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ФМЕРАДЪНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
’ :;У/;: : :С (ррсздРАвнАдзоР) ,

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

xf\
от 22 марта 2024 года № РЗН 2024/22256

Лист 1

"̂ 1-

/I

На медицинское изделие с  V .
коннекторы нестерильные для остеосинтеза позвоночника, в составе: 1
Е Коннекторы нестерильные для остеосинтеза позвоночника, вариантъг исполнения;
1. Коннекторы нестерильные для остеосинтеза позвоночника CD HORIZON: X;
1 Л . коннектор 6.35М М  POST CLO SED  IL IA C  CO N N ECTO R FO R 4.75MM RO D.

::20йй^ 1 uiT.iL ■>/ '  ̂ - i;;x- ■ ■ ' ■/-xy-
i^^kbHHeKrope.ssMM POSTCLOSEDILIACCONNECTORFOR4J5MMR0b,XX 

-30ЙМ;-’1 штаД . - ./ ^  Х '̂Х' Х-ХХ^в:" -
1.3XkdHHekTop6.35MMPOST CLOSED ILIAC CONNECTOR FOR TJSMM ROd X - X>X

\доммХтшт!д-;:;''-.' .X:,;.. /д/ x; '-XjAxXk:X^Xx;X;:3XxX‘̂^
, i .4Xkf)HriekTopCLOSED LATERAL CONNECTOR 6В5ММ Р08Т3.5ММ Е У Г   ̂ : Щ ^  

Д-20ММ -Ттата Х- / .-ХХДХ: л-'^; -ХХХ'
-1.5: KoHHeKTop CLOSED LATERAL CONNECTOR,' 6.35MM POST, 5:5MM EYE, - : X XX̂  :

ХзрЩХЛ'штХ^Х - X-AXX'^ -.У'  .XX;X . хХ.Х'Х'-дХ/ХХХХу'ХХХ.^
L6. коннектор CLOSED LATERAL CONNECTOR, 6.35 MM POST, бДММ EYR ' • X X 

-.60M M ,-T iht: v: . " , X.--X: X X:;X XyXXŷ ^̂ ^
; 1.7Хконнектор CLOSED LATERAL CONNECTOR, 6.35MM POST, 6.35MM EYE, vX yXXXX 
Х г б м Й Х л  Ш Т .Х Х  , : \ v  ■ ■ у  ' X ' X v ' . ■ ■ л Х ;  ^ XXy-X X ^ X x X X X X X s i

; 1.8. коннектор CLOSED LATERAL CONNECTOR, 6.35MM POST, 6.35MM EYfeX X X" X У 
'■'30MMX Л т а т . л r ■ > .̂‘^XX,.'X-XX'X
Ш  коннектор CLOSED LATERAL CONNECTOR, 6.35MM POST, 6.35MM EYfex Х ХХХЙ 

::'60МЙХ1:шт.Х^Х X: - - - >■ : у:; Д -  Х . - '.ХХ;̂ Хл ..':ХХХХу Х
L IÔ  коннектор DOMINO CONNECTOR, OPEN 5.5ММ DI/C CLOSED S.SMMyX - X.

■- DIAXn:iuT.'’  -;y v̂ ' ':: X . : X-' ^X X XXXX'
Л ;11ХКоНнектф l a t e r a l  CONOTCTOR SIDE'LOAD, 4.75MM X4.75MM R X  :: 
;20ММХЛ-штХу X . Г у .  У 'У  - ' У ; ■-Хул . уХХу  X
П.12. кбНнектор LATERAL CONNECTOR SIDE LOAD, 4.75ММХк75ММХХкУ,лЛлуХлЙ
>25М№Хт-штуХ.Х;. у у  ■ л ■ ■Х-; у л : ■ У у у ' ' V у-ух ■  ̂ Ху у Х -;"уХХ ХХХ;УгхХуХХ
1.13. коннектор LATERAL CONNECTOR .SIDE LOAD, 4.75MM X 4 .7 5MM X y X ; ХХуХу Х 

