Лопасть ретрактора, правая. 4 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.16. Лопасть ретрактора, правая. 5 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.17. Лопасть ретрактора, правая. 6 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.18. Лопасть ретрактора, правая, 7 - не более 10 шт. (при необходимоети).
21.19. Лопасть ретрактора, правая. 8 - не более 10 шт. (при ргеобходимости).
21.20. Лопасть ретрактора, правая, 9 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.21. Лопасть рстрактора, правая. 10 - не более 10 шт. (при необходимости).
21.22. Лопасть ретрактора, правая, 11 - пе более 10 шт. (при рюобходимости).
21.23. Полка для инструментов срединного доступа - не более 10 шт. (при 
необходимости).
21.24. Этикетка MldLine Access Instrument Set - не более 10 шт. (при необходимости).
2 1.25. Инструкция-вкладыш.
22. Набор йнстр}л.1ентов INFINITY в составе:
22.1. Элеватор ламинарный - не более 10 шт.
22.2. Рукоятка «с трещоткой» - не более 10 шт.
22.3. Контейнер трехуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.4. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.5. Крышка модуля универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
22.6. Сгибатель сагиттальный левый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.7. Сгибатель сагиттальный правый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.8. Контейнер для имплантов - не более 10 шт. (при необ^дймост!
Руководитель Федеральной службы /" у
по надзору в сфере здравоохранения ■ /■ Самойлова
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9. Крышка контейнера для сверел - не более 10 шт. (при необходимости). ■
10. Контейнер для сверел - не более 10 шт. (при необходимости).
11. Крышка контейнера Уа - не более 10 шт. (при необходимости).
12. Крышка полки для метчиков - не более 10 шт. (при необходимости).
13. Направитель 6 мм / 8 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
14. Направитель 10 мм / 12 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
15. Направитель 14 мм - не более 10 шт. (при необходимости).

