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ФЕЛЕРАу\Ы1АЯ с л у ж б а  п о  ИМЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июня 2024 года jy„ р з н  2024/22851

На медицинское изделие
Набор инструментов хирургических многоразовых для протезирования 
тазобедренного сустава LATITUD™

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
'^Мэрил Хелскеар Пвт. Лтд.", Индия,
Meril Healthcare Pvt. Ltd., No. 135/139, Bilakhia House, Muktanand Marg, Chala, 
V apiG J 396191 India

Производитель
"Мэрил Хелскеар Пвт. Лтд.", Индия,
Meril Healthcare Pvt. Ltd., No. 135/139, Bilakhia House, Muktanand Marg, Chala, 
V apiG J 396191 India

Место производства медицинского изделия
Meril Healthcare Pvt. Ltd., First Floor H1-H3, Meril Park, Sur\ ey No 135/2/B & 
174/2 Muktanand, Marg, Chala, Vapi-396191, Gujarat, India

Номер регистрационного досье № РД-60193/106816 от 19.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 14 листах

приказом Росздравнадзора от 05 июня 2024 года ш ё з 2 6  
доп>щено к обращению на территории Российской|<^де1рг

Руководитель Федеральной службы Ъ" V
по надзору в сфере здравоохранения / . V А-В. Самойлова
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ФРЛЕРА.ЛЬПАЯ OWOKRA ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Ш НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие
Набор инструментов хирургических многоразовых для протезирования jf
тазобедренного сустава LATITUD™. варианты исполнения:
Т. Набор инструментов для биполярного компонента (Bipolar Instrument Set), в составе:
1. Держатель для примерочной головки (Holder for Trial Head)
2. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  37 мм (I'rial Bipolar Head 0  37 
mm) - 1 шт.

 ̂ 3. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  38 мм (Trial Bipolar Head 0  38 ,  ̂ ^
гуу  mm) - 1 шт.

4. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  39 мм (Trial Bipolar Head 0  39 
mm) - 1 шт.
5. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  40 мм (Trial Bipolar Head 0  40

\Щ mm) - 1 шт.
|; 6. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  41 мм (Trial Bipolar Head 0  41

' -1' mm) - 1 шт.
7. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  42 мм (Trial Bipolar Head 0  42 _

l:\\ ti mm) - 1 шт.
8. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  43 мм (Trial Bipolar Head 0  43 
mm ) - 1 шт.
9. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  44 мм (Trial Bipolar Head 0  44 
mm) - 1 шт.
10. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  45 мм (Trial Bipolar Head 0  45 
mm) - 1 шт.
11. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  46 мм (Trial Bipolar Head 0  46 
mm) - 1 шт.

(ух  ; 12. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  47 мм (Trial Bipolar Head 0  47
fg y \  mm) - 1 шт.

13. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  48 мм (Trial Bipolar Head 0  48
mm) - 1 шт. . - u
14. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  49 мм (Trial Bipolar Head 0  49 
mm) - 1 шт.
15. Примерочная головка бедренной кости для бипо;цфного эндопротеза 22 мм + О

Aij (Trial Temoral Head for Bipolar 22 mm + 0) - 1 шт. /;■: .л-у, X _ у ■
' ij 16. Примерочная головка бедренной кости для биполярного эндопротеза 22 мм + 3,5

уХ (Trial Femoral Head for Bipolar 22 mm +3.5) - 1 шт. X' ■ . + ;■'  ̂ ‘ у • •
у   ̂ 17. Примерочная головка бедренной кости для бипбдярного эйдопротеза 28 мм - 3,5
л Руководитель Федеральной службы " >

по надзору в сфере здравоохранения  ̂ (\ 0^^- V Самойлова
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ФДДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в с ф е ре  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Лист 2

(Trial Femoral Head for Bipolar 28 mm -3.5) - 1 шт.
18. Примерочная головка бедренной кости для биполярного эндопротеза 28 мм + О 
(Trial Femoral Head for Bipolar 28 mm + 0) - 1 шт.
19. Примерочная головка бедренной кости для биполярного эндопротеза 28 мм + 3,5 
(Trial Femoral Head for Bipolar 28 mm + 3.5) - I шт.
20. Примерочная головка бедренной кости для биполярного эндопротеза 28 мм + 7 
(Trial Femoral Head for Bipolar 28 mm + 7) - 1 шт.
21. Примерочная головка биполярного эндопротеза О 50 мм (Trial Bipolar Head 0  50 
mm) - 1 шт.
22. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  51 мм (Trial Bipolar Head 0  51 

, j. mm) - 1 шт.
I  ̂ 23. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  53 мм (Trial Bipolar Head 0  53
0 ^  ; mm) - 1 шт.

24. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  55 мм (Trial Bipolar Head 0  55 
'  ̂’ mm) - I шт.