■А5МЙ:Х:Гш т . А : .  •' ■ ' XÔ  -  ' ■ Х у  ' : ■ Х у  ' X- X ч Х  ■:. .УУ.Х; Х у Х Х Х Х Х ; х Х Ш Х У у Ш л  
L14.lkbHHekToplateral CONNECTOR c lo s e d ;4.75ММХ 5.51Ш к  20Й Й Х кШ Ш ';
1.15. koHHeKTopLATERAL C O N N EC TO R C L 0 S E R 4^ M M  X  5.5М м к 25Ш Х : к ш # 3 :ч
1.16. кЬнНектор LATERAL CONNECTOR С Ш « е 5 Э ^ 5 ^  X 5.5MMX 35МЙ ХЛ штауХ
1.17. коннектор l a t e r a l  C 0N NE C T0R  § ip | ;# b k D '̂ 4 7 ^ ^  Х.5;5ММ X  X 

Х20ММХГшт. Х у ' У  Л -
1 1S KhHHPirrr.pT ATFRAT CONNF.rTOTg^ "  "''' '̂""'’ " Х5.Ш М Х "^
Руководитель Федеральной службы |̂ |лХ 
по надзору в сфере здравоохранения я » ;? лУ
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;ф е д е р а а ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
Л у У / Ч /  -: у (РОезДРАВНАДЗОР) - ; , У Д у . Д  уУ

Д у У ^ й - ;  у ■ '  у

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
Н

o f  22 марта 2024 года yjV» РЗН 2024/22256
Лист 2

yv

25ММ-'Вшт.'/у ' '-У ■ - :хл:д;  д
1.19. коннектор LATERAL CONNECTOR SIDE LOAD, 4.75MM X 5.5MM X 

- ЗЗММУ^ДтУ ж ' А- ' ' '
1.20. Коннектор LATERAL CONNECTOR CLOSED, 5.5 - б ОММ-ХДОММ X

‘:20М М Д тат; : - к  ' У.УуУ '-УУ :У:
1.2Е; Койнейор LATERAL CONNECTOR CLOSED, 5.5 - 6.0ММ X 6.0ММ X  

'25ММ.-1 .шт.И-Т'V - У-̂ '; У. '̂  '-
1.22. koHHeKTopLATERAL CONNECTOR CLOSED, 5.5 - б.ОММД 6.0ММ X 
35М мУУДт.суУУ7 А Д  . , УГ-ДУД’ У У
1.23Жоннектор LATERAL CONNECTOR SIDE LOAD, 5.5 - б.ОММ: X 6.0MM X 
20М М УТп1тД Д гА а  , . у . Д у Д д . - ; :
1 g4; Крнкектбр l a t e r a l  CONNECTOR SIDE LOAD, 5.5 - б.ОММД .б.ОММ X 
2̂5ММАЕштУД', л , , '  ̂ . Д - А У Д - т У . -■'.у.':
1 25Уконнект6р LATERAL CONNECTOR SIDE LOAD, 5.5 -A.OM^XA.OMM X 
35ММ УРщт.: /  ̂ - A  \ :т '  : V ; ' ; . >
1 2k КонкеКТо/MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, 25ММ/27ММУ' 1 шт. ‘
1.27. коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, 27ММ/31МЙ - 1 шт. . 
T.28. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, ЗОММ/ЗТММ -. 1 t u t . ‘
1.29. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, 32MM/36MM:-1 шт.̂
1.30. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, 35MM/42MM г 1 шт,
1;31. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, 41ММ/54ШУ Ттцт.
1.32. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, 52ММ/75МЧ-Лдат. '
1.33. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 4.75 ROD, б0ММ/90Мк1УТ дат.
1 34: коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 26MM/28MM -1 шт. 
1.35. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 28MM/32MM - 1 шт.