. 16. ПротивоупорТолкатель стержня затылочного - не более 10 шт. (при
необходи.мости).
22.17. Сгибатель пластины - не более 10 шт. (при необходимости).
22.18. Вал отверточный затылочный - не более 10 шт. (при необходимости).
22.19. Вал отверточный затылочный гибкий - не более 10 шт. (при необходимости).
22.20. Вал отверточный затылочный ограничительный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.21. Вал отверточный затылочный ограничительный гибкий - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.22. Метчик конический 4.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.23. Метчик конический 5,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.24. Метчик конический гибкий 4.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.25. Метчик конический гибкий 5.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.26. Метчик затылочный. 4.5 МхМ - не более 10 шт. (при необходимости).
22.27. Метчик гибкий затылочный, 4,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.28. Метчик затылочный, 5,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.29. Метчик гибкий затылочный. 5.0 мм - не более 10 шт. (при необходи.мости). '
22.30. Щуп - не более 10 шт. (при необходимости).
22.31. Ват отверточный самоудерживающий - не более 10 шт. (при необходимости).
22.32. Сгибатель стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
22.33. Позиционер головки винта - не более 10 шт. (при необходимости).
22.34. Позиционер угла головки винта - не более 10 шт. (при необходимости).
22.35. Шаблон измерения винта - не более 10 шт. (при необходимости).
22.36. Зонд педикулярный прямой - не более 10 шт. (при необходимости).
22.37. Зонд педикулярный изогнутый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.38. Направитель регулируемый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.39. Направитель. 12 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.40. Направитель, 14 мм - не более 10 шт. {̂ при неоф$:рдимости).
22.41. Метчик 3.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости^
22.42. Метчик 3,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости). , \
22.43. Метчик 4,0 мм - не более 10 шт. (при необходигиости). . \
22.44. Метчик 4,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости). \
22.45. Держатель крючка - не более 10 шт. (при необходимости).-
22.46. Щипцы Рокера для стержня - не более 10 шт. (прд необхо;
Руководитель Федератьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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22.47. Противоупор/Толкатель стержня 5.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.48. Противоупор/Толкатель стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
22.49. Редуктор стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
22.50. Вал отверточный прямой - не более 10 шт. (при необходимости).
22.51. Гильза вала отверточного самоудерживающего - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.52. Вал отверточный с резьбой - не более 10 шт. (при необходимости).
22.53. Вал отверточный с противоупором - не более 10 шт. (при необходимости).
22.54. Сгибатель канюли - не более 10 шт. (при необходимости).
22.55. Модуль для инструментов для установки крючков - не более 10 шт, (при 
необходимости).
22.56. Полка для инструментов ОС-С2 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.57. Полка для имплантов ОС-С2 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.58. Модуль для полиаксиальных винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
22.59. Крышка модуля для полиаксиальных винтов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.60. Модуль для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
22.61. Крышка модуля для винтов - не более 10 шт. (при необходимости).
22.62. Модуль для пластин, винтов и коннекторов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.63. Крышка модуля для пластин, винтов и коннекторов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.64. Полка для инструментов СЗ-С7, часть 1 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.65. Полка для инструментов СЗ-С7. часть 2 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.66. Полка для имплантов СЗ-С7. часть 1 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.67. Полка для имплантов СЗ-С7, часть 2 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.68. Модуль для имплантов 3,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.69. Крышка модуля для имплантов 3,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.70. Модуль для имплантов 4.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.71. Крышка модуля для имплантов 4.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.72. Модуль для коннекторов СЗ-С7 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.73. Крышка моду.чя для коннекторов СЗ-С7 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.74. Модуль для винтов СЗ-С7 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.75. Крышка модуля для винтов СЗ-С7 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.76. Модуль для стержней СЗ-С7 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.77. Крышка модуля для стержней СЗ-С7 - не более Ш шх,^(при необходимости).
22.78. Полка для инструментов - не более 10 шт. (при необходимости).
22.79. Полка для имплантов, часть 1 - не более 10 шт. (при необхЪдимости).