/ ' 25. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  57 мм (Trial Bipolar Head 0  57
mm) - 1 шт.
26. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  59 мм (Trial Bipolar Head 0  59 
mm) - 1 шт.
27. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  61 мм (Trial Bipolar Head 0  61 
mm) - I шт.
28. Примерочная головка биполярного эндопротеза 0  63 мм (Trial Bipolar Head 0  63 
mm) - 1 шт.

'''I . 29. Шаблон, размер от 37 до 47 (Caliper Size 37 to 47) - 1 шт. ■
;/ ] i 30. Шаблон, размер от 48 до 63 (Caliper Size 48 to 63) - 1 шт.

3 1. Пресс для чашки биполярного эндопротеза (Bipolar Cup Press) - 1 шт. 
f jv  32. Футляр (состав: верхний и нижний лоток) - 1 шт.
; 33. Инструкция по применению - 1 шт.
; II. Набор инструментов - ацетабулярные римеры - четные (Сир Reamer Set - Even

1! Sizes), в составе:
Йу 'f  ̂ ацетабулярной чашки 36 мм (Acetabular Cup Reamer 36 mm) - 1 шт. -
f ■' i; 2. Ример для ацетабулярной чашки 38 мм (Acetabular Cup Reamer 38 mm) - 1 шт.

3. Ример для ацетабулярной чашки 40 мм (Acetabular Сир'"Йе^"ег4 0  ш т ) - I шт.
4. Ример для ацетабулярной чашки 42 мм (Acetabular Cup Reamer 42\mm) - 1 шт.
5. Ример для ацетабулярной чашки 44 мм (Acetabular (2йр Reamer 4 4 ^ m ) - 1 шт.
6. Ример для ацетабулярной чашки 46 мм (Acetabular Cup Reamer ^ m m )  - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы ’ ' " ""

у  || по надзору в сфере здравоохранения V ;/А.В. Самойлова
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7. Ример для ацетабулярной чашки 48 мм (Acetabular Cup Reamer 48 mm) - 1 шт.
8. РихМер для ацетабулярной чашки 50 мм (Acetabular Cup Reamer 50 mm) - 1 шт.
9. Ример для ацетабулярной чашки 52 мм (Acetabular Cup Reamer 52 mm) - 1 шт.

' V))): 10. Ример для ацетабулярной чашки 54 мм (Acetabular Cup Reamer 54 mm) - 1 шт.
11. Ример для ацетабулярной чашки 56 мм (Acetabular Cup Reamer 56 mm) - 1 шт.
12. Ример для ацетабулярной чашки 58 мм (Acetabular Cup Reamer 58 mm) - 1 ш т..
13. Ример для ацетабулярной чашки 60 мм (Acetabular Cup Reamer 60 mm) - 1 шт.
14. Ример для ацетабулярной чашки 62 мм (Acetabular Cup Reamer 62 mm) - 1 шт.
15. Ример для ацетабулярной чашки 64 мм (Acetabular Cup Reamer 64 mm) - 1 шт.
16. Ример для ацетабулярной чашки 66 мм (Acetabular Cup Reamer 66 mm) - 1 шт.
17. Ример для ацетабулярной чашки 68 мм (Acetabular Cup Reamer 68 mm) - 1 шт.
18. Ример для ацетабулярной чашки 70 мм (Acetabular Cup Reamer 70 mm) - 1 шт.
19. Рукоятка римера для ацетабулярной чашки (Acetabular Cup Reamer Handle) - 1 шт.
20. Футляр - 1 шт.
21. Инструкция по применению - 1 шт.
IIL Набор инструментов - ацетабулярные римеры - нечетные (Сир Reamer Set - Odd 
Sizes), в составе:
1. Ример для ацетабулярной чашки 37 мм (Acetabular Cup Reamer 37 mm) - 1 шт.
2. Ример для ацетабулярной чашки 39 мм (Acetabular Cup Reamer 39 mm) - 1 шт.
3. Ример для ацетабулярной чашки 41 мм (Acetabular Cup Reamer 41 mm) - 1 шт.
4. Ример для ацетабулярной чашки 43 мм (Acetabular Cup Reamer 43 mm) - 1 шт.
5. Ример для ацетабулярной чашки 45 мм (Acetabular Cup Reamer 44 mm) - 1 шт.
6. Ример для ацетабулярной чашки 47 мм (Acetabular Cup Reamer 47 mm) - 1 шт.
7. Ример для ацетабулярной чашки 49 мм (Acetabular Cup Reamer 49 mm) - 1 шт.
8. Ример для ацетабулярной чашки 51 мм (Acetabular Cup Reamer 51 mm) - 1 шт.
9. Ример для ацетабулярной чашки 53 мм (Acetabular Cup Reamer 53 mm) - 1 шт.
10. Ример для ацетабулярной чашки 55 мм (Acetabular Cup Reamer 55 mm) - 1 шт.
11. Ример для ацетабулярной чашки 57 мм (Acetabular Cup Reamer 57 mm) - 1 шт.
12. Ример для ацетабулярной чашки 59 мм (Acetabular Cup Reamer 59 mm) - I шт.
13. Ример для ацетабулярной чашки 61 мм (Acetabular Cup Reamer 61 mm) - 1 шт.
14. Ример для ацетабулярной чашки 63 мм (Acetabular Cup Reamer 63 mm) - 1 шт.
15. Ример для ацетабулярной чашки 65 мм (Acetabular Cup Reamer 65 mm) - 1 шт.
16. Ример для ацетабулярной чашки 67 мм (Acetabplaf:Сир Reamer 67 mm) - 1 шт.
17. Ример для ацетабулярной чашки 69 мм (Acetabular Cup.Reamer 69 mnA - 1 шт. -
18. Ример для ацетабулярной чашки 71 мм (Acetabular Cup R e ^ e r J l  mm) - 1 шт.
19. Рукоятка римера для ацетабулярной чашки'(Acetabular Сир Reamei' Handle) - 1 шт. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения V ( 7 А.В. Самойлова
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20. Футляр - I шт.
21. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Набор универсальных инструментов (Common Instrument Set), в составе:
1. Универсальная рукоятка (Universal Handle) - 1 шт.
2. Молоток (Mallet) - 1 шт.
3. Изделие для начала костномозгового бурения (Intramedullary Reamer (IM )-Initiator)- 

