
Stryker
Spine

I hereby certify the accuracy, correctness, and reliability of the attached document:
Instructions for use for the

Spinal cages Tritanium TL

Stefan Alder RAQA director



Seen for the legalizalion of ihe signature of Stefan Alder, born in Kirchen/Sieg. Germany, on April 13. 197.3, by me, Cornelis Christiaan Kersten, eivil law notary officiating in Amsterdam, The Netherlands.

A P O S T I L L E

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country': THE NETHERLANDS 
This public document

2. has been siQned by mr. C,Chr, Ksrsten
b. acting in tne capacity of notary at Amsterdam
4 Пйяг? ГИй sftfli/stamn ot аГпгййЯ1П notary

Certified

C  i rt Л Й  r r r \  *10  O n O O^  U .  l U -  — ~
I  . u y  I I  i c  I c ^ i d i r o i  u i  I I  i c  c t j u i  I  u i  r \ i  I l o i c i  U a i  i <

d . i lu . 29b*+G

d. oeai/stanip. ■| J. csignaiure.

S. Chemrouki



Stryker

ВАЖ НАЯ ИНФ ОРМ АЦИЯ О КЕЙДЖ АХ TRITANIUM PL — ПО ЯСН И ЧН Ы Й  ЗАДНИЙ и TRITANIUM TL — ИЗОГНУТЫ Й ПО ЯСН И ЧН Ы Й  ЗАДНИЙ

Stryker Spine 
2 Peart Court 
AHendale. NJ 07401-1677 
USA

IecIreH
Stryker European Operations в V 
Herikefbergweg 110 
Amsterdam 1101 CM 
Netherlands 
www.strykercom

Описание

c e0459
Cm . этикетку продукта для  получения информации о статусе знака СЕ и официальном изготовителе.

Знак СЕ действителен только а том случав, если он также указан на этикетка изделия

QIN4427TRIIBD-RU REV02

СТЕРИЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ

КЕЙДЖ ПОЯСНИЧНЫЙ ЗАДНИЙ TRITANIUM PL
Кейдж Tntanium PL —  это имплантат для гнежпозаоночного спондилодеза, предназначенный 
для использования е качестве вспомогательного средства при фиксации поясничного отдела 
позвоночника. Этот полый прямоугольный имплантат выпускается различной длины, высоты 
ширины и лордотического угла для адагтгации к различным анатомическим особенностям 
пациента Имплантат имеет зубцы на верхней и нижней пористой поверхности дпя фиксации 
передний край эргономичной формы и плоский задний край

ИЗОГНУТЫЙ КЕЙДЖ поясничны й ЗАДНИЙ TRITANIUM TL
Сейдж Tntanium TL  —  это имплантат для  меясюзвоночиого спондилодеза, предназначенный 

для использования в качестве вспомогательного средства при фикса1еки поясничного отдела 
позвоночника. Этот изогнутый статический имплантат выгусхавтся различной длины высоты 
ширины и пордотичесхого угла для едаптации к различным анатомическим особенностям 
пациента Имплантат имеет зубцы на верхней и нижней пористой поверхности и резьбовое 
отверстие, которое позволяет подсоединять устройство для  введения.

МАТЕРИАЛ
Кейджи Tmanium PL и TL  изготовлены из титанового сплава Ti6AI4\/ (ASTM  F1472).

ПОКАЗАНИЯ Д ЛЯ  СШ А И КАНАДЫ 

КЕЙДЖ ПОЯСНИЧНЫМ ЗАДНИЙ TRITANIUM PL
Кейдж Stryker Spine Tntanium PL —  это изделие для межгюэвоночного оюндилодеза 
предназначенное для использования с аутотрансплантатом и (или) аллогенным костным 
трансплактагом. состоящим иэ губчатого и (или) кортикально-губчатого костного трансплантата 
е качестве дополнения к остеосинтезу у пациентов с остеохондрозом одного или двух смехмых 
уровней от L2 до S1.

Остеохондроз определяется кек дискогеннея боль а спине с дегенерацией диска, 
подтверхщенная анаринезом и рентгенологическими исследованиями Пациенты с 
остеохондрозом также могут иметь спондилолистез I степени на пораженном уровне (-ях).
Такие пациенты должны иметь зрелый скелет и проходить консервативное печение в течение 
шести месяцев

Кроме того, кейдж Tntanium PL может использоваться а качестве дополнения к остеосинтезу у 
пациентов сдиагноэом «дегенеративный сколиоз».

Кейдж Tntanium PL должен быть имплантирован через задний доступ

Кейдж Trrtaniuni PL предназначен дпя использоввния с дополнительными систе1ивми фиксации 
позвоночнике раэрешвннымн дпя использоввния в пояснично-крестцовом отделе.

и з о г н у т ы й  к е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  TRITANIUM TL
Кейдж Slryker Sp>ne Tntanium TL  —  это изделие для  межпоэвоночиого спондилодеза, 
преоназначенное д ля  испольэовагмя с аутотренсллаитатом и (или) аллогенным костным 
трансплектатом, состоящим иэ губчатого и (или) кортикально-губчатого костного трансплантата 
в качестве дополнения к остеосинтезу у пациентов с остеохондрозом одного или двух смежных 
уровней от L2 до S1.

Остеохондроз определяется как дискогенная боль в спине с дегенерацией диска 
подтвержденная анамнезом и рентгенологическими исследованиями. Пациенты с 
остеохондрозоги также могут иметь спондилолистез I степени на пораженном уровне (-ях).
Такие пациенты должны иметь зрелый скелет и проходить консервативное лечение в течение 
шести месяцев.

Кроме того, кейдж Tntanium TL может использоваться в качестве дополнения к остеосинтезу у 
пациентов с диагнозом «дегенеративный сколиоз».

Кейдж Tntanium TL должен быть имплантирован через задний доступ

Кейдж Tntanium TL предназначен для использования с  дополнительными системами фиксации 
позвоночника, разрешенными дпя использования в пояснично-крестцовом отделе.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРЕПЕЛАМИ СШ А И КАНАЛЫ  

КЕЙДЖ ПОЯСНИЧНЫЙ з а д н и й  TRITANIUM PL
Кейдж Stryker Spme Tntanium PL —  это изделие дпя межлозвомочного спондилодеза 
предназначенное для лечения спондилолистеза, дегенеративных заболеваний позвоночника 
нестабигыности дисков и позвоночника, а таске может использоваться в случаях ревизионной 
хирургии позвоночника.

Рекомендуется поместить костный трансплантат внутри имплантата 

Кейдж Tntanium PL должен быть имплантирован через задний доступ.

Кейдж Tntanum PL предназначен для  использования с дополнительной фиксацией

КЕЙДЖ ПОЯСНИЧНЫЙ ИЗОГНУТЫЙ ЗАДНИЙ TRITANIUM TL
Кейдж Stryker Spine Tntanium TL  —  зто издепие для мехвюзвоночного сгтондилодеэа. 
предназначенное для  лечения спондилолистеза, дегенеративных заболеваний позвоночника, 
нестабильности позвоночных дисков и позвонков, а также может использоваться в случаях 
ревизионной хирургии позвоночника.

Рекомендуется поместить костный трансплантат внутри имплантата.

Кейдж Tntanium TL должен быть имплантирован через задний доступ.

Кейдж Tntanum TL преднаэнечен для  использования с дополнительной фиксацией

ОБЩИЕ УСЛОВЙЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Имплантация изделий для  мехсюэвоночного спондилодеза долмега выполняться только 
опытными спинальными хирургами, прошедшими необходимую специальную подготовку по 
использованию таких систем поскольку это технически сложная процедура, предстааляющая 
риск серьезной травмы пациента.

Информация, содержащаяся во вкладыше к упаковке, необходима но недостаточив 
для ислольэоаания этого изделия. Эта информация ни в коем случае не заменяет 
грофессиональное суждение, навыки и опыт хирурга а области тщательного отбора пащчентов. 
предоперационного планирования и выбора изделия знание анатомии и биомеханики 
позвоночника, понимание материалов и механических характеристик используемых 
имплвктшое. обучение и навыки в спинальной хирургии и использовании сопутствующих 
инструментов дпя имплантации, обеспечение сотрудничества пациента в совпадении 
надлежащим образом определенной программы послеоперационного печения и проведении 
запланированных послеоперационных обследований

ВНИМАНЙЕ1

Федеральное законодательство США разрешает продажу этого изделия исключительно по 
заказу или назначению обладающего лицензией враче.
Это издегме не предназначено для  хирургической имплантации через передний доступ.

• Это изделие поставляется СТЕРИЛЬНЫ М. Не используйте изделие, если его упаковка 
вскрыта или повреищена. либо после даты «Использовать до».

• Основываясь на результатах испьтаний на выноспиеость врач/хирург д о т в н  учитывать 
уровни имплантации вес гтациента. уровень активности, другие состояния пациента и т. д  
которые могут повгмятъ на характеристики изделия для мехтозеонкового слоодилодеза.