22.80. Полка для имплантов, часть 2 - не более 10 шт. (при необходимости).
22.81. Модуль для мультиаксиальных винтов 3,5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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22.82. Крышка модуля для мультиаксиальных винтов 3.5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.83. Модуль для мультиаксиальных винтов 4.0/4.5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.84. Крышка модуля для мультиаксиштьных винтов 4.0H.5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.85. Модуль для имплантов DOMINO - не более 10 шт. (при необходимости).
22.86. Крышка модуля для имплантов DOMINO - не более 10 шт. (при необходимости).
22.87. Полка для навигируемых инструментов - не более 10 шт. (при необходимости).
22.88. Полка для метчиков - не более 10 шт. (при необходимости).
22.89. Кейс для винтов и сверел - не более 10 шт. (при необходимости).
22.90. Кейс для имплантов INFINITY - не более 10 шт. (при необходимости).
22.91. Адаптер сверлящий - не более 10 шт. (при необходимости).
22.92. Держатель стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
22.93. Резак стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
22.94. Измеритель глубины винта - не более 10 шт. (при необходимости).
22.95. Держатель стержня 3.2 .мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.96. Интродьюсер. 2.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.97. Шаблон стержня, нитиноловый. 250 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.98. Сгибатель корональный левый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.99. Сгибатель корональный правый - не более 10 шт. (при необходимости).
22.100. Ко.мпрессор для стержней 3.2 - 3,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.101. Дистрактор - не более 10 шт. (при необходимости).
22.102. Ключ - не более 10 шт. (при необходимости).
22.103. Р)тсоятка с быстрым соединением - не более 10 шт. (при необходимости).
22.104. Рукоятка Т-формы «с трещоткой» - не более 10 шт. (при необходи.мости).
22.105. Рукоятка малая с быстры.м соединением - не более 10 шт. (при необходи.мости).
22.106. Направитель навигируемый - не более 10 шт. (при необходи.мости).
22.107. Метчик навигируемый 3,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.108. Метчик навигируемый 3,5 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
22.109. Метчик навигируемый 4.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.110. Метчик навигируемый 4,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
22.111. Вал отверточный навигируемый - не более 10шт. (при необходи.мости). ч Е.
22.112. Сверло навигируемое 2.4 мм - не более 10 шт. (при необходимости).  ̂ v
22.113. Противоупор для винта полиаксиатьного - не более 10 шт. (при 
необходимости).
22.114. Этикетка INFINITY ОСТ System ОС-С2 Implant and Instrument Module - не
более 10 шт. (при необходимости). /  ’. . .'‘ч
22.115. Этикетка INFINITY ОСТ System СЗ-С7 Implant Module - не более 10 шт. (при
необходимости). - i
22.116. Этикетка INFINITY' ОСТ System СЗ-С7 JnstrumentModule т ^^Долее 10 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения >7"  ̂ А.В. Самойлова
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(при ргеобходимости).
22.117. Этикетка INl’lNITY ОСТ System Cervical Thoracic Implant Module - не более 10 
шт. (при необходимости).
22.118. Инструкция-вкладыш.
23. Набор инструментов MAST UNILATERAL INTERBODY PMI POSTERIOR 
MICROSCOPE в составе:
23.1. Распатор - не более 10 шт..
23.2. Рукоятка Т-формы с быстрым соединением - не более 10 шт..
23.3. Остеотом прямой. Д" - не более 10 шт. (при необходимости).
23.4. Остеотом прямой. И" - не более 10 шт. (при необходимости).
23.5. Остеотом изогнутый. Уа" - не более 10 шт. (при необходимости).
23.6. Остеотом изогнутый. ’А" - не более 10 шт. (при необходимости).
23.7. Кюретка прямая с насечками - не более 10 шт. (при необходимости).
23.8. Кюретка левая с насечками - не более 10 шт. (при необходимости).
23.9. Кюретка правая с насечками - не более 10 шт. (при необходимости).
23.10. Кюретка прямая с кольцом - не более 10 шт. (при необходимости).
23.11. Кюретка левая с кольцом - не более 10 шт. (при необходимости).
23.12. Кюретка правая с кольцом - не более 10 шт. (при необходимости).
23.13. Скребок обратный - не более 10 шт. (при необходимости).
23.14. Скребок прямой - не более 10 шт. (при необходимости).
23.15. Развертка прямая - не более 10 шт. (при необходимости).
23.16. Развертка изогнутая - не более 10 шт. (при необходимости).
23.17. Контейнер для инструментов - не более 10 шт. (при необходимости). У . /
23.18. Полка для инструментов нижняя - не более 10 шт. (при необходимости). -U-V.-
23.19. Крышка контейнера для инструментов - не более 10 шт. (при необходимости). • :
23.20. Полка для инструментов верхняя - не более 10 шт. (при необходимости).
23.21. Инструкция-вкладыш.
24. Набор инструментов METRX II в составе:
24.1. Ретрактор тубулярный. 22 мм х 6 см - не более 10 шт..
24.2. Ретрактор тубулярный. 22 мм х 7 см - не более 10 шт..
24.3. Ретрактор тубулярный, 14 мм х 3 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.4. Ретрактор тубулярный. 14 мм х 4 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.5. Ретрактор тубулярный, 14 мм х 5 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.6. Ретрактор тубулярный, 14 мм х 6 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.7. Ретрактор тубулярный, 14 мм х 7 см - не более 10 шт. (при необходимости). -