;  ' 1 шт.
;ч\̂  4. Экстрактор головки бедренной кости (Femoral Head Extractor) - 1 шт. ;i . /

5. Конический ример (Taper Reamer) - 1 шт. i !  \ '̂
6. Ример канала бедренной кости 0  8 мм (Femoral Canal Reamer 0  8 mm) - 1 шт. i U
7. Ример канала бедренной кости 0  10 мм (Femoral Canal Reamer 0  10 mm) - 1 шт. ;Г f
8. Ример канала бедренной кости 0  12 мм (Femoral Canal Reamer 0  12 mm) - 1 шт.
9. Стартовый ример 0  6 мм (Starter Reamer 0  6 mm) - 1 шт. |
10. Стартовый ример 0  9 мм (Starter Reamer 0  9 mm) - 1 шт. ! v<!
11. Локатор канала (Canal Finder) - 1 шт.
12. Запор импактора головки тазобедренного сустава (Femoral Head Impactor Block) - 
шт.
13. Т-образная рукоятка - 2 (Т- Handle - 2) - 1 шт.
14. Антеверсионная рукоятка (Antiversional Handle) - 1 шт.
15. Коробчатый остеотом-1 (S) (Box Osteotome-1 (S)) - 1 шт.

,  ̂ , 16. Коробчатый остеотом-2 (XS) (Box Osteotome-2 (XS)) - 1 шт.
Скользящий ортопедический молоток (Sliding Slap Hammer) - 1 шт.

 ̂ ' 18. Устройство для ввода ножки (Stem Inserter) - 1 шт.
19. Держатель ножки эндопротеза (Изогнутый) (Broach Handle (Curved)) - I шт.
20. Держатель ножки эндопротеза (Прямой) (Broach Handle (Straight)) - 1 шт.
21. Держатель ножки эндопротеза с двойным изгибом, левый (Dual Offset Broach 
Handle Left) - 1 шт.
22. Держатель ножки эндопротеза с двойньтм изгибом, правый (Dual Offset Broach 
Handle Right) - 1 шт.
23. Футляр (состав: верхний и нижний лоток) - 1 шт.
24. Инструкция по применению - I шт.
V. Набор инструментов ацетабулярного компонент^.(АСе1аЬи1ип1 Instrument Set), в 
составе: .у
1. Примерочный ацетабулярный вкладыш 35/22 (МА/22) (Trial Ace'tabular Liner 35/22 
(МА/22)) - 1 шт.  ̂ ■' \
2. Примерочный ацетабулярный вкладыш 35/28 (TriaTAcetabular 35/28) - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы \ >
по надзору в сфере здравоохранения
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3. Примерочный ацетабулярный вкладыш 37/22 (МВ/22) (Trial Acetabular Liner 37/22
; ; ; :  (MB/22)) - 2 шт.

: 4. Примерочный ацетабулярный вкладыш 37/28 (МВ/28) (Trial Acetabular Liner 37/28
(MB/28)) - 2 шт.

. 5. Примерочный ацетабулярный вкладыш 40/28 (MD/28) (Trial Acetabular Liner 40/28
I ■ (MD/28)) - 2 ШТ,
I ' 6. Примерочный ацетабулярный вкладыш 40/32 (MD/32) (Trial Acetabular Глпег 40/32
.yx  ' (MD/32)) - 2 ШТ.