• Имплантация изделий д ля  мехтоэвоночного спондилодеза долхыа выполняться только 
опытными спинальными хирургами, имеющими специальную подготовку по исгюльэованию 
этого изделия, поскольку это технически с л о т а я  процедура, представляющая риск 
серьезной травмы пациента

• Потенциальные риски, выявленные при испогъзовании этого изделия для 
мехсюэвоночного спондилодеза, которые могут потребовать дополнительной 
хирургической операции, включают поломку комгюнвктов изделия потерю фиксации 
псевдоартроз (т. е. несращение), перелом позвонков, неврологическое повреждение, а 
также сосудистое или висцеральное поврехщение.

• Пациенты, перенесшие ранее оперЭ14ИЮ на позвоночнике на уровне (>ях). нуждающемся е 
лечении могут иметь другие клинические исходы по сравнению с пациентами без 
операции в анамнезе.

• Компоненты этой системы нельзя использовать вместе с компонентами какой-либо другой 
системы или от другого изготовителя. Любое подобное использование освобохщает 
компанию Stryker Spme от ответственности за функционирование имплантата иэ 
смешанных конструктивных элементов

• Не сочетайте металлы (например изделия на основе титана с компонентами из 
нержавеющей стали). На всех имплантированных металлах и сплавах может возникнуть 
коррозия Контакт разнородных металлов может ускорить коррозию Коррозия может 
ускорить усталостное разрушение имплантатов и вызвать аысвобохиенив металлических 
соединений а организм.

ИНФЕКЦИЯ
8  лоеседнееной «оони воэмохегэ гтреходящая бактериемия С еозникноееиием преходящей 
бактериемии связаны стоматологические процедуры, эндоскопические исследования и другие 
небольшие хирургические вмешательства. Чтобы предотвратить инфекцию в месте установки 
имплантата мохою рекомендовать профилактический прием антибиотихов до и после 
подобных процедур

ИНСТРУМЕНТЫ
Инструменты предоставляются компанией STRYKER Spme и их необходимо использовать 
для обеспечение точной имплантации изделия. Хотя это гроисходит редко но перелом 
или поломка инструментов в ходе вмешательства возмохсны. Инструменты, подвергшиеся 
интенсивному использованию или интенсивной нагрузке более подверхсены перелому 
е зависимости от мер првдосторохности. количества процедур и внимания к состоянию 
инструмента. Перед вмешательством необходимо осматривать инструменты на предмет 
износа или поврехщеиий

ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Ни в коем случае не используйте или имплантируйте повторно хирургические имплантаты 
позвоночника. Они могут стать загрязненными и вызвать инфекцию Кроме того, даже если 
издепие выглядит неповрежденным, оно может иметь небольшие дефекты, которые могут 
нарушить структурную целостность, сокращая срок его слухгбы и (или) приводя к травмам 
пациента

Хирурги допхсны убедиться, что инструменты находятся в хорошем рабочем состоянии, прехгде 
чем использовать их во время операции.

ОБРАЩЕНИЕ С ИЗДЕЛИЕМ
Правильное обращение с имплантатом является чрезвычайно важным Олерирующии хирург 
должен избегать надрезов и царапин на изделии

АЛЛЕРГИЯ И ГИПЕРЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ К ИНОРОДНЫМ ТЕЛАМ 
При наличии подозреваемой или доказанной гипврчувствительности настоятельно 
рекомендуется перед имплантацией проверить толерантность кох<и к материалам из которых 
состоят имплантаты.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противогюказания могут бьпъ относзгтельными или абсолютными Выбор конкретного 
изделия необходимо тщательно соизмерять с общей оценкой пациента Перечисленгие нихге 
обстоятельстве могут омэить шансы на успешный исход

• Кейдхси Tntanium PL и TL  не следует имплантировать пациентам с активной инфекцией в 
месте проведения операции

• Кейджи Tntanium PL и TL  Г1реднаэнэчены для  исгюльэования исключительно по показаниям 
к применению.

• Выраженное очаговое воспаление
• Любое имеющееся отклонение, которое влияет на нормальный процесс ремоделирования 

кости, включая, помимо прочего, тяжелый остеопороз позвоночнике деминерализацию 
кости, остеопеиию, первичные или метастатические опухоли позвоночника, активную 
инфекцию в месте проведения операции или опредепенные метаболические нарушения, 
влияющие на остеогенез.

‘ Любое психическое или нервно-мышечное нарушение, которое может привести 
к возникновению негфиемпемого риска нарушения фиксации или ослохо1ениям в 
послеоперационный период.

• Открытые раны.
• Беременность.
• Недостаточное тканевое покрьлме места операции.
• Любой нервно-мышечный дефицит, который создает небезопасный уровень нагрузки на 

изделие в период заживления
• Охгиреиие Пациенты с избыточным весом или ожирением могут создавать нагрузки на 

позвоночник, что может привести к нарушению фиксации изделия или к отказу самого 
изделия

• Состояние сенильности, психические заболевания или злоупотребление психоактивными 
веществами. Эти условия, среди прочего, могут зеставить пациента игнорироввть 
определенные необходимые ограничения и меры предосторохеюсти при использовании 
имплантата, что приведет к отказу и/ы другим ослох»«вниям

• Чувствительность к инородному телу. При подозрении не чувствительность к материалэм 
перед выбором материала или имплента1а«вй необходимо провести соответствующие 
тесты

■ Другое медищчнское или хирургическое состояние, которое мохсет иск/кмить 
потенщ13льную пользу операции по спинальной имплектеции. например наличие 
огтухолей ерохщенных аномалий не обьяснимое другими эеболеваниями гюеышение 
скорости оседания эритроцитов, повышение количества пейкоцитое или заметный сдвиг 
лейкоцитарной формулы влево

• Ранее выполненный остеосинтез на уровнях, подлехсащих лечению

Эти противопоказания могут бьпъ относительными или абсолютными и допхсны учитываться 
врачом при принятии решения. Приведенный выше список не является исчерпывающим. 
Хирурги ДОПХФ1Ы обсудить С пациентами относительные противопоказания

ИНФОРМАЦИЯ для ПАЦИЕНТОВ
Хирург догкен обсудить с пациентом все физические и психологические ограничения, 
связанные с использованием изделия Это аюхсмает е себя рехгим реабилита1е1и 
физиотерапию и ношение соответствующего ортеза в соответствии с предписаниями врача. 
Особое внимание следует уделить вопросам прехщееременной весовой нагрузки, уровня 
активности и необходимости периодического медицинского наблюдения 

Хирург должен предупредить пациента о хирургическом риске и еоэмохгных побочных 
эффектах. Хирург долхсен предупредить пациента, что изделие не может вослроизеодить 
и не воспроизводит гибкость прочность, надежность или долговечность нормальной 
здоровой кости, что имплантат может сломаться или повредиться в результате интенсивной 
двигательной активности или травмы, и а будущем может потребоваться замена изделия 
Если пациент занимается какой-либо деятельностью или двигательной активностью, которая 
создает чрезмерную нафузку на имплантат (это могут быть, например, серьезные занятия 
ходьбой, бег поднятие веса или напряжение мышц), хирург должен сообщить пациенту, что 
возникающие при этом нагрузки могут вызвать отказ изделия. Есть сведения, что у курящих 
пациентов повышается частота несращений костных дефектов Таких пациентов следует 
предупредить об этом факте и о возможных последотаиях У пациентов с дегенеративным 
заболеванием профессирование болезни может быть настолько серьезным во время 
имплантации, что это мохсет существенно сократить охсидаемыи срок слухсбы изделия.

В таких случаях ортопедические издепия мохэю рассматривать только как средство отсрочки 
или как временное облегчение. Пациенты перенесшие ранее операцию на позвоночнике на 
уровне (-юс), нухщающемся в печении могут иметь другие клинические исходы по сравнению с 
пациентами без операции е анамнезе

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПЕРЕД ОПЕРАЦИЕЙ
При определении показаний к хирургическому емешательству и выборе имплантатов следует 
учитывать некоторые вахесью критерии такие как

■ Пациенты занятые в деятельности или ективности при которых на имплантат оказывается 
чрезмерная нафузка (например частые занятия ходьбой бег лифтинг или напрюкение 
мышц), могут подвергаться повышенному риску несращения и (или) отказа изделия

• Хирурги должны подробно проинструктироееть пациентов об офэничениях имплантатов 
включая, гюмимо прочеФ. влияние чрезмерной нагрузки из-за веса или активности 
пациента а таске о необходимости научиться соотеетствующим образом управлять 
своей деятельностью Данная процедура не восстановит функциональность до уровня 
охгидаемого от нормального, здорового позвоночника и у пациента не допхгно быть 
нереалистичных ожиданий

• Состояние сенильности, психическое заболевание, химическая зависимость или 
алкоголизм. Эти условия среди прочего, могут заставить пациента игнорировать 
определенные необходимые офаничения и меры предосторохсности при истюльзоеании 
имплантата, что приведет к отказу и другим осло>с<вниям

• Чувствительность к инородному телу. При подозрении на чувствительность к материалам 
перед выбором материала имплантации следует провести соответствующие тесты.

• Хирурги должны сообщить что у курящих пациентов наблюдается повышенная частота 
несращений. Таких пациентов необходимо предупредить об этом факте и о возмохгных 
последствиях.

• Необходимо соблюдать осторохеюсть, чтобы защитить компоненты от поерехщений. 
царапин или зазубрин а результате контакта с металлическими или абразивными 
предметами.