24.8. Ретрактор тубулярный, 16 мм X 3 см - не более 10 шт.. (при необходимости).
24.9. Ретрактор тубулярный. 16 мм х 4 см - не более 10'шт. (при'необходимости).
24.10. Ретрактор тубулярный, 16 мм х 5 см - не болеУ 10 шт. (при необходимости).
24.11. Ретрактор тубулярный. 16 .мм х 6 см - не более 10 шт, (при неббходи.мости).
24.12. Ретрактор тубулярный, 16 мм х 7 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.13. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 3 см - не более 1.0 п^. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы f ; p T
по надзору в сфере здравоохранения ' Т  ~ А.В. Самойлова
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24.14. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 4 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.15. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 5 см - не более 10 шт. (npti необходи.мости). • -
24.16. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 6 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.17. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 7 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.18. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 8 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.19. Ретрактор тубулярный. 18 мм х 9 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.20. Ретрактор тубулярный, 20 мм х 3 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.21. Ретрактор тубулярный, 20 мм х 4 см - не более 10 шт. (при необходимости^
24.22. Ретрактор тубулярный. 20 мм х 5 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.23. Ретрактор тубулярный. 20 мм х 6 см - не более 10 шт. (при необходимости). .
24.24. Ретрактор тубулярный. 20 мм х 7 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.25. Ретрактор тубулярный. 20 мм х 8 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.26. Ретрактор тубулярный. 20 мм х 9 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.27. Ретрактор тубулярный. 22 мм х 3 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.28. Ретрактор тубулярный. 22 мм х 4 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.29. Ретрактор тубулярный, 22 мм х 5 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.30. Ретрактор тубулярный. 22 мм х 8 с.м - не более 10 шт. (при необходимости).
24.31. Ретрактор тубулярный. 22 мм х 9 см - не более 10 шт. (при необходимости).
24.32. Модуль для ретракторов тубулярных. 14 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
24.33. Модуль для ретракторов тубулярных. 16 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
24.34. Модуль для ретракторов тубулярных. 18 мм - не более 10 шт. (при 
необходи.мости).
24.35. Модуль для ретракторов тубулярных, 20 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
24.36. Модуль для ретракторов тубулярных, 22 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
24.37. Контейнер для ретракторов тубулярных - не более 10 шт. (при необходи.мости).
24.38. Полка для ретракторов тубулярных 14, 16. 18, 20 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
24.39. Полка для ретракторов тубулярных 22, 26 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
24.40. Контейнер для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
24.41. Крышка контейнера универса7ьная - не более 10 шт. (при необходи.мости).
24.42. Инструкция-вкладыш.
25. Набор инструментов OTHER EXTITA-DISCAL POSTERIQR.OSTEOTOMY 
GENERAL в составе:
25.1. Ретрактор откидной-20 .мм - не более 10 шт. - А
25.2. Зонд вертебральный - не более 10 шт. л \  - ' '
25.3. Резак стержня настольный - не более 10 шт. (при необходимости).^
Руководите.ть Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . А-В. Самойлова
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25.4. Крышка контейнера - не более 10 шт. (при необходимости).
25.5. Ретрактор нервного корешка. 12 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.6. Контейнер двухуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
25.7. Контейнер для остеотомических инструментов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
25.8. Полка для остеотомических инструмср1тов. часть 1 - не более 10 шт. (при 
необходимости).
25.9. Полка для остеотомических инструментов, часть 2 - не более К) шт. (при 
необходимости).
25.10. Остеотом. 7x7 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.11. Остеотом. 12.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.12. Остеотом. 17.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.13. Остеотом. 7.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.14. Остеотом. 10 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.15. Расширитель - не более 10 шт. (при необходимости).
25.16. Расширитель. 7x6 мм - не более 10 шт. (при необходимости),
25.17. Расширитель. 9x8 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.18. Скребок - не более 10 шт. (при необходимости).
25.19. Кюретка угловая внутренняя - не более 10 шт. (при необходимости).
25.20. Кюретка угловая внешняя - не более 10 шт. (при необходимости).
25.21. Импактор. 20 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
25.22. Молоток пластинный, выбивающий - не более 10 шт. (при необходимости).
25.23. Ииструкция-вкладыш.
26. Набор инструментов POWEREASE в составе:
26.1. Вал отверточный средний, для полиаксиальных винтов - не более 10 шт..