7. Примерочный ацетабулярный вкладыш 44/28 (MF728) (Trial Acetabular Liner 44/28 
(MF/28)) - 1 ШТ.
8. Примерочный ацетабулярный вкладыш 44/32 (MF/32) (Trial Acetabular Liner 44/32 
(MF/32)) - 1 ШТ.
9. Примерочный ацетабулярный вкладыш 44/36 (MF/36) (Trial Acetabular Liner 44/36 
(MF/36))- 1 ШТ.
10. Примерочный ацетабулярный вкладыш 48/28 (МН/28) (Trial Acetabular Liner 48/28 
(MH/28)) - I ШТ.
11. Примерочный ацетабулярный вкладыш 48/32 (МН/32) (Trial Acetabular Liner 48/32

,1

ii
i; *'

(MH/32))- 1 ШТ. iKXii
12. Примерочный ацетабулярный вкладыш 48/36 (МН/36) (Trial Acetabular Liner 48/36 
(МИ/36))- 1 шт.
13. Примерочный ацетабулярный вкладьнп 48/40 (Trial Acetabular Liner 48/40) - 1 шт.
14. Примерочный ацетабулярный вкладыш 52/32 (MJ/32) (Trial Acetabular Liner 52/32 

.i (MJ/32)) - I ШТ.
i '  . 15. Примерочный ацетабулярный вкладыш 52/36 (MJ/36) (Trial Acetabular Liner 52/36

-i :: (MJ/36))) - 1 ШТ. Ц "
x  x  16. Примерочный ацетабулярный вкладыш 52/40 (MJ/40) (Trial Acetabular Liner 52/40
^ ; j  (MJ/40)) - 1 ШТ. "
: Д, 17. Примерочный ацетабулярный вкладыш МКУ32 (Trial Acetabular Liner MK/32) - 1
i .j.Ji ШТ.
: I: 18. Примерочный ацетабулярный вкладьшз МК/36 (Trial Acetabular Liner MK/36) - 1

ШТ.
19. Примерочный ацетабулярный вкладыш МК/40 (Trial Acetabular Liner MK/40) - 1
ШТ. ■
20. Примерочная ацетабулярная чашка 40/35 (40/МА).(Trial Acetabular Shell 40/35 
(40/MA)) - I ШТ. / ’ ‘ -ХД
2 1. Примерочная ацетабулярная чашка 42/37 (42/MAy(Trial A cet^u lar Shell 42/37 
Руководитель Федеральной службы V, ; 1 > \ \ '
no надзору в сфере здравоохранения Х у \ / А.В. Самойлова
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ФЕЛЕР.\у\Ь11АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22851
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%

•V ‘ j i

(42/МА)) - 2 шт.
22. Примерочная ацетабулярная чашка 44/37 (44/МВ) (Trial Acetabular Shell 44/37 
(44/MB)) - 1 шт.
23. Примерочная ацетабулярная чашка 46/40 (46/МВ) (Trial Acetabular Shell 46/40 
(46/MB)) - 2 шт.
24. Примерочная ацетабулярная чашка 48/40 (48/MD) (Trial Acetabular Shell 48/40 

; ■ (48/MD)) - 1 шт.
25. Примерочная ацетабулярная чашка 50/44 (50/MD) (Trial Acetabular Shell 50/44 
(50/MD)) - 2 шт-
26. Примерочная ацетабулярная чашка 52/̂ 44 (52/MF) (Trial Acetabular Shell 52,/44 
(52/MF)) - 1 шт.
27. Примерочная ацетабулярная чашка 54/44 (54/MF) (Trial Acetabular Shell 54/44 ;i '  ,

; (54/MF)) - 1 шт. , | j ^
 ̂ ■ 28. Примерочная ацетабулярная чашка 56/48 (56/MI-I) (Trial Acetabular Shell 56/48
' -  (56/M H))-1  шт. it/  ;
! ' '  29. Примерочная ацетабулярная чашка 58/48 (58/МН) (Trial Acetabular Shell 58/48 li -

. (58/MH))- 1 ШТ. ii / Ч.
7 1 30. Примерочная ацетабулярная чашка 60/52 (60/MJ) (Trial Acetabular Shell 60/52 I