Л .36. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 31MM/33MM - 1 шт.
1.37. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 33MM/36MM:-1 шт.
1.38. Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 3 5 М Ш ш М  Д:Ш
1.39.Коннектор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 40MM/5 tMM ̂ ./l шт. 
1.40:KoHHeicrop/MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, ЗОМШ ОММ - 1 nn.
1.41:КонДктор MULTI-SPAN PLATE FOR 5.5/6.0 ROD, 60MM/9OMM ? T шт.
2. Коннекторы нестерильные для остебсиНтеза позвоночника CD HORIZON XIO,
£RdsSLlNkKvyy.::'y -.У'. ■ . ' У:: ' ./'./ЗУУУ/У-, ДУ- 'У
:2,1; Коннектор поперечный FIXED Х10 GROSM.№I^;ftb,j^E FOR 4.75 ROD, 
16мм-:1/шт;Д / : - ■ - ^
2.2 Коннектор поперечный FFXP.D XIО ГШ^<Т':ШК.РГ:АП1^^ПК 4Д5 ROD
Руководитель Федеральной службы 

1 ПО надзору В сфере здравоохранения А.В. Самойлова

 ̂ ■ о Ш Ш



I

W

Ф^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В; СФЕРЕ ЗДРАВОРХРАНЕЦИЯ 
- ’ У:;: , (РОСЗДРАВНАДЗОР) у  у  - у с

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 марта 2024 года № РЗН 2024/22256

Лист 3

УР9ММ--;Ешт.' УУ , -У . - У, : :
;2.3.'Коннектор поперечный FIXED Х10 CROSSLINK PLATE FOR 4.75 ROD,A 1-; 

УггММУ'Гщт. ' ' ; /  . : у .  у  : y^ ^У;С гУ У д  '
Д4.'Койнектор поперечный FIXED ХЮ CROSSLINK PLATE FORA.75 ROD,: ' ; 

^^25ММСЗ Ф Т '-Уг У ^ . У ч; ,2У :чх:УУ -4'-- У :^
У2.5.;КойнРктор поперечный FIXED XIO CROSSLINK PLATE F0R;4.75;%D; Уу 
т28ММУТшт.,.;-'УС :‘У '■ -  СУД У^У Уд ;дУУ ДТ
;1б. KoHHeictbp поперечный FIXED ХЮ CROSSLINK PLATE FOR 4.7ТКОО,У 

:'11ММУЛ;шТуУД: ...у_ УyУУДУyУДДД
' £7;;коннеШ^ поперечный MULTI-SPAN XIО CROSSLINK PLATE FOR 4.75ММ 
yROD,^OMM/32MM - 1 шт, Д г   ̂ - У; ; УдуУ,-СУ у .̂ дС,;.
' 2:8; Ш нёктор поперечный MULTI-SPAN ХЮ CROSSLINKPLATE FOR 4.75ММ 
ЖбОу32ММа7ММ - 1  шт. , у .  : у д  с у  ДдУуУУ' ^
ДУУКоннёктор поперечный MULTI-SPAN ХЮ CROSSLINK PLATE FOR 4.75ЙМ 
R0D,36MM/38MM-1 шт. УСД У, уьуУУуС^^^^

У2У10. Коннёктор поперечный MULTI-SPAN ХЮ CROSSLINK PLATE TOR 4Т5'ММ : 
;R0D,:38MM/42MM-1 шт. У У У:  ̂ УуСуС дуУ:
- 2111- Кбйнёктор поперечный MULTI-SPAN ХЮ CROSSLINK PLATE FOR 4.75ММ 
ROD; 44MM/54MM - 1 шт. ^ - у ДД У ^
2.12. Коннектор поперечный MULTI-SPAN ХЮ CROSSLINK PLATE FOR 4.75ММ 
;RPD,47MM/6QMM-J шт. у -У УДу
2'ТЗ. Коннектор поперечный MULTI-SPAN ХЮ CROSSLINK PLATE FOR 4.75ММ 
ROD,AOMM/86MM- I шт. у Ду уСл УУ. у у

’ 2:14. Коннектор поперечный ХЮ CROSSLINK PLATE 5.5ММ, 16ММ -Т Тпт.' У 
 ̂2Л-5, Коннектор поперечный ХЮ CROSSLINK PLATE З/З ММдЮММ СТщтС-У д  
2.Л6. Коннектор поперечный X 10 CROSSLINK PLATE 3.3 ММ, 22M.VI - 1 шт. у У 
2.17у Коннектор поперечный XIО CROSSLINK PLATE 3,3 ММ, 23ММ -^Т^штУУ;уУд 
М8.КЬннектор поперечный X 10 CROSSLINK PLATE 5.3ММ, 28-ЗОММ -Тшт.уУ Уу 