26.2. Гильза защитная средняя. 4,5 мм - не более 10 шт.
26.3. Гильза защитная средняя, 8 мм - не более 10 шт.
26.4. Контейнер, универсальный, одноуровневый - не более 10 шт. (при 
необходимости).
26.5. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при . 
необходимости).
26.6. Контейнер комбинированный, универсальный, одноуровневый - не более 10 (при 
необходимости).
26.7. Метчик средний. 3,75 мм - не более 10 (при необходимости).
26.8. Метчик канюлированный средний 4,5 мм - не более 10 (при необходимости).
26.9. Метчик канюлированный средний 5.5 мм - не более 10 (при необходимости).
26. ] 0. Метчик канюлированный средний 6.5 мм - не бодее 10 (при необходимости).
26.11. Метчик канюлированный средний 7.5 мм - не более 10 (приНеобходимости).
26.12. Вал отверточный средний, для моноаксиальных винтов 4,75 мм - не более 10 шт.
(при необходимости). - ‘ - '
26.13. Вал отверточный средний, для моноаксиальных винтов - не более 10 шт. (при
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Са.мойлова
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необходимости).
26.14. Вал отверточный средний, для полиаксиальных винтов 4.75 мм - не более 10 шт. 
(при необходимости).
26.15. Вал отверточный для сламывания блокирующего винта - не более 10 шт. (при 
необходимости).
26.16. Гильза защитная средняя. 9 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
26.17. Гильза защитная средняя, 6.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
26.18. Противоупор для винтов 4.75 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
26.19. Противоупор для винтов 5.5/6.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
26.20. Адаптер ’Л "  - не более 10 шт. (при необходимости).
26.21. Рукоятка для адаптера-не более 10 шт. (при необходимости).
26.22. Вал отверточный средний для редукционных полиаксиатьных винтов 4,75 мм - 
не более 10 шт. (при необходимости).
26.23. Ват отверточный средний, для редукционных по.тиаксиальных винтов - не более 
10 шт. (при необходимости).
26.24. Кейс для хранения - не более 10 шт. (при необходимости).
26.2-Т. Полка для метчиков, валов, гильз - не более 10 шт. (при необходимости),
26.26. Полка для инструментов POWl-RliASE - не более 10 шт. (при необходимости).
26.27. Этикетка Tapping and Driving Set with NIM Sleeves - tre более 10 шт. (при 
необходимости).
26.28. Этикетка Set Screw Brcakoff and Rod Cutter Set - не более 10 шт. (при 
необходимости).
26.29. Инструкция-вкладыш.
27. Набор инструментов RIALTO SI FUSION SYSTEM в составе;
27.1. Вал отверточный - не более 10 шт.
27.2. Bai отверточный Т-27 резьбовой - не более 10 шт..
27.3. Крышка контейнера, комбинироватшая. универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.4. Воронка - не более 10 шт. (при необходимости).
27.5. Костный уплотнитель - не более 10 шт. (при необходимости).
27.6. Удерживатель импланта - не более 10 шт. (при необходимости).
27.7. Крышка - не более 10 шт. (при необходимости).
27.8. Контейнер комбинированный, универсальный, двухуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
27.9. Контейнер комбинированный, универсальный, одноуровневый - не более 10 шт.
(при необходимости). --
27.10. Ограничитель глубины - не более 10 шт. (при необходимости)>
27.11. Метчик. 8.6 мм - не более 10 шт. (при необходимости). -.Л
27.12. Метчик. 12 м.м - не более 10 шт. (при необходимости). -' - \
27.13. Полка для инструментов RIALTO верхняя - не более 10 шт. (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения i— А. В.  Самойлова
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27.14. Полка для инструментов RJALTO нижняя - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.15. Полка для навигируемых инструментов RIALTO - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.16. Контейнер для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
27.17. Рукоятка «с трещоткой» для сменных инструментов - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.18. Рукоятка Т-формы <(С трещоткой» для сменных инструментов - не более 10 шт. 
(при необходимости).
27.19. Метчик навигируемый сахшсверлящий - не более 10 шт. (при необходимости).
27.20. Вал отверточный навигируемый крестцово-подвздошный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.21. Сверло ршвигируемое - не более 10 шт. (при необходимости).
27.22. Этикетка R1AL10  SI Fusion System Instrument Set - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.23. Этикетка RIAL IО SI Fusion Sy.stem Navigated Instruments - не более 10 шт. (при 
необходимости).
27.24. Инструкция-вкладыш.
28. Набор инструментов T'RANSLACE в составе:
28.1. Отвертка предварительной фиксации блокирующего винта, короткая - не более 10 
шт.
28.2. Инструмент для сламывания блокирующего винта шестигранный - не более 10 
шт.
28.3. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 (при 
необходимости).
28.4. Контейнер комбинированный, универсальный, одноуровневый - не более 10 шт. 
(при необходимости).
28.5. Натяжитель - не более 10 шт. (при необходимости).
28.6
28.7
28.8 
28.9
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Рукоятка Т-формы для натяжителя - не более 10 шт. (при необходимости). 
Противоупор с рукояткой - не более 10 шт. (при необходимости).
Инструмент с обтуратором Т-25 - не более 10 шт. (при необходи.мости).
Полка для инструментов TRANSLACE - не более 10 шт. (при необходимости).