(60/MJ)) - 1 ШТ.
3 1. Примерочная ацетабулярная чашка 62/52 (62/MJ) (Trial Acetabular Shell 62/52 
(62/MJ)) - 1 ШТ.
32. Примерочная ацетабулярная чашка 64/52 (64/MJ) (Trial Acetabular Shell 64/52 
(64/MJ)) - 1 ШТ.
33. Примерочная ацетабулярная чашка 66/52 (66/МК) (Trial Acetabular Shell 66/52 (66/ 
М К ))-1 ш т . -
34. Примерочная ацетабулярная чашка 68/52 (68/МК) (Trial Acetabular Shell 68/52 
(68/МК)) - 1 шт.
35. Примерочная ацетабулярная чашка 70/52 (70/МК) (Trial Acetabular Shell 70/52 
(70/МК))- 1 шт.
36. Направитель для сверла под углом 0  3,8 мм (Angle Drill Guide 0  3.8 mm) - 1 шт. -
37. Направитель для сверла угловой 0  4,5 мм (Angle Drill Guide 0  4.5 mm) - 1 шт.
38. Держатель устройства для вставки вкладыша - 22 мм (Uiherlns'ertcr Holder - 22 mm)
- 1 шт,
39. Держатель устройства для вставки вкладыша - 28 M M ^iner Inserter Holder - 28 mm) 
-1 ш т . ■ /y.-V /"Т-

;j 40. Держатель устройства для вставки вкладыша - 3J2 мм (Liner In s^ e r  Holder - 32 mm)
Руководитель Федеральной службы / \ ^
по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂  ̂ Самойлова
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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- 1 шт.
41. Держатель устройства для вставки вкладыша - 36 мм (Liner Inserter Holder - 36 mm)
- 1 шт.
42. Держатель устройства для вставки вкладыша - 40 мм (Liner Inserter Holder - 40 mm)
- 1 шт.
43. Гибкий калибр глубины (Flexible Depth Gauge) - 1 шт.
44. Сверло для удаления полиэтиленового ацетабулярного вкладыша (Poly Cup Liner 
Removal Drill) - 1 шт.
45. Щипцы для удержания винтов (Screw Holding Forcep) - 1шт.
46. Инстр>тиент для удаления вкладыша (нецементируемого) (Liner removal Tool 
(Uncemented)) - 1 шт.
47. Гибкая сверлильная установка (Flexible Drill Shaft) - 1 шт.
48. Рукоятка для инструмента для вставки вкладыша (Liner Inserter Handle) - 1 шт.
49. Наконечник сверла 0  3,8. Длина 25 мм (Drill Bit О 3.8. Length 25 mm) - 1 шт.
50. Наконечник сверла 0  3,8, Длина 35 мм (Drill Bit 0  3.8. Length 35 mm) - 1 шт.
51. Наконечник сверла 0  3.8, Длина 45 мм (Drill Bit 0  3.8. Length 45 mm) - 1 шт.
52. Наконечник сверла 0  4,5, Длина 25 мм (Drill Bit 0  4.5. Length 25 mm) - 1 шт.
53. Наконечник сверла 0  4,5, Длина 35 мм (Drill Bit 0  4.5, Length 35 mm) - 1 шт.
54. Наконечник сверла 0  4,5, Длина 45 мм (Drill Bit 0  4.5, Length 45 mm) - 1 шт.
55. Импактор для ацетабулярной чашки (прямой) (Acetabular Shell Impactor (Straight)) - 
1 шт.
56. Шестигранная отвертка 3,5 мм (Hex Screw' Driver 3.5 mm) - 1 шт.
57. Отвертка (шарнирное соединение) (Screw Driver (Ball Joint)) - 1 шт.
58. Направитель для выравнивания (Alignment Guide) - 1 шт.
59. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладыша 22 мм (Liner/Poly-Cup 
Impactor 22 mm) - 1 шт.
60. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладьпна 28 мм (Liner/Poly-Cup 
Impactor 28 mm) - 1 шт.
61. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладьнпа 32 мм (Liner/Poly-Cup 
Impactor 32 mm) - 1 шт.
62. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладыша 36 мм (Liner/Poly-Cup 
Impactor 36 mm) - 1 шт. А- " 7 . ' ,
63. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вгаадьппа40 мм (Liner/Poly-Cup 
Impactor 40 mm) - 1 шт. А '
64. Футляр (состав: верхний и нижний лоток) - 1,шт.
65. Инструкция по применению - 1 шт. А' ■
Руководитель Федеральной службы v
по надзору в сфере здравоохранения
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VI. Набор инструментов для цементируемой ножки (Cemented Stem Set), в составе:
1. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - О стандарт (Broach For Cemented 
Stem Size - 0 Std) - 1 шт.
2. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 1 стандарт (Broach For Cemented 
Stem Size - 1 Std) - 1 шт.
3. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 2 стандарт (Broach For Cemented 

; ■ Stem Size - 2 Std) - 1 шт.
 ̂4\ 4. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 3 стандарт (Broach For Cemented

Stem Size - 3 Std) - 1 шт.
5. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 4 стандарт (Broach For Cemented 

, ;■ Stem Size - 4 Std) - 1 шт.
6. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 1 узкий (Broach For Cemented Stem 
Size - 1 Narrow) - 1 шт.
7. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 2 узкий (Broach For Cemented Stem 
Size - 2 Narrow) - 1 шт.