ВЫБОР ИМПЛАНТАТОВ
Выбор правильной формы, размера и конструкции имплантата для  кахщого пациента имеет 
решающее значение для успеха операции Хирург несет ответственность за этот выбор, 
который зависит от кажщого пациента

Пациенты с избыточным весом могут нести ответственность за дополнительные нагрузки на 
издепие и его деформацию, которые могут ускорить усталость имплантата и (или) привести к 
деформации или разрушению имплантата

Размер и форма костных структур определяют размер, форму и тип имплантатов После 
имплантации имгстантаты лодвергаются нагрузкам растяхтения-сжатия Такие повторяющиеся 
нафузки на имплантаты долхсты приниматься во внимание хирургом при выборе имплантата 
во время имплантации а также е посгтеолерационном периоде набл1одвния Действительно 
нафузки растяхсения-сжатия имплантатов могут вызвать усталость перелом или деформацию 
имплантатов до того, как костный трансплантат станет полностью консолидированным 
Это может повлечь за собой дополнительные побочные эффекты или потребовать раннего 
удаления изделия для  остеосинтеза

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ВО ВРЕМЯ ОПЕРАЦИИ
• Установка имплантатов долхога производиться с использованием инструментов 

предназначенных для этой цели и в соответствии с конкретными инструкциями по 
имплантации для  кахщого имплантата Эти подробные инструкции приведены в брошюре 
по хирургической технике, поставпяемой STRYK ER Spme

• Все гюерехщенные имплантаты или имплантаты после неправильноф обращения следует 
удалить в отходы.

• Никогда не используйте имплантат повторно, даже если он выглядит нвповрехщенным. 

УХОД ЗА ПАЦИЕНТОМ ПОСЛЕ ЛЕЧЕНИЯ
До правильного созревания массы сращения имплантированные е позвонки издепия могут 
нухщаться в дополнительной помощи, чтобы выдерхкать полную нагрузку. Врач мохкет 
рекомендовать нарухогую иммобилизацию через два— четыре месяца после операции 
или мохгет использоваться внешняя иммобилизация с помощью ортезов или гипса до тех 
пор. пока рентгенография или другие процедуры не подтвердят правильное созревание 
массы сращения. Хирург обязан проинструктироееть пациента относительно допустимых и 
ограниченно допустимых действий во время консолидации и созревания массы сращения, 
чтобы предотвратить чрезмерную нафузку на имплантаты которая мохсет сделать 
невоэмохеюй фиксацию или привести к отказу имплентата и сопутствующим клиническим 
проблемам. Хирург обязан проинструктировать пациента о необходимости сообщать врачу о 
любых необычных изменениях е месте проведения операции Если обнарухсено изменение е 
областм проведения операции, врач должен тщательно наблюдать за па1а*ентом

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Включают, помимо прочего

• Позднее сращение кости или отсутствие видимой массы сращения и псеедоартроэ.



Дополнение к эксплуатационной
документации

Кейджи спинальные Tritanium TL

Р а з р а б о тч и к :Stryker Spine (Страйкер Спайн)2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401 USA [США)
П р о и з в о д и те л ь :Stryker Spine (Страйкер Спайн),2 Pearl Court, Allendale, N] 07401 USA (США)

М е ста  п р о и з в о д с тв а  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я :1) Stryker Spine, 2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401, USA2) Stryker Ireland, Ltd., IDA Industrial Estate, Carrigtwohill, County Cork, Ireland
О ф и ц и а л ь н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в России:ООО «Страйкер»125167, город Москва, проспект Ленинградский, дом 39, строение 80, этаж 3, частьпомещения 1 +7 (495) 785 07 68



I .  1 Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яКейджи спинальные Tritanium TL
Варианты исполнения:I. Кейдж спинальный Tritanium TL, варианты исполнения:1. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 7 мм х 10мм х 27мм, 0° - 1 шт;2. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 8мм х 10мм х 27мм, 6° - 1 шт;3. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 9мм х 10мм х 27мм, 6° - 1 шт;4. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 10мм х 10мм х 27мм, 6° - 1 шт;5. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 11мм х 10мм х 27мм, 6° - 1 шт;6. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 12мм х 10мм х 27мм, 6° - 1 шт;7. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 9мм х 10мм х 27мм, 12° - 1 шт;8. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 10мм х 10мм х 27мм, 12° - 1 шт;9. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 11мм х 10мм х 27мм, 12° - 1 шт;10. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 12мм х 10мм х 27мм. 12° - 1 шт;11. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 13мм х 10мм х 27мм, 12° - 1 шт;12. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 14мм х 10мм х 27мм, 12° - 1 шт;13. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 7мм х 10мм х 31мм, 0° - 1 шт;14. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 8мм х 10мм х 31мм, 6° - 1 шт;15. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 9мм х 10мм х 31мм, 6° - 1 шт;16. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 10мм х 10мм х 31мм, 6° - 1 шт;17. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 11мм х 10мм х 31мм, 6° - 1 шт;18. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 12мм х 10мм х 31мм, 6° - 1 шт;19. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 13мм х 10мм х 31мм, 6° - 1 шт;20. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 14мм х 10мм х 31 мм, 6° - 1 шт;21. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 9мм х 10мм х 31мм, 12° - 1 шт;22. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 10мм х 10мм х 31 мм, 12° - 1 шт;23. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 11мм х 10мм х 31мм, 12° - 1 шт;24. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 12мм х 10мм х 31мм, 12° - 1 шт;25. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 13мм х 10мм х 31мм, 12° - 1 шт;26. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 14мм х 10мм х 31мм, 12° - 1 шт;27. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 7мм х 10мм х 35мм. 0° - 1 шт;28. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 8мм х 10мм х 35мм, 6° - 1 шт;29. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 9мм х 10мм х 35мм, 6° - 1 шт;30. Кейдж поясничный задний Tritanium Т !., 10мм х 10мм х 35мм, 6° - 1 шт;31. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 11мм х 10мм х 35мм, 6° - 1 шт;32. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 12мм х 10мм х 35мм. 6° - 1 шт;33. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 13мм х 10мм х 35мм. 6° - 1 шт;34. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 14мм х 10мм х 35мм, 6° - 1 шт;35. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 9мм х 10мм х 35мм, 12° - 1 шт;36. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 10мм х 10мм х 35мм, 12° - 1 шт;37. Кейдж поясничный задний Tritanium TL. 11мм х 10мм х 35мм, 12° - 1 шт;38. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 12мм х 10мм х 35мм, 12° - 1 шт;39. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 13мм х 10мм х 35мм, 12° - 1 шт;40. Кейдж поясничный задний Tritanium TL, 14мм х 10мм х 35мм, 12° - 1 шт.II. Инструкция по применению
1.2 Н азначениеКейджи спинальные Tritanium TL являются имплантируемыми изделиями и предназначены для лечения спондилолистеза, дегенеративных заболеваний



позвоночника, нестабильности позвоночных дисков и позвонков, а также могут использоваться при проведении ревизионных процедур на позвоночнике.
1.3 П оказанияКейдж Stryker Spine Tritanium TL — это изделие для межпозвоночного спондилодеза, предназначенное для лечения спондилолистеза, дегенеративных заболеваний позвоночника, нестабильности позвоночных дисков и позвонков, а также может использоваться в случаях ревизионной хирургии позвоночника.Кейдж Stryker Spine Tritanium TL — это изделие для межпозвоночного спондилодеза,предназначенное для использования с аутотрансплантатом и (или) аллогенным костным трансплантатом, состоящим из губчатого и (или) кортикально­губчатого костного трансплантата в качестве дополнения к остеосинтезу у пациентов с остеохондрозом одного или двух смежных уровней от L2 до S1.Остеохондроз определяется как дискогенная боль в спине с дегенерацией диска, подтвержденная анамнезом и рентгенологическими исследованиями. Пациенты с остеохондрозом также могут иметь спондилолистез 1 степени на пораженном уровне (- ях). Такие пациенты должны иметь зрелый скелет и проходить консервативное лечение в течение шести месяцев.Кроме того, кейдж Tritanium TL может использоваться в качестве дополнения к остеосинтезу у пациентов с диагнозом «дегенеративный сколиоз».Рекомендуется поместить костный трансплантат внутри имплантата.Кейдж Tritanium TL должен быть имплантирован через задний доступ.Кейдж Tritanium TL предназначен для использования с дополнительными системами фиксации позвоночника, разрешенными для использования в пояснично- крестцовом отделе.
1.4 П р о ти в о п о к а з а н и яПротивопоказания могут быть относительными или абсолютными. Выбор конкретного устройства необходимо тщательно соизмерять с общей оценкой пациента. Перечисленные ниже обстоятельства могут снизить шансы на успешный исход:• Кейджи Tritanium TL не следует имплантировать пациентам с активной инфекцией в месте проведения операции.• Кейджи Tritanium TL предназначены для использования исключительно по показаниям к применению.• Выраженное очаговое воспаление.• Имеющееся отклонение, которое влияет на нормальный процесс ремоделирования кости, а именно: тяжелый остеопороз позвоночника, деминерализацию кости, остеопению, первичные или метастатические опухоли позвоночника, активную инфекцию в месте проведения операции или определенные метаболические нарушения, влияющие на остеогенез.• Психическое или нервно-мышечное нарушение, которое может привести к возникновению неприемлемого риска нарушения фиксации или осложнениям в послеоперационный период.