28.10. Кейс для имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
28.11. Этикетка TRANSLACE Spinal Tethering System Instruments - не более 10 шт. (при 
необходимости).
28.12. Инструкция-вкладыш.
29-Набор инструментов VERTEX SELECT в составе: ' 7' ' \
29.1. Резак стержня - не более 1 о шт.
29.2. Держатель стержня 3.2 мм - не более 10 шт. : ■' \
29.3. Сгибатель шейного стержня - не более 10 шт. (при необходимости).
29.4. Измеритель глубины винта - не более 10 шт. (при нео^йдимост
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0 132165

ifl'

уу-
ihv

!■ (■ i



у /

if-f'

Ш

.■ jy

Wl\
Л-:;

Щ

! y yt j

ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2023 года № РЗН 2023/21672

Лист 29

29.5. Элеватор ламинарный - не более 10 шт. (при необходимости).
29.6. Зонд педикулярный, шариковый, прямой - не более 10 шт. (при необходимости).
29.7. Контейнер трехуровневый - не более 10 шт. (при необходимости).
29.8. Крышка контейнера, комбинированная, универсальная - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.9. Сгибатель левый - не более 10 шт. (при необходимости).
29.10. Сгибатель правый - не более 10 шт. (при необходимости).
29.11. Инструмент для выравнивания - не более 10 шт. (при необходи.мости).
29.12. Компрессор - не более 10 шт. (при необходимости).
29.13. Дистрактор шейный - не более 10 шт. (при необходимости).
29.14. Вал шила - не более 10 шт. (при необходимости).
29.15. Зонд - не более 10 шт. (при необходимости).
29.16. Направитель сверла. 14 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.17. Сверло 2,9 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.18. Рукоятка универсальная - не более 10 шт. (при необходимости).
29.19. Гильза защитная - не более 10 шт. (при необходимости).
29.20. Развертка - не более 10 шт. (при необходимости).
29.21. Держатель стержня шейный - не более 10 шт. (при необходимости).
29.22. Резак стержня 3.2/3.5 м.м - не более 10 шт. (при необходимости).
29.23. Вал отверточный шестигранный - не более 10 шт. (при необходимости).
29.24. Вал отверточный шейный с противоупором - не более 10 шт. (при . -
необходимости).
29.25. Лоток для пластин - не более 10 шт. (при необходимости).
29.26. Лоток для окципитапьных пластин - не более 10 шт. (при необходимости).
29.27. Крышка лотка для пластин - не более 10 шт. (при необходимости).
29.28. Крышка лотка для окципитальньк пластин - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.29. Вал отверточный самоудерживающий с быстрым соединением - не более 10 шт. 
(при необходимости).
29.30. Направитель регулируемой глубины - не более 10 шт. (при необходимости).
29.31. Сверло 2,4 мм - не более 10 шт. (при необходимости). . • ,
29.32. Сверло 3,2 мм - не более 10 шт. (при необходимости). ' '
29.33. Метчик шейный 3,5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.34. Метчик шейный 4,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.35. Метчик шейный 4.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости). ;
29.36. Рукоятка «с трещоткой» универсальная - не более 10 шт- -(при необходимости). ''
29.37. Держатель крючка шейного - не более 10 шт. '(при необходимости).
29.38. Вал отверточный самоудержршающий шестигранный - не более 10 шт. (при
необходимости). , \ / ■
29.39. Щипцы Рокера - не более 10 шт. (при необходимости). /
29.40. Рукоятка для вала отверточного с противоупором - н^более
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необходимости).
29.41. Редуктор стержня шейного - не более 10 шт. (при необходимости).
29.42. Вал отверточный шестигранный универсальный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.43. Вал отверточный шестигранный правосторонний - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.44. Вал отверточный 2.5 мм шейный резьбовой - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.45. Рукоятка Т-формы - не более 10 шт. (при необходимости).
29.46. Вал отверточный шейный 4,0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.47. Вал отверточный шейный - не более 10 шт. (при необходимости).
29.48. Направитель - не более 10 шт. (при необходимости).
29.49. Сгибатель пластины затьиючной - не более 10 шт. (при необходимости).
29.50. Интродьюсер. 2.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.51. Сверло гибкое 3.2 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.52. Вал отверточный шейный гибкий - не более 10 шт. (при необходимости).
29.53. Метчик окципитальный 4.5 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.54. Метчик окципитальный 5.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.55. Метчик окципитальный гибкий 4.5 дМ.м - не более 10 шт. (при необходимости).
29.56. Метчик окципитальный гибкий 5.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.57. Шаблон стержня, нитиноловый. 250 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.58. Направитель фиксированный 6 мм / 8 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.59. Направитель фиксированный 10 мм/ 12 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.60. Направитель фиксированный 14 мм / 16 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.61. Направитель фиксированный 18 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.62. Рукоятка с ограничителем - не более 10 шт. (при необходимости).
29.63. Полка для инструментов VER TEX - не более 10 шт. (при необходимости).
29.64. Полка для окципитальных имплантов - не более 10 шт. (при необходимости).
29.65. Лоток для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
29.66. Крышка лотка для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
29.67. Модуль для винтов 4,5, 5,0 мм - не более 10 шт. (при необходшмости).
29.68. Лоток для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
29.69. Крышка лотка для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
29.70. Полка для полиаксиальных винтов верхняя - не более ДО шт. (при
необходимости). ,
29.71. Модуль для полиаксиальных винтов 3.5 мм - не более 10 шт. (при
необходимости). :
29.72. Крышка модуля для полиаксиальных винтов 3,5 мм - не более ю'шт. (при 
необходимости).
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29.73. Модуль для полиаксиальных винтов 4,0/4.5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.74. Крышка модуля для полиаксиальных винтов 4.0/4.5 мм - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.75. Модуль для полиаксиальных винтов с частичной резьбой - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.76. Крышка модуля для полиаксиальных винтов с частичной резьбой - не более 10 
шт. (при необходимости).
29.77. Крышка модуля для винтов VERTEX - пе более 10 шт. (при необходимости).
29.78. Крышка модуля имплантов шейно-грудных - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.79. Полка для инструментов VERTITX, часть 1 - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.80. Полка для инструментов VERTEX, часть 2 - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.81. Полка для HHCTp>TvieHTOB VERTEX, часть 3 - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.82. Полка для инструментов VERTEX, часть 4 - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.83. Крышка модуля для направителя - не более 10 шт. (при необходимости).
29.84. Модуль для винтов VERTEX - не более 10 шт. (при необходимости).
29.85. Полка для имплантов нижняя - не более 10 шт. (при необходимости).
29.86. Модуль для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
29.87. Крышка модуля для стержней - не более 10 шт. (при необходимости).
29.88. Модуль для коннекторов CROSSLINK - не более 10 шт. (при необходимости).
29.89. Крышка модуля для коннекторов CROSSLINK - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.90. Модуль для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
29.91. Крышка .модуля для коннекторов - не более 10 шт. (при необходимости).
29.92. Модуль для ламинарных крючков - не более 10 шт. (при необходимости).
29.93. Крышка модуля для ламинарных крючков - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.94. Модуль для имплантов дополнительный - не более 10 шт. (при необходимости).
29.95. Крышка модуля для имплантов дополнительного - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.96. Модуль имплантов шейно-грудных - не более 10 шт. (при необходимости).
29.97. Крышка модуля для винтов 4,5, 5.0 мм - не более 10 шт. (при необходимости).
29.98. Этикетка VERTEX SELECT Instrument Case 2 of2 - не болеёТС) шт. (при
необходимости). / '  л
29.99. Этикетка VERTEX SELECT Instrument Case 1 of 2 - не более.10 шт. (при
необходимости). -
Руководитель Федеральной службы 
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Лист 32