' • 8. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 3 узкий (Broach For Cemented Stem
- 3 Narrow) - 1 шт. |i

9. Ножка для цементируемого эндопротеза, размер - 4 узкий (Broach For Cemented Stem ij
Size - 4 Narrow) - 1 шт. :! ' 1
10. Скребок калькара (Диам 30) (Calcar Planer (Dia 30)) - 1 шт.
11. Направляющий инструмент для резекции шейки сустава (цементируемый) (Neck 
Resection Guide (Cemented)) - 1 шт. j i^

■I 12. Примерочная головка бедренной кости 28 -3,5 мм (Trial Femoral Head 28 -3.5 mm) - i| V'
Ц  1 ШТ. .
 ̂ 13. Примерочная головка бедренной кости 28 +00 мм (Trial Femoral Head 28 +00 mm) -

f\ ! 1 ШТ..4 \'i
14. Примерочная головка бедренной кости 28 +3,5 мм (Trial Femoral Head 28 +3.5 mm) - 
1 шт. i!
15. Примерочная головка бедренной кости 28 +7,0 мм (Trial Femoral Head 28 +7.0 mm) - 
1 шт.

FlpHMepo4HaH головка бедренной кости 36 -4,0 мм (Trial Femoral Head 36 -4.0 mm) - 
1 шт.
17. Примерочная головка бедренной кости 36 +00 .мм (Trial Femoral Head 36 +00 mm) -

, J  f  . r  ■ . - "I.
/ I HIT. ■ f  V,-

18. Примерочная головка бедренной кости 36 +4,0 мм (Trial FemoraL'Head 36 +4.0 mm) - 
1шт. ■ Ух \/+
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Р  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
v:; от 05 июня 2024 года р зн  2024/22851
J  ‘

Лист 9

шт.
J 2. Примерочная головка бедренной кости 22 +3,5 мм (Trial Femoral Head 22 +3.5 mm) - 

1 шт.
3. Примерочная головка бедренной кости 28 -3,5 мм (Trial Femoral Head 28 -3.5 mm) - 1 
шт.
4. Примерочная головка бедренной кости 28 +00 мм (Trial Femoral Head 28 +00 mm) - 1 
шт.
5. Примерочная головка бедренной кости 28 +3.5 мм (Trial Femoral Head 28 +3.5 mm) - 
1 шт.
6. Примерочная головка бедренной кости 28 +7,0 мм (Trial Femoral Flead 28 +7.0 mm) -

\ I 
Г ''■i:
i - " / i  i Ш Т.; k.
туЛ !; 7. Примерочная головка бедренной кости 32 -4,0 мм (Trial Femoral Head 32 -4.0 mm) - 1

шт.
8. Примерочная головка бедренной кости 32 +00 мм (Trial Femoral Head 32 +00 mm) - 1 
шт.
9. Примерочная головка бедренной кости 32 +4,0 мм (Trial Femoral Flead 32 +4.0 mm) - 

l^jj > шт.
10. Примерочная головка бедренной кости 32 +7,0 мм (Tri4 l,,.|;emoraI Head 32 +7.0 mm) - 
1шт.

ЛП| 11. Примерочная головка бедренной кости 36 -4.0 'мм (Trial Femoral.Flead 36 -4.0 mm) -
^ j !  1 Ш Т. ?  ■

12. Примерочная головка бедренной кости 36 +00 мм^Тпа! Femoral Head 36 +00 mm) - 
Руководитель Федеральной службы ,,
по надзору в сфере здравоохранения V ./ V-. ( V/ Т : д.В. Самойлова
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19. Примерочная головка бедренной кости 36 +7,0 мм (Trial Femoral Head 36 +7.0 mm) - 
1 шт.
20. Направляющий штифт (Locating Pin) - 1 шт.
21. Примерочная шейка стандарт (цементируемая) (Trial Neck Standard (Cemented)) - 1

^  '  j  H IT.

22. Примерочная шейка узкая (цементируемая) (Trial Neck Narrow (Cemented)) - 1 шт.
23. Устройство для ввода цементируемой ножки (Cemented Stem Inserter) - 1 шт.

; ч\ , 24. Рукоятка инструмента для введения ограничителя цемента (Cement Restrictor
Inserter Handle) - 1 шт.

■ 25. Футляр - 1 шт.
J ' 26. Инструкция по применению - 1 шт.