• Открытые раны.• Беременность.• Недостаточное тканевое покрытие места операции.• Дефицит нервно-мышечной ткани, который создает небезопасный уровень нагрузки на устройство в период заживления.• Ожирение. Пациенты с избыточным весом или ожирением могут создавать нагрузки на позвоночник, что может привести к нарушению фиксации устройства или к отказу самого устройства.• Состояние сенильности, психические заболевания или злоупотребление психоактивными веществами. Эти условия, среди прочего, могут заставить пациента игнорировать определенные необходимые ограничения и меры предосторожности при использовании имплантата, что приведет к отказу или другим осложнениям.• Чувствительность к инородному телу. При подозрении на чувствительность к материалам перед выбором материала или имплантацией необходимо провести соответствующие тесты.• Другое медицинское или хирургическое состояние, которое может исключить потенциальную пользу операции по спинальной имплантации, например наличие опухолей, врожденных аномалий, не объяснимое другими заболеваниями повышение скорости оседания эритроцитов, повышение количества лейкоцитов или заметный сдвиг лейкоцитарной формулы влево.• Ранее выполненный остеосинтез на уровнях, подлежащих лечению.Эти противопоказания могут быть относительными или абсолютными и должны учитываться врачом при принятии решения.Хирурги должны обсудить с пациентами относительные противопоказания.1.5 П обочны е эффекты• Позднее сращение кости или отсутствие видимой массы сращения и псевдоартроз.• Хотя расчетный срок службы деталей конструкции позвоночного имплантата трудно оценить, он имеет предел. Эти детали выполнены из инородных материалов, которые помещаются внутрь тела для возможного остеосинтеза позвоночника (спондилодеза] и уменьшения боли. Однако из-за множества биологических, механических и физико­химических факторов, которые влияют на эти устройства, но не могут быть оценены in vivo, нельзя ожидать, что компоненты будут бесконечно выдерживать уровень активности и нагрузки нормальной здоровой кости.• Поверхностная или глубоко расположенная инфекция и воспалительные явления.• На имплантированные материалы могут возникать аллергические реакции, хотя и нечасто.• Снижение плотности костей в связи с экранированием напряжений.• Дуральная утечка, требующая хирургического вмешательства.• Могут возникнуть периферические невропатии, повреждение нервов, внескелетный остеогенез и нервно-сосудистые нарушения, в том числе паралич, дисфункция кишечника или мочевого пузыря или списание стопы.• Прекращение роста сросшегося участка позвоночника.• Потеря правильной кривизны позвоночника, коррекции, высоты и (или] редукции позвонка.• Замедленная консолидация или несращение: Принадлежности для внутренней фиксации— это устройства для распределения нагрузки, которые используются для придания соосности до момента нормального заживления. В случае, если заживление замедлилось, не происходит или не удается иммобилизовать несращенные участки / участки с замедленным сращением, имплантат будет подвергаться чрезмерным и



повторяющимся нагрузкам, которые в конечном итоге могут вызвать расшатывание, искривление или усталостный перелом. Степень или успешность сращения, нагрузки, создаваемые весовой нагрузкой, и уровни двигательной активности, помимо прочих условий, будут определять долговечность имплантата. Если имеет место несращение или если имплантаты расшатываются, сгибаются или ломаются, устройство (-а) необходимо выполнить ревизию устройств или извлечь их немедленно до того, как произойдет серьезная травма.• Повреждение нервов и твердой оболочки спинного мозга в результате хирургических травм.• Преждевременное расшатывание может быть результатом неправильной начальной фиксации, скрытой инфекции, преждевременной загрузки устройства или травмы. Запоздалое расшатывание может быть результатом травмы, инфекции, биологических осложнений или механических проблем с последующей возможностью эрозии кости или возникновения боли.• Любая операция на позвоночнике может привести к серьезным осложнениям. Эти осложнения включают, помимо прочего, мочеполовые расстройства; желудочно- кишечные расстройства; сосудистые нарушения, включая тромбы; бронхолегочные нарушения, в том числе эмболы; бурсит, кровотечение, инфаркт миокарда, инфекцию, паралич или смерть.• Неподходящее или неправильное хирургическое размещение этого устройства может повлечь за собой дистракцию или экранирование напряжений на трансплантат или массу в месте сращения. Это может способствовать невозможности образования достаточной массы в месте сращения.• В результате имплантации отдельных элементов могут возникнуть интраоперационная трещина, перелом или перфорация позвоночника. Послеоперационный перелом костного трансплантата или межпозвонкового тела выше или ниже уровня операции может произойти из-за травмы, наличия дефектов или недостаточности костной ткани.Нежелательные эффекты могут потребовать повторной операции или ревизии.Хирург должен предупредить пациента об этих нежелательных эффектах.
1.6 Условия эксплуатации

Климатические требованияТемпература От +10 до +30°СВлажность От 20 до 85 %Атмосферное давление От 700 до 1060 гПа
Условия во внутренней среде организмаТемпература От +32 до +42°СВлажность 100 %

1.7 П отенци альны е пользователи  и усл ови я прим енени яНастоящее изделие предназначено для специализированных процедур, выполняемых дипломированными специалистами. Для достижения оптимального результата следует работать с настоящим изделием, предварительно изучив соответствующие методики, в надлежащих условиях -  ЛПУ, клиниках и прочих медицинских учреждениях.



Имплантация изделий для межпозвоночного спондилодеза должна выполняться только опытными спинальными хирургами, прошедшими необходимую специальную подготовку по использованию таких систем, поскольку это технически сложная процедура, представляющая риск серьезной травмы пациента.Информация, содержащаяся во вкладыше к упаковке, необходима, но недостаточна для использования этого изделия. Эта информация ни в коем случае не заменяет профессиональное суждение, навыки и опыт хирурга в области тщательного отбора пациентов, предоперационного планирования и выбора изделия, знание анатомии и биомеханики позвоночника, понимание материалов и механических характеристик используемых имплантатов, обучение и навыки в спинальной хирургии и использовании сопутствующих инструментов для имплантации, обеспечение сотрудничества пациента в соблюдении надлежащим образом определенной программы послеоперационного лечения и проведении запланированных послеоперационных обследований..



1.8 О писание м еди цинского изделия и его ком понен товКейдж Tritanium TL — это имплантат для межпозвоночного спондилодеза, предназначенный для использования в качестве вспомогательного средства при фиксации поясничного отдела позвоночника. Этот изогнутый статический имплантат выпускается различной длины, высоты, ширины и лордотического угла для адаптации к различным анатомическим особенностям пациента. Имплантат имеет зубцы на верхней и нижней пористой поверхности и резьбовое отверстие, которое позволяет подсоединять устройство для введения.Предусмотренное расположение кейджа: в междисковом пространстве поясничного отделаКорректное положение имплантата следует проверить путем прямой визуализации местоположения имплантата и (или) боковых и передне-задних рентгеноскопических изображений.

л
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Предусмотренное расположение кейджаРазмещение костного трансплантата, аутотрансплантата и/или аллогенного костного трансплантата:Костный трансплантат может быть помещен в межтеловое пространство перед установкой кейджа. Кейдж должен быть заполнен костным трансплантатом перед установкой. Дополнительно костный трансплантат можно поместить латерально или дорсально в имплантированный кейдж.



Размещение костного трансплантата, аутотрансплантата и/или аллогенного
костного трансплантата Дополнительная фиксация и задний спондилодезКейджи поясничные Tritanium TL должны использоваться с дополнительной фиксацией, предназначенной для пояснично-крестцового отдела позвоночника.Остаток костного трансплантата можно поместить на суставные поверхности с удаленным кортикальным слоем.

Кейдж Tritanium TL и система 
Serrato

Кейдж Tritanium TL и система ES2



1.9 Возм ож ность и способы  интеграци и  с др уги м и  м ед и ц и н ск и м и  
изделиямиКейджи спинальные Tritanium TL используются совместно с инструментами для установки кейджей Tritanium TL.
Инструменты для установки кейджей Tritanium TL с принадлежностями, варианты 
исполнения:1) Пробный кейдж Tritanium TL, 6мм, О®2) Пробный кейдж Tritanium TL, 7мм, 6°3) Пробный кейдж Tritanium TL, 8мм, 6°4) Пробный кейдж Tritanium TL, 9мм, 6®5) Пробный кейдж Tritanium TL, 10мм, 6®6) Пробный кейдж Tritanium TL, 11мм, 6°7) Пробный кейдж Tritanium TL, 12мм, 6®8) Пробный кейдж Tritanium TL, 13мм, 6®9) Пробный кейдж Tritanium TL, 14мм, 6®10) Пробный кейдж Tritanium TL, 9мм, 12°11) Пробный кейдж Tritanium TL, 10мм, 12®12) Пробный кейдж Tritanium TL, 11мм, 12®13) Пробный кейдж Tritanium TL, 12мм, 12°14) Пробный кейдж Tritanium TL, 13мм, 12°15) Пробный кейдж Tritanium TL, 14мм, 12°16) Установщик регулируемый Tritanium TL17) Стержень установщика регулируемого Tritanium TL18) Драйвер установщика регулируемого Tritanium TL19) Установщик прямой Tritanium TL20) Стержень установщика прямого Tritanium TL21) Рукоятка Т-образная22) Седловидный импактор23) Полуседловидный импактор24) Молоток25) Реверсивный молоток
Принадлежности:1) Ящик для инструментов Tritanium TL2) Ящик для пробных кейджей Tritanium TL
Кейджи спинальные Tritanium TL используются совместно дополнительной фиксации:- Транспедикулярный винт «Страйкер»- Система пластин для фиксации межостистых отростков Xia- Система пластин для фиксации межостистых отростков Radius • Система пластин для фиксации межостистых отростков Trio- Система пластин для фиксации межостистых отростков Techtonix- Система пластин для фиксации межостистых отростков UniVise -Система пластин для фиксации межостистых отростков ES2