'2Л9.КЬйнектор поперечный X 10 CROSSLINK PLATE З.ЗММ,30-34ММСТшт. уС ууС  
2У20. Коннектор поперёчньгй XIО CROSSLINK PLATE ЗДММ, 34^6ММ -  1 щ Т . -  к-уСд; 

■2;21; Коннектор поперечный ХЮ CROSSLINK PLATE 3.3 ММ, 36^9ММ- Т ш т .  УС 
У2.22.Жьйнектор поперечный XIО CROSSLINK PLATE 3,3 ММ, 39kl5MM - Гшт.У У
2.23. Коннектор поперечный ХЮ CROSSLINKj£bA^3.3 ММ, 43-38ММ - ГУщтУ.С,:
:2.24. коннектор поперечный XIО C R 0 S S I ^ 5 ^ ^ % ^ ^ M ,  38-80ММ к Т щ т ;в
2.23. Коннектор поперечный XЮ  CROSSKШ ^/?Щ тЁ’6■З^ДM 28-ЗОММ - 1 шт." У 
УДО; КОннёктор поперечный ХЮ тт . --У
Руководитель Федеральной службы |^|| ||s|' д /
по надзору в сфере здравоохранения %УуУ'; 0§.ш СУ '

.̂......... ‘ '‘ 'У,-#
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А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА^\ЬНАЯ СЛУ:Л<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К р е г и с т р а ц и о н н о Ш у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКЬе ИЗДЕЛИЕ
от 22 марта 2024 года j\b РЗН 2024/22256

Лис г 4

2.27- Коннектор поперечный Х10 CROSSLINK PLATE 6.35ММ 34-36ММ - 1 iuty ;y 
2;28,;Коннектор поперечный XIО CROSSLINK PLATE 6.35ММ 36-39ММ - 1 щт.удДу 
2.29/Коннек1ор;Поперечнь1Й^Х CROSSLINK PLA'I Ь 6.35ММ 39-45ММ -1 шт. гсДУ 
2.3_6,51Соннектор,поперечный Х10 CROSSLINK PLATE 6.35ММ 45-58ММ; - 1 штууу5 
2.31; К(5нкё{стор поперечный XIO CROSSLINKPLATE 6.35ММ 58-80ММ т.1 шт;:
З. КрннекторыДеётерильные для остеосинтеза позвоночника INFINITY: : ; С
З.Е-Койййктор^С REGULAR - 1 шт. Й  Ш
3 .2 к о й Ш ю р ^ С  SCREWCONNECTOR OFFSET - 1 h it

3;3 КониёкторЩ№8ЁТ DOMINO 3.2/3.5ММТТ> 2/3.5ММ - 1 шт. aU-ySv
3;4 koHHeKTOffOFFSET D0MIN0 3E/3.5MM Т04.5/4.75ММ - I шт 
3.5 Кониёктор O FF#T  DOMiNO 3.2/3.5ММ ТОД 5/6.0ММ -1 шт. 
3.64!P$wrieKTopbPE;^PEN DOMINO 3.2/3.5ММ ТО 3.̂ ^̂  - I шт
3.7b<^ibak^0PEN/OPEN DOMINO 3.2/3;5МЙ ТО 4;5/4.75ММ - 1 шт 'Щ Щ  
3.8НСрннейор OPEN/ppEN DOMINO 3.2/3.5М^  ̂ 5.5/6.0/6 35ММ - 1 шт СЙсШУ

9, коннектор боковой открьггый угловой ANGLED QPEN LATERAL CONNEC FOR 
:-:>19ММУ0ТдЬЬ̂ ^̂ ^̂  ' у ■■; vyU; У Щ
yM  Oi XoHkekTop боковой закрь1тый CLOSED LATERAL CONNER I

ДД;ТЕ.-Коннектор боковой открытьш OPEN LATERAL CONNECTOR,Л QMM - 1 шДДД 
Д0Л2, Коннектор поперечньщ MAS CROSSLINK MEDIUM (ЗОММг 4-рММ|- I .шСС;>', 