29.100. Этикетка VERTEX SELECT Occipital Module - не более 10 шт. (при 
необходимости).
29.101. Этикетка VERTEX SELECT Implant Set - не более 10 шт. (при необходимости).
29.102. Инструкция-вкладыш.
Место производства:
1. Medtronic Sofamor Danek USA. Inc.. 4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118 USA.
2. Medtronic Sofamor Danek Manufacturinu. 2500 Silveus Crossing. Warsaw. IN 46582 
USA.
3. Medtronic (Changzhou) Xledical De\ices Technology Co.. Ltd. Building #3. No. 11 
Chang]iang North Road. Xinbei District. 213022 Changzhou. Jiangsu. People’s Republic of 
China.
4. Medtronic Sofamor Danek Deggendorf OmbH. Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendort. 
Germany.
5. Gauthier Biomedical Inc.. 2221 Washington Street. Grafton. Wisconsin, 53024. USA.
6. Tecomet Inc.. 5307 95th Avenue, Keno.sha. Wisconsin. 53144, USA.
7. Medtronic Puerto Rico Operations Co., Road 909 Km. 0.4 Bo. 00792 Barrio Mariana, 
llumacao. Puerto Rico. USA.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

■таГ' t
А-./

( ш

1-е

( ШVV’Гч Ч  j j

i k

I'
lU/-

ф а
■>N "-.II

u.-r ■ ■

К- :

m
A.B. Самойлова

0 1 3 2 1 6 9  5
у

2^!