со средствами



- Система пластин для фиксации межостистых отростков Serrato, Указанные изделия проходят процесс государственной регистрации.
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2 Способ применения

Информация для пациентовХирург должен обсудить с пациентом все физические и психологические ограничения, связанные с использованием изделия. Это включает в себя режим реабилитации, физиотерапию и ношение соответствующего ортеза в соответствии с предписаниями врача. Особое внимание следует уделить вопросам преждевременной весовой нагрузки, уровня активности и необходимости периодического медицинского наблюдения.Хирург должен предупредить пациента о хирургическом риске и возможных побочных эффектах. Хирург должен предупредить пациента, что изделие не может воспроизводить и не воспроизводит гибкость, прочность, надежность или долговечность нормальной здоровой кости, что имплантат может сломаться или повредиться в результате интенсивной двигательной активности или травмы, и в будущем может потребоваться замена изделия. Если пациент занимается какой-либо деятельностью или двигательной активностью, которая создает чрезмерную нагрузку на имплантат (это могут быть, например, серьезные занятия ходьбой, бег, поднятие веса или напряжение мышц], хирург должен сообщить пациенту, что возникающие при этом нагрузки могут вызвать отказ изделия. Есть сведения, что у курящих пациентов повышается частота несращений костных дефектов. Таких пациентов следует предупредить об этом факте и о возможных последствиях. У пациентов с дегенеративным заболеванием прогрессирование болезни может быть настолько серьезным во время имплантации, что это может существенно сократить ожидаемый срок службы изделия.В таких случаях ортопедические изделия можно рассматривать только как средство отсрочки или как временное облегчение. Пациенты, перенесшие ранее операцию на позвоночнике на уровне (-ях], нуждающемся в лечении, могут иметь другие клинические исходы по сравнению с пациентами без операции в анамнезе.
Выбор имплантатовВыбор правильной формы, размера и конструкции имплантата для каждого пациента имеет решающее значение для успеха операции. Хирург несет ответственность за этот выбор, который зависит от каждого пациента.Пациенты с избыточным весом могут нести ответственность за дополнительные нагрузки на устройство и его деформацию, которые могут ускорить усталость имплантата и (или) привести к деформации или разрушению имплантата.Размер и форма костных структур определяют размер, форму и тип имплантатов. После имплантации имплантаты подвергаются нагрузкам растяжения- сжатия. Такие повторяющиеся нагрузки на имплантаты должны приниматься во внимание хирургом при выборе имплантата, во время имплантации, а также в послеоперационном периоде наблюдения. Действительно, нагрузки растяжения- сжатия имплантатов могут вызвать усталость, перелом или деформацию имплантатов до того, как костный трансплантат станет полностью консолидированным.Это может повлечь за собой дополнительные побочные эффекты или потребовать раннего удаления устройства для остеосинтеза.
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Уход за пациентом после леченияДо правильного созревания массы сращения имплантированные в позвонки изделия могут нуждаться в дополнительной помощи, чтобы выдержать полную нагрузку. Врач может рекомендовать наружную иммобилизацию через два—четыре месяца после операции или может использоваться внешняя иммобилизация с помощью ортезов или гипса до тех пор, пока рентгенография или другие процедуры не подтвердят правильное созревание массы сращения. Хирург обязан проинструктировать пациента относительно допустимых и ограниченно допустимых действий во время консолидации и созревания массы сращения, чтобы предотвратить чрезмерную нагрузку на имплантаты, которая может сделать невозможной фиксацию или привести к отказу имплантата и сопутствующим клиническим проблемам. Хирург обязан проинструктировать пациента о необходимости сообщать врачу о любых необычных изменениях в месте проведения операции. Если обнаружено изменение в области проведения операции, врач должен тщательно наблюдать за пациентом.
Извлечение
• Если происходит остеосинтез/рост костного трансплантата, устройство будет глубоко интегрировано в костные ткани. В результате кейдж Tritanium TL не предназначен для извлечения, если только лечение осложнения или нежелательного явления не требует извлечения. Любое решение врача извлечь изделие должно учитывать следующие факторы:• Риск необходимости дополнительной хирургической процедуры, а также сложность извлечения.• Миграция имплантата с последующей болью и (или) повреждением нервов, суставов или мягких тканей• Боль или необычные ощущения из-за наличия имплантатов• Инфекция или воспалительные реакции• Снижение плотности костной массы из-за разного распределения механических и физиологических нагрузок растяжения-сжатия.
Имплантация пациентам детского возрастаПроизводитель не исключает возможности педиатрического применения кейджей спинальных Tritanium TL, однако следует учитывать, что, ввиду ускоренного роста костных структур у пациентов детского возраста, постоянная пожизненная фиксация имплантата невозможна. Для педиатрического применения хирургу следует принять решение о целесообразности применения данного изделия в качестве имплантата для временной фиксации.

3 Технические характеристики

Расположение верхних окон
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Расположение боковых окон

D

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я П а р а м е т р ы
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4 8 9 3 0 0 7 0 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  7  м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 0°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  7  м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г : 8 ,5У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  О Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А ;  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D ; 5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м мР а з м е р  F : 2  м м ____________________________________________________________________

4 8 9 3 0 0 8 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  8 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  8 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г :  9 ,7У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А ;  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F : 2  м м

4 8 9 3 0 0 9 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  9 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  9 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г :  1 1У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F ; 2 ,5  м м

4 8 9 3 0 1 0 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 0 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м ,6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 0 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м мМ а с с а ,  г :  1 2 ,2У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F : 3  м м

4 8 9 3 0 1 1 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 1 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 1 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м мМ а с с а ,  г :  1 3 ,4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С ;  3 , 9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е :  4 ,5  м м  Р а з м е р  F :  3 ,5  м м

4 8 9 3 0 1 2 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 2 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 2 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м мМ а с с а ,  г ; 1 4 ,6У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 ,0
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Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м мР а з м е р  В : 5 ,8  м мР а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м мР а з м е р  D :  5 ,5  м мР а з м е р  Е : 4 ,5  м мР а з м е р  F : 4  м м

4 8 9 3 0 0 9 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  9 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м ,  12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  9 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г :  1 1У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С ;  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е :  4 ,5  м м  Р а з м е р  F :  2 ,5  м м

4 8 9 3 0 1 0 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 0 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 0 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г : 1 2 ,2У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F : 3  м м

4 8 9 3 0 1 1 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 1 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 1 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г : 1 3 ,4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 .0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В :  5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е :  4 ,5  м м  Р а з м е р  F :  3 ,5  м м

10 4 8 9 3 0 1 2 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 2 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м ,  
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 2 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г : 1 4 ,6У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F :  4  м м

11 4 8 9 3 0 1 3 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 3 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 3 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г :  1 5 ,8У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м мР а з м е р  В : 5 ,8  м м _________________________________________________________________ 15



Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4 ,5  м м

12 4 8 9 3 0 1 4 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 4 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м ,  
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 4 м м  х  1 0 м м  х  2 7 м м  М а с с а ,  г :  1 7У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  6 ,8  м м  Р а з м е р  В : 5 ,8  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  5 ,5  м м  Р а з м е р  Е : 4 ,5  м м  Р а з м е р  F :  5  м м

1 3 4 8 9 3 2 0 7 0 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  7 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м , 
0°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  7 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г :  9 ,8У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  0  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F :  2  м м

1 4 4 8 9 3 2 0 8 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  8 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  
6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  8 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г : 1 1 ,2  У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 2  м м

1 5 4 8 9 3 2 0 9 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  9 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  9 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г : 1 2 ,6  У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F :  2 ,5  м м

1 6 4 8 9 3 2 1 0 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  Ю м м х  1 0 м м х 3 1 м м ,  6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г : 1 4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м мР а з м е р  Е : 5 ,5  м м __________________________________________________________________ 16



1 7 4 8 9 3 2 1 1 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м мМ а с с а ,  г: 1 5 ,4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Б: 5 ,5  м м  Р а з м е р  F: 3 ,5  м м

Размер F: 3 мм

1 8 4 8 9 3 2 1 2 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м мМ а с с а ,  г : 1 6 ,7У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А ;  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4  м м

1 9 4 8 9 3 2 1 3 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  6®
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д ;  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м мМ а с с а ,  г : 1 8 ,2У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4 ,5  м м
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м мМ а с с а ,  г :  1 9 ,5У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н ;Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 5  м м