Д'13. Коннектор поперечный ROD CROSSLINK:MEDIUM (ЗОММААбММ) » 1 шД уД 
: 4У Коб'нёкТорьтнёстёр^ для остеосинтеза позвоночника VERTEX; b  |Д i
" CF;Зббннектор ОС SCREW CONNECTOR SMALL - Т шт/ л  Ш Д
'4/2УКрнНектОЁЬс SCREW CONNECTOR шГ CCgC
: 4.3УКбннект6р AXIAL DOMINO 3.5ММ/4.6ММ ТО 3 5ММ/4.0ММ - 1 шт. У: УДУ 
?4Д/;кёйнёкторЗ AXIAL/d OMINO 3;5ММ/4.0ММТО 4.5ММ - 1 шг.
/ Т у Д -К о ^ й с ^ ^  DQMINO 3ДМММбММ ТО 5.5 ММ - 1 ш г. ДуДД
"4/бг-КбййёкЛор CABLE CONNECTOR - I шт. у : ДД Й'й

у у i:v ̂ Д Ш & н н Ш б С1Ш88иЩК шт/ У
ДуДД4/8:Дсбйнйстор/МА5 EXTENSION CONNEC^^ шт.
Д  Дду^РЖ бннёйор/ОтЕТ о б м Ш  3.2/3.5/4.0ММ - 1 шт.

" "  ’ Ш .  -КбннёШр О - 1 шт.
ДТ1 УкШекторOFFSET DOMDFO 3.5/4.0ММ TQ 5.5MM - 1 шт. Ш  ОС
4:E2^ftkeiboROPEN LATERAL OFFSET СОНЬУЕСТОК, lOMM - 1 шт

J-
г.

h

:4U 3y K 0H H ekT0p O P E N  LATERAL OFFSE 
4: ft/KOHrieicrop CLOSED LATERAL OF _ . 
4ЛОЛёбннекфбр CI.OSFD I Л TER AT

13MM- I ШТ. 

: i^ R , lOMM - 
13M M

Руководитель Федер службы
по надзору в сфере здравоохранения^'*

А
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Руководитель Федеральной службьЛ̂ д̂а̂ ;̂|̂ ^̂  ̂
но Надзору в сфере здравоохранения

ФЕДЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а  ПО НАДЗОРУ В с Ь е р е  зд 6а в о 6'хРаН ения
/^РОСЗДРАВНАДЗОР) / '/Д /

ПРИЛОЖЕНИЕ й
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ЙЗДЕЛИЕ§|
от 22 марта 2024 года № РЗН 2024/22256 У / У

4.16.' Коннёкгбр MAS EXTENSION CONNECTOR 3.2/3.5/4.0ММ - Т лит' У
4 17 Коннектор MAS EXTENSlON CONNECTOR3.5 ММ -Л шт. у>/у У у:
4.18. Коннектор поперечный SMALL MAS CROSSLINK - 1 шт.'̂  ̂ , v "
4.19. Коннектор поперечный MEDIUM MAS CROSSLINK -1 шт. ;
4.20. Коннектор поперечный LARGE MAS CROSSLINK - .1 шт. : " :

:4.21. Коннёктр̂ ^̂  поперечный ROD CROSSLINK - SMALL -1 шт. v  д д
4.22, Коннектор поперечный ROD CROSSLINK - MEDIUM - 1 шт. :
4.2?  ̂кбннёй^ поперечный ROD CROSSLINK - LARGE - I шт.
П. Эксплуатацйонная документация. . - ^
Место производства: . _ : д ■ ,. у

;1. Medtronic'S^  ̂ Danek USA, Inc.V 4340 Swinnea Road, MemphisyTNy;38118 USA.
2.-Medtromc M^ Costa Rica S.R.L., Multi-tenant 7-8. Coyol Free ;Zpne^Buiiding
20113 Cdyol Alajucla, Costa Rica. • •• . V-’bc-'. Д-.'- .' :
3. Medtronic Sofamor Danek Manufacturing, 2500 Silveus Crossing, Warsaw, IN 46582, 
USA^y' дл-'.Д-:- , . ;.■//?/ : . . V
4. Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH, Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, 
Germany. ■ ■. . ' , ■ . U . -
5. Medtronic Puerto Rico Operations, Co., Road 909 Km. 0.4 Bo, 00792 Barrio Mariana, 
Humacao, Puerto Rico, USA. . ;-y