VII. Набор инструментов для нецементируемой ножки (Uncemented Stem Set), в 
составе:
I. Примерочная головка бедренной кости 22 +00 мм (Trial Femoral Head 22 +00 mm) - 1

1;
il  ̂
fl •
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ФДДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО 11АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
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1 шт.
13. Примерочная головка бедренной кости 36 +4,0 мм (Trial Femoral Head 36 +4.0 mm) - 
1 шт.
14. Примерочная головка бедренной кости 36 +7,0 мм (Trial Femoral Flead 36 +7.0 mm) - 
1 шт.
15. Примерочная головка бедренной кости 40 -4,0 мм (Trial Femoral Head 40 -4.0 mm) - 
1 шт.
16. Примерочная головка бедренной кости 40 +00 мм (Trial Femoral Head 40 +00 mm) - 
I шт.
17. Примерочная головка бедренной кости 40 +4,0 мм (Trial Femoral Head 40 +4.0 mm) - 
1 шт.
18. Примерочная головка бедренной кости 40 +7,0 мм (Trial Femoral Head 40 +7.0 mm) - 
1 шт.
19. Направляющий инструмент для резекции шейки сустава (нецементируемый) (Neck 
Resection Guide (Uncemented)) - 1 шт.
20. Примерочная шейка 125° стандарт (Trial Neck 125° Standard) - I шт.
21. Примерочная шейка 135° стандарт (Trial Neck 135° Standard) - I шт.
22. Примерочная шейка 135° латеральная (Trial Neck 135° Lateral) - 1 шт.
23. Ножка для недементируемого эндопротеза, размер - О (Broach For Uncemented Stem 
Size-О) - I шт.
24. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 1 (Broach For Uncemented Stem 
S iz e -1 ) -1шт.
25. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 2 (Broach For Uncemented Stem 
Size-2) - 1 шт.
26. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 3 (Broach For Uncemented Stem 
Size-3) - 1 шт.
27. Ножка для нецементируемого эндопротеза размер - 4 (Broach For Uncemented Stem 
Size-4) - I Ш Т . ■
28. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 5 (Broach For Uncemented Stem 
Size-5) - 1 Ш Т .

29. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 6 (Broach For Uncemented Stem 
Size-6) - 1 Ш Т . .

30. Ножка для нецементируемого эндопротеза размер -,7 (Broach;Fpr Uncemented Stem 
Size-7) - 1 шт. иЛ -Т  2̂  ■■2'+̂
31. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 8 (Broach -^T iUncemented Stem 
S ize-8 )-1 шт. -4 ,, ‘ ■
Р> ководитсль Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;,Ji (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ“>

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  Щ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
i ' Ij

ОТ 05 июня 2024 года jy» р з н  2024/22851
Лист И

t#y :i шт.

8. Ацетабулярное ступенчатое сверло 0  8 мм (Acetabular Step Drill 0  8 mm) -1  шт.
9. Держатель цементируемой чашки 10° - 0  22 (Cemented Cup Holder 10° - 0  22) - 1 шт.
10. Держатель цементируемой чашки 10° - 0  28 (Cemented Cup Holder 10° - 0  28) - 1

11. Держатель цементируемой чашки 10° - 0  32 (Cemented Cup Holder 10° - 0  32) - 1 
шт.

I! - 12. Держатель цементируемой чашки 10° - 0  36 (Cemented Cup Flolder 10° - 0  36) - 1 -
шт.

!' 13. Держатель цементируемой чашки 10° - 0  40 (Cemented Cup Holder 10° - 0  40) - 1
All -

14. Держатель цементируемой чашки - 0  22 (Cemented Cup Holder- 0  12) - 1 шт.
li  ̂ Держатель цементируемой чашки - 0  28 (Cemented Cup Holder - 0 Ш )  - 1 шт.

16. Держатель цементируемой чашки -  0  32 (Ceniented Cup Holde; 7 V  32) -  1 шт.
Руководитель Федеральной службы ; У А ж  А ' " ' ?

 ̂ ПО надзору в сфере здравоохранения \  Самойлова
V'  0 1 4 0 4 1 7

32. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 9 (Broach For Uncemented Stem 
Size-9) - 1 шт.
33. Ножка для нецементируемого эндопротеза, размер - 10 (Broach For Uncemented 
Stem Size-10) - I шт.
34. Скребок калькара. диам. 40 Больший (Calcar Planer Dia 40 Larger) - 1 шт.
35. Зубило для бедренной кости (Femoral Bone Punch) - 1 шт.
36. Трамбовка бедренной кости (Femoral Bone Tamp) - 1 шт.
37. Футляр - I шт.
38. Инструкция по применению - 1 шт.
VIII. Набор инструментов для цементируемой чашки (Cemented Cup Instrument Set), в 
составе:
1. Направитель для выравнивания (Alignment Guide) - 1 шт.
2. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладьппа 22 мм (Liner/Poly-Cup 
Inipactor 22 mm) - 1 шт. ■' v\ -1
3. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладыша 28 мм (Liner/Poly-Cup  ̂ '
Impactor 28 mm) - I шт. i; ■ I
4. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладыша 32 мм (Liner/Poly-Cup i|
Impactor 32 mm) - 1 шт. |!(̂

I 5. Импактор полиэтиленового ацетабулярного вкладыша 36 мм (Liner/Poly-Cup jj
- Impactor 36 mm) - 1 шт.