20 4 8 9 3 2 1 4 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,6°

21 4 8 9 3 2 0 9 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  9 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  9 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г :  1 2 ,6У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  7  м м  Р а з м е р  Е :  5 ,5  м м  Р а з м е р  F :  2 ,5  м м
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22 4 8 9 3 2 1 0 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m T L ,  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м , 
12 °

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г :  1 4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,® :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D ; 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 3  м м

2 3 4 8 9 3 2 1 1 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д ;  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г : 1 5 ,4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,® :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 3 ,5  м м

2 4 4 8 9 3 2 1 2 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м , 
12®

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г :  1 6 ,7У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  °: 1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С : 3 , 9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4  м м

2 5 4 8 9 3 2 1 3 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г : 1 8 ,2У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4 ,5  м м

2 6 4 8 9 3 2 1 4 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м ,  12®

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 1 м м  М а с с а ,  г :  1 9 ,5У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,® :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  8 ,8  м м  Р а з м е р  В : 7 ,6  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  7  м м  Р а з м е р  Е : 5 ,5  м м  Р а з м е р  F : 5  м м

27 48933070 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  7 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м ,
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы .  В х Ш х Д :  7 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  1 1У г о л  и з г и б а  и з д е л и я .  ° :  0_______________________________________________ 18



Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м мР а з м е р  В : 8 ,3  м мР а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м мР а з м е р  D : 8  м мР а з м е р  Б : 6 ,5  м мР а з м е р  F : 2  м м

Шероховатость, мкм; Ras2,0

2 8 4 8 9 3 3 0 8 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  8 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  8 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г : 1 2 ,6  У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F; 2  м м

2 9 4 8 9 3 3 0 9 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  9 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  9 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  1 4 ,2  У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 2 ,5  м м

3 0 4 8 9 3 3 1 0 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м ,6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м мМ а с с а ,  г :  1 5 ,8У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 3  м м

3 1 4 8 9 3 3 1 1 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м мМ а с с а ,  г :  1 7 ,4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С : 3 , 9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  8  м м  Р а з м е р  Е :  6 ,5  м м  Р а з м е р  F :  3 ,5  м м

32 48933126 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м мМ а с с а ,  г :  1 8 ,9У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н : _________________________________ 19



Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В ; 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4  м м

3 3 4 8 9 3 3 1 3 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 3 м м  х  1 0 м м  х 3 5 м м ,  
6°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м мМ а с с а ,  г :  2 0 ,5У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В ; 8 ,3  м м  Р а з м е р  С : 3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4 ,5  м м

3 4 4 8 9 3 3 1 4 6 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 6°
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :2 2 ,1У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  6  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 5  м м

3 5 4 8 9 3 3 0 9 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  9 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  9 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  1 4 ,2У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 2 ,5  м м

3 6 4 8 9 3 3 1 0 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 0 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  1 5 ,8У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н ;Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F ; 3  м м

37 48933112 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m T L ,  И м м х  1 0 м м х 3 5 м м ,  12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 1 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  1 7 ,4У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,  ° :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 .3  м мР а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м ______________________________________________________________ 20



Р а з м е р  D :  8  м м  Р а з м е р  Е ; 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 3 ,5  м м

3 8 4 8 9 3 3 1 2 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m T L ,  1 2 м м х  1 0 м м х 3 5 м м ,  
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 2 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г : 1 8 ,9У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,® :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a < 2 ,0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4  м м

3 9 4 8 9 3 3 1 3 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 3 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  2 0 ,5У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,® :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D : 8  м м  Р а з м е р  Е : 6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 4 ,5  м м

4 0 4 8 9 3 3 1 4 2 К е й д ж  п о я с н и ч н ы й  з а д н и й  T r i t a n i u m  T L ,  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м , 
12°

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы ,  В х Ш х Д :  1 4 м м  х  1 0 м м  х  3 5 м м  М а с с а ,  г :  2 2 ,1У г о л  и з г и б а  и з д е л и я ,® :  1 2  Ш е р о х о в а т о с т ь ,  м к м :  R a s 2 , 0
Р а з м е р ы  в е р х н и х  и  б о к о в ы х  о к о н :Р а з м е р  А :  1 0 ,3  м м  Р а з м е р  В : 8 ,3  м м  Р а з м е р  С :  3 ,9 4 4  м м  Р а з м е р  D :  8  м м  Р а з м е р  Е :  6 ,5  м м  Р а з м е р  F : 5  м м

4 Сведения о совместимости с МРТ
И н ф о р м а ц и я  о б  М Р Т - б е з о п а с н о с т и

А/ m r \

М Р - с о в м е с т и м о  п р и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и я х

П а ц и е н т  с  и з д е л и е м  д л я  м е ж т е л о в о г о  с п о н д и л о д е з а  и з  м е т а л л а  к о м п а н и и  « С т р а й к е р »  и л и  и з д е л и е м  д л я  

к о р п э к т о м и и  м о ж е т  б ы т ь  б е з о п а с н о  п р о с к а н и р о в а н  с р а з у  п о с л е  у с т а н о в к и  п р и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и я х .  

Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  у с л о в и й  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м е  п а ц и е н т а .

Н а п р я ж е н н о с т ь  с т а т и ч е с к о г о  м а г н и т н о г о  п о л я  ( В О )

m
1 , 5  Т ,  3 , 0 Т

М а к с и м а л ь н ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  г р а д и е н т  п о л я  

( S F G )  [ Т / м 1  fr a y c c / c M l 3 0  т / м  ( 3 0 0 0  г а у с с / с м )

Р а д и о ч а с т о т н ы й  р е ж и м  р а б о т ы  и л и  о г р а н и ч е н и я Н о р м а л ь н ы й  р е ж и м  р а б о т ы

У д е л ь н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  п о г л о щ е н и я  н а  в с е  т е л о  

( у с р е д н е н н ы й )  Г В т / к г 1

2  В т / к г

М а к с и м а л ь н ы й  у д е л ь н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  п о г л о щ е н и я  

н а  г о л о в у  ( В т / к г 1

3 , 2  В т / к г

21



П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  с к а н и р о в а н и я  и  в р е м я  о ж и д а н и я П р и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и я х  с к а н и р о в а н и я  п а ц и е н т а  

м о ж н о  с к а н и р о в а т ь  н е п р е р ы в н о  в  т е ч е н и е  6 0  м и н у т  

н е п р е р ы в н о г о  р а д и о ч а с т о т н о г о  в о з д е й с т в и я . _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

А р т е ф а к т  M R - и з о б р а ж е н и я Н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  и с к а ж е н и я  и з о б р а ж е н и я  и  

а р т е ф а к т ы  п р и  п л а н и р о в а н и и  М Р Т - с к а н и р о в а н и я  и  

п р и  и н т е р п р е т а ц и и  М Р Т - и з о б р а ж е н и й  в б л и з и  

и м п л а н т и р о в а н н о г о  г е н е р а т о р а  и м п у л ь с о в .  

В о з н и к н о в е н и е  и с к а ж е н и й  и  а р т е ф а к т о в  в о з м о ж н о  з а  

п р е д е л а м и  и м п л а н т и р о в а н н о г о  г е н е р а т о р а  

и м п у л ь с о в .

П р и  н е к л и н и ч е с к о м  т е с т и р о в а н и и  а р т е ф а к т  

и з о б р а ж е н и я ,  в ы з в а н н ы й  и з д е л и е м ,  п р о с т и р а е т с я  

п р и м е р н о  н а  4 5  м м  о т  и з д е л и я  п р и  п о л у ч е н и и  

и з о б р а ж е н и я  с  п о м о щ ь ю  г р а д и е н т н о й  э х о -  

п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  и м п у л ь с о в  и  М Р Т - с и с т е м ы  

м о щ н о с т ь ю  3  Т е с л а .

5 Маркировочные символы



Символ ОписаниеЗнак соответствия СЕ
А МР-совместимо при определенных условиях

6 Требования к транспортировке и хранению
Климатические условия для храненияТемпература От +5 до +40°СВлажность От 20 до 85 % (без конденсации]Атмосферное давление От 500 до 1060 гПа

Климатические условия для транспортировкиТемпература От -20 до +50°СВлажность От 10 до 90 %Атмосферное давление От 500 до 1060 гПа
7. Требования безопасности и меры предосторожности

Внимание!
• Федеральное законодательство США разрешает продажу этого изделия исключительно по заказу или назначению обладающего лицензией врача.• Это изделие не предназначено для хирургической имплантации через передний доступ.• Это изделие поставляется СТЕРИЛЬНЫМ. Не используйте изделие, если его упаковка вскрыта или повреждена, либо после даты «Использовать до».• Основываясь на результатах испытаний на выносливость, врач/хирург должен учитывать уровни имплантации, вес пациента, уровень активности, другие состояния пациента и т. д., которые могут повлиять на характеристики устройства для межпозвонкового спондилодеза.• Имплантация устройств для межпозвоночного спондилодеза должна выполняться только опытными спинальными хирургами, имеющими специальную подготовку по использованию этого устройства, поскольку это технически сложная процедура, представляющая риск серьезной травмы пациента.• Потенциальные риски, выявленные при использовании этого изделия для межпозвоночного спондилодеза, которые могут потребовать дополнительной хирургической операции, включают: поломку компонентов устройства, потерю фиксации, псевдоартроз (т. е. несращение), перелом позвонков, неврологическое повреждение, а также сосудистое или висцеральное повреждение.• Пациенты, перенесшие ранее операцию на позвоночнике на уровне (-ях), нуждающемся в лечении, могут иметь другие клинические исходы по сравнению с пациентами без операции в анамнезе. 23



• Компоненты этой системы нельзя использовать вместе с компонентами какой-либо другой системы или от другого изготовителя. Любое подобное использование освобождает компанию Stryker Spine от ответственности за функционирование имплантата из смешанных конструктивных элементов.• Не сочетайте металлы (например, изделия на основе титана с компонентами из нержавеющей стали). На всех имплантированных металлах и сплавах может возникнуть коррозия. Контакт разнородных металлов может ускорить коррозию. Коррозия может ускорить усталостное разрушение имплантатов и вызвать высвобождение металлических соединений в организм.
ИнфекцияВ повседневной жизни возможна преходящая бактериемия. С возникновением преходящей бактериемии связаны стоматологические процедуры, эндоскопические исследования и другие небольшие хирургические вмешательства. Чтобы предотвратить инфекцию в месте установки имплантата, можно рекомендовать профилактический прием антибиотиков до и после подобных процедур.
Повторное использованиеНи в коем случае не используйте или имплантируйте повторно хирургические имплантаты позвоночника. Они могут стать загрязненными и вызвать инфекцию. Кроме того, даже если устройство выглядит неповрежденным, оно может иметь небольшие дефекты, которые могут нарушить структурную целостность, сокращая срок его службы и (или) приводя к травмам пациента.Хирурги должны убедиться, что инструменты находятся в хорошем рабочем состоянии, прежде чем использовать их во время операции.
Обращение с изделиемПравильное обращение с имплантатом является чрезвычайно Оперирующий хирург должен избегать надрезов и царапин на устройстве. важным.
Аллергия и гиперчувствительность к инородным теламПри наличии подозреваемой или доказанной гиперчувствительности настоятельно рекомендуется перед имплантацией проверить толерантность кожи к материалам, из которых состоят имплантаты.
Меры предосторожности перед операциейПри определении показаний к хирургическому вмешательству и выборе имплантатов следует учитывать некоторые важные критерии, такие как:• Пациенты, занятые в деятельности или активности, при которых на имплантат оказывается чрезмерная нагрузка (например, частые занятия ходьбой, бег, лифтинг или напряжение мышц), могут подвергаться повышенному риску несращения и (или) отказа изделия.• Хирурги должны подробно проинструктировать пациентов об ограничениях имплантатов, включая, помимо прочего, влияние чрезмерной нагрузки из-за веса или активности пациента, а также о необходимости научиться соответствующим образом управлять своей деятельностью. Данная процедура не восстановит функциональность до уровня, ожидаемого от нормального, здорового позвоночника, и у пациента не должно быть нереалистичных ожиданий.
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• Состояние сенильности, психическое заболевание, химическая зависимость или алкоголизм. Эти условия, среди прочего, могут заставить пациента игнорировать определенные необходимые ограничения и меры предосторожности при использовании имплантата, что приведет к отказу и другим осложнениям.• Чувствительность к инородному телу. При подозрении на чувствительность к материалам перед выбором материала имплантации следует провести соответствующие тесты.• Хирурги должны сообщить, что у курящих пациентов наблюдается повышенная частота несращений. Таких пациентов необходимо предупредить об этом факте и о возможных последствиях.• Необходимо соблюдать осторожность, чтобы защитить компоненты от повреждений, царапин или зазубрин в результате контакта с металлическими или абразивными предметами.
Меры предосторожности во время операции• Установка имплантатов должна производиться с использованием инструментов, предназначенных для этой цели и в соответствии с конкретными инструкциями по имплантации для каждого имплантата. Эти подробные инструкции приведены в брошюре по хирургической технике, поставляемой STRYKER Spine.• Все поврежденные имплантаты или имплантаты после неправильного обращения следует удалить в отходы.• Никогда не используйте имплантат повторно, даже если он выглядит неповрежденным.
Рекомендации относительно имплантатов, поставляемых стерильными• Стерильные изделия были подвергнуты воздействию гамма-излучения минимум 25 кГр. Стерильные изделия можно хранить при комнатной температуре, они выдерживают нормальные условия транспортировки.• Не используйте изделие, если его упаковка вскрыта или повреждена, либо после даты «Использовать до».• Компания Stryker не несет ответственности за использование изделий с поврежденной упаковкой или по истечении срока хранения.• Повторная стерилизация имплантатов строго запрещена.• После вскрытия упаковки необходимо проявлять осторожность, чтобы избежать загрязнения имплантата.

8 Срок годности, срок службысрок годности -  5 лет с момента производства.Предусмотренный срок службы -  не ограничен*
*Ревизионная операция возможна при несостоявшейся имплантации и/или 

реабилитации. Производителем предполагается, что кейджи предназначены для 
формирования костного блока в теле позвоночника, то есть для постоянной 
фиксации на всю жизнь.
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9 Охрана окружающей среды
9.1 Требования к охране окруж аю щ ей  среды  в пр оцессе пр и м ен ен и я  
м еди цин ского изделияПри правильной эксплуатации, транспортировке и хранении, медицинское изделие не наносит вреда окружающей среде.После использования утилизируйте медицинское изделие в соответствии с местными правилами.
9.2 Требования к безопасн ой  ути ли зац и и  и п ов тор н о м у и сп ол ьзо ван и юОбученный персонал больницы должен списывать в утиль любой зараженный, испорченный или поврежденный продукт в соответствии с местными нормами.Изделие подлежит утилизации в соответствии с местным законодательством и больничной практикой.Данное изделие не содержит опасных материалов.Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности утилизируются как отходы класса А в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.После контакта с организмом пациента изделие утилизируются как отходы класса Б в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.
10 Список применимых стандартов

Номер стандарта Наименование стандартаEN 1041 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителемISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования к регулированиюISO 14630 Имплантаты хирургические неактивные. Общие требованияISO 14602 Имплантаты хирургические неактивные. Имплантаты для остеосинтеза. Частные требованияlE C 62366 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодностиISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, используемые на ярлыках медицинских изделий при их маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. Общие требованияISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиямISO 14155 Клинические исследования медицинских изделий для людей. Надлежащая клиническая практикаISO 11137-1 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделийISO 11137-2 Стерилизация изделий по уходу за больными. Облучение. Часть 2. Установление стерилизующей дозыISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системамISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной26



Н ом ер стандарта Наименование стандартастерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборкиISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента рисковISO 10993-3 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 3. Испытания на генотоксичность, канцерогенность и токсичность, влияющую на репродуктивностьISO 10993-5 Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 5. Испытания на цитотоксичность в пробиркеISO 10993-10 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на раздражение и аллергическую реакцию кожиISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка биологического действия. Часть 11. Исследования общетоксического действия
11 Рекламация и гарантияГарантийный срок годности - 5 лет.По всем вопросам, включая претензии, ремонт и техническое обслуживание медицинских изделий, обращайтесь к официальному представителю в России:ООО «Страйкер»125167, город Москва, проспект Ленинградский, дом 39, строение 80, этаж 3, часть помещения 1 +7 (495) 785 07 68 
www.strvker.CQm
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приложение. Руководство по технике проведения операции

ВведениеВ этом руководстве по технике проведения операции описываетсяиспользование кейджа поясничногозаднего изогнутого Tritaniurn TL в качестве изделия для межтеловогоспондилодеза (МТС) поясничного отдела позвоночника (от L2 до S1). Кейдж Tritaniurn TL производства компании «Страйкер Спайн» представляет собой межпозвоночное изделие длямежтелового спондилодеза,предназначенного для лечения спондилолистеза, дегенеративныхзаболеваний позвоночника, дисплазии позвонков и спинальной нестабильности, также оно может использоваться при ревизионной операции позвоночника. Рекомендуется разместить внутри имплантата упаковочный материал костного трансплантата.

Примечание:Эта техника проведения операции предназначена для использования только в качестве руководства. Перед тем, как перейти к проведению операции, хирург должен пройти соответствующее обучение. Хирург должен учитывать конкретные потребности каждого пациента и вносить соответствующиекорректировки по мере необходимости.См. инструкцию по эксплуатации «Tritaniurn PL Кейдж поясничный задний изогнутый» для получения полной информации о показаниях, противопоказаниях, мерахпредосторожности, предупреждениях, потенциальных побочных эффектах, стерилизации и упаковке.
Следующая техника описывает одностороннее введение одиночного имплантата в дисковое пространство с помощью трансфораминальногопоясничного межтелового спондилодеза (ТПМС) в зависимости от рассматриваемой патологии ипредпочтений хирурга. Эта техника может выполняться с помощью открытой, менее инвазивной или минимально инвазивной процедуры.
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Этап 1
Открытый доступПациент помещается под анестезию и располагается лежа на животе, затем подготавливается и обкладывается простынями по стандартной стерильной технике для заднего спондилодеза с дополнительной фиксацией.

Хирургический доступ для имплантации кейджа поясничного заднего изогнутого Tritanium PL может выполняться с применением стандартной открытой, менее инвазивной или минимально инвазивной процедуры с левой или правой стороны пациента.

Положение пациента лежа на животе

Эта техника описывает процедуру ТПМС с открытым доступом, при которой кейдж Tritanium TL устанавливается в дисковое пространство. Разрез выполняется над остистым отростком над уровнем указательного диска и продлевается до остистого отростка на уровне ниже. Выполняется острая параспинальная, поднадкостничная диссекция с обнажением дугоотростчатых суставов. Необходимо соблюдать осторожность, чтобы не повредить капсулы дугоотростчатых суставов на прилегающем уровне выше. Обнажение кончиков поперечных отростков позволит выполнить заднебоковой спондилодез в дополнение к межтеловому спондилодезу.

■t
* ^

Разрез для открытой хирургической процедуры
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Примечание: Остальные этапы этой хирургической процедуры аналогичны открытым, менее инвазивным и малоинвазивным хирургическим процедурам ТПМС. Все изображения в этом методическом руководстве отображают открытую процедуру для ясности изображения. Система кейджей поясничных задних изогнутых Tritanium TL подходит для минимально и менее инвазивных методов. Эти методы основаны на запатентованных системах доступа и специализированных инструментах, использование которых описано в их соответствующих руководствах. Дополнительная информация и детальные изображения менее инвазивных и минимально инвазивных процедур на ТПМС приведены в руководстве по хирургической технике ретракционной системы компании «Страйкер», в том числе транспедикулярного ретрактора ЫТе, срединного ретрактора ЫТе и декомпрессионных трубок ЫТе.При проведении минимально инвазивной процедуры на ТПМС разрез можно выполнить по средней линии или с отклонением около 4 см от средней линии, с более латеральной траекторией, на одной линии с дисковым пространством.
\

Разрез для минимально инвазивной хирургической процедуры
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Этап 2
Подготовка дугоотростчатых суставовНа оперативном уровне обе суставные капсулы следует удалить полностью. Как правило, это выполняется с применением каутера. Суставная поверхность подготавливается к спондилодезу путем удаления суставного хряща из дугоотростчатого сустава бором, кусачками или другим подходящим инструментом. Нижняя и верхняя суставные поверхности удаляются со стороны ТПМС. Полная фасетэктомия на контралатеральной стороне может обеспечить восстановление сегментарного лордоза.

Целый позвоночник
)

Подготовка дугоотростчатых 
суставов
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Этап 3
Подготовка участка введения: С сохранением дугоотростчатого сустава или 
трансфораминальнаяНа соответствующем уровне(-ях) для удаления нижнего суставного отростка головного позвонка можно использовать остеотом или высокоскоростное сверло. Если применяется остеотом, это можно сделать двумя разрезами:• Один вертикальный разрез медиально от дугоотростчатого сустава по направлению вверх к верхнему краю дугоотростчатого сустава.• Один горизонтальный разрез по направлению латерально в сторону окна.

После выполнения обоих разрезов нижний суставной отросток краниальногопозвонка можно удалить костнымикусачками или аналогичнымиинструментами. Затем можно будет увидеть латеральный край желтой связки. Желтая связка может быть высвобождена из верхней пластинки нижнего поясничного позвонка, обеспечивая возможность вытяжения. Желтую связку можно сохранить, чтобы минимизировать воздействие нейтральных элементов, однако для достаточной нейтральной компрессии резекция желтой связизачастую необходима.

Подготовка поля ТПМС

Этап 4 
ВытяжениеВытяжения дискового пространства рекомендуется для установки межтелового имплантата. Существует несколько доступных методов, в том числе: вытяжение с помощью транспедикулярного винта, вытяжение между костными элементами и/или вытяжение с помощью позиционирующего устройства. Вытяжение должно быть удалено после установки имплантата в межтеловое пространство, чтобы минимизировать внешние сжимающие силы в межтеловом пространстве.
Примечание: Следует всегда рассматривать необходимость вытяжения, даже минимальной, чтобы оценить дисковое пространство.
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Этап 5
Дискэктомия и подготовка концевой пластиныДоступ к пространству диска достигается посредством латеральной аннулотомии задней продольной связки. С помощью скальпеля делаются вертикальные разрезы параллельно твердой мозговой оболочке и латерально в отверстии от концевой пластинки краниального позвонка до концевой пластинки поясничного позвонка. Дополнительные разрезы проходят горизонтально вдоль концевых пластинок позвонков, соединяя вертикальные разрезы. Доступ к межпозвоночному пространству также можно получить с помощью остеотома или аналогичного инструмента на верхней концевой пластине нижнего позвонка. Кольцо и любой доступный материал диска удаляются с помощью кусачек для гипофизэктомии.

i

Аннулотомия Дискэктомия и подготовка концевой  
пластины

Дискэктомия и подготовка концевой пластиныВ присутствии остеофитов можно выполнить острый разрез остеотомом или костными кусачками при необходимости более широкого входного портала.Для элевации дискового материала с концевых пластин тел позвонков используется кюретка, шейвер концевой пластины или узкий элеватор Кобба. Также для элевации диска с концевых пластин можно использовать угловые кюретки. Особое внимание следует уделять диску, который расположен в задней и центральной части дисковогопространства, вентрально от позвоночного канала. Следует с особой внимательностью

Примечание: Кейджи поясничные задние изогнутые Tritanium TL доступны в ширине 10 мм. Ширина аннулотомии должна быть не меньше ширины имплантата, чтобы облегчить установку имплантата.
Примечание: В течение оставшейся части процедуры следует соблюдать осторожность во избежание непреднамеренного разрушения остаточного бокового, переднего или заднего кольца.
Примечание: Инструменты дляудаления диска и подготовки33



удалить дисковый материал в этой зоне, чтобы обеспечить оптимальную площадь для межтелового спондилодеза. Для удаления диска следует использовать прямые и угловые кусачки для гипофизэктомии. Кроме того, для обеспечения надлежащей дискэктомии может понадобиться несколько проведений прямой и угловой кюретки. При помощи рентгеноскопии можно проверить надлежащее выполнение дискэктомии, а также ограничить риск непреднамеренного нарушения целостности, вентрального, латерального или заднемедиального кольца.

концевой пластины доступны в комплекте инструментов Reliance Total PLIF, комплекте инструментов Reliance LITe и комплекте инструментов для декомпрессии ЫТе.
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Этап 6Измерение дискового пространстваВысоту дискового пространства можно измерить при помощи последовательности лопастных дистракторов, римерных дистракторов или пробных кейджей. Размер лопастного дистрактора, римерного дистрактора или пробного кейджа последовательно повышается, пока не будет подобран надлежащим образом совместимый с дисковым пространством. Лопастный дистрактор, римерный дистрактор или пробный кейдж должен плотно вмещаться внутри дискового пространства с ослаблением вытяжения.

Следует соблюдать осторожность, чтобы не повредить плотную губчатую костную поверхность концевых пластин иоптимизировать областьсоприкосновения между концевой пластиной и имплантатом.П рим ечание: Лазерныегравировки указаны только для ознакомления.
Пробный кейдж  задний Tritanium
СЕ
10ттХ6°

~

СЕ
10мм Х6^

О пределение длины  кейдж а Tritanium  с помощ ью  пробного кейдж а заднегоTritanium
Пробные кейджиВыберите пробный кейдж задний Tritanium. Присоедините его к Т- образной рукоятке и введите его в дисковое пространство.

Примечание: Т-образная рукояткасовместима с инструментами Reliance LITe, лопастями/шейверами Aria и пробными кейджами AVS Navigator.Пробные кейджи совместимы с задними поясничнымимежтеловыми кейджами Tritanium, в Примечание: Длина головки пробного кейджа на 1 мм больше, чем длина 27-мм кейджа поясничного заднего изогнутого Tritanium TL. 35



том числе кейджем поясничным задним изогнутым Tritanium PLДлина пробного кейджасоответствует длине кейджа Tritanium TL и измеряется от конусного носика пробного кейджа до проксимального конца пробного кейджа:

Примечание: Кейджи поясничные задние изогнутые Tritanium TL диаметром 31 и 35 мм можно измерить с передней и задней стороны кольца на пробном кейдже, соответственно.
• 23 мм до центра отверстия• 28 мм до задней части головки пробного кейджа• 31 мм до передней части кольца• 35 мм до задней части кольца

28mm

Trial height

35mm

11mm Trial width

Trial height
28m m
23m m
31m m
35m m
11m m  Trial width

Вы сот а п р обн ого кейдж а
2 8  м м
23 м м
31м м
3 5  м м
П ро бны й кей д ж  ш и р и н ой  11мм‘Все маркировки представлены только для справки.

T-Handle

T-H ondle Т-образная р укоят ка
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примечание: Лазерная градуировка на пробных кейджах задних Tritanium предназначена для того, чтобы визуально определять глубину введения.4 = 40 мм5 = 50 ммЧерточка между 4 и 5 означает глубину введения 45 мм. Лазерная градуировка помогает определить глубину установки пробного кейджа в дисковое пространство. Градуировка отмеряется от кончика головки пробного кейджа до приблизительного центра лазерной градуировки.*

Примечание: Пробные кейджидоступны с тремя вариантами встроенного лордоза, показанного маркировкой на проксимальном конце пробного кейджа. У пробных кейджей 0° и 6° на