6. Универсальная рукоятка (Universal Handle) - 1 шт. 
yr/y.- 7. Рукоятка инструмента для ввода цементируемой чашки (Cemented Cup Inserter |i

■ *' Handle) - 1 шт. ‘
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ФРЛВРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  НАЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 июня 2024 года № р з н  2024/22851

Лист 12

34. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер ^б/Зб (Trial 10° Cemented Cup Size 
56/36) - 1 шт. X ' . V-
35. Примерошгая 10° цементируемая чашка, размер 56/40 (TrialTO°/Cemented Cup Size 
56/40) - 1 шт. С - . -
Руководитель Федеральной службы \\ ^  ( у
по надзору в сфере здравоохранения ЧУ"

.!1

I).

1г-.

17. Держатель цементируемой чашки - 0  36 (Cemented Cup Holder - 0  36) - 1 шт.
18. Держатель цементируемой чашки - 0  40 (Cemented Cup Holder - 0  40) - 1 шт.
19. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 38/22 (Trial 10° Cemented Cup Size 
38/22) - 1 шт.
20. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 40/22 (Trial 10° Cemented Cup Size 

- 40/22)-1 ш т .
21. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 42/22 (Trial 10° Cemented Cup Size 
42/22)- 1 шт.

' 22. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 44/22 (Trial 10° Cemented Cup Size
44/22) - I шт.
23. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 44/'28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
44/28) - 1 шт.
24. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 46/28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
46/28) - 1 шт.
25. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 48/28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
48/28) - -1 шт.
26. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 48/32 (Trial 10° Cemented Cup Size 
48/32)- 1 шт. ’ i l ^
27. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 50/28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
50/28)- 1 шт.
28. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 50/32 (Trial 10° Cemented Cup Size 
50/32) - 1 шт.
29. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 52/28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
52/28)- 1 шт. IX- ;
30. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 52/32 (Trial 10° Cemented Cup Size  ̂
52/32)- 1 шт.

|f jX|j 31. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 52/36 (Trial 10° Cemented Cup Size
52/36)- 1 шт.
32. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 56/28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
56/28)- 1 шт.
33. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 56/32 (Trial 10° Cemented Cup Size 
56/32)- 1 шт. ^
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36. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 60/28 (Trial 10° Cemented Cup Size 
I / 60/28) - 1 ШТ.

37. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 60/32 (Trial 10° Cemented Cup Size 
r ^ ; i  60/32) - 1 шт.

;; 38. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 60/36 (Iria l 10° Cemented Cup Size
A ■: 60/36) - 1 шт.
/ 39. Примерочная 10° цементируемая чашка, размер 60/40 (Trial 10° Cemented Cup Size |j-̂

,NA ' 60/40) - 1 ШТ.
7/ 40. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 38/22 (Trial Standard i ' v J  i''

Cemented Cup Size 38/22) - 1 шт. i* " '"’I
41. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 40/22 (Trial Standard 

,  ̂ Cemented Cup Size 40/22) - 1 шт.
42. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 42/22 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 42/22) - 1 шт.
43. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 44/28 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 44/28) - 1 шт.
44. Примерошая стандартная цементируемая чашка, размер 46/28 (Trial Standard 

by/ ; Cemented Cup Size 46/28) - 1 шт.
45. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 48/28 (Trial Standard 

I Cemented Cup Size 48/28) - 1 шт.
46. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 48/32 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 48/32) - 1 шт.
47. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 50/28 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 50/28) - 1 шт.
48. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 50/32 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 50/32)-.1 шт.
49. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 52/28 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 52/28) - 1 шт.
50. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 52/32 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 52/32) - 1 шт.
51. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 52/36 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 52/36) - 1 шт. V ' . ji'
52. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 5.6/2§ (Trial Standard .
Cemented Cup Size 56/28) - 1 шт. :л/-, д/ - ■
53. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 561Ъ2'^^цг\ Standard 
Cemented Cup Size 56/32) - 1 шт. -  ' ' i
Руководитель Федера^тьной службы " V  \\ Xv ^

у  ̂ по надзору в сфере здравоохранения Г v ^  v А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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54. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 56/36 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 56/36) - 1 шт.
55. Примерочная стандартная цементируемая чашка размер 56/40 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 56/40) - 1 шт.
56. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 60/28 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 60/28) - 1 шт.
57. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 60/32 (Trial Standard 
Cemented CTip Size 60/32) - 1 шт.
58. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 60/36 (Trial Standard 
Cemented Cup Size 60/36) - 1 нгг.
59. Примерочная стандартная цементируемая чашка, размер 60/40 (Trial Standard
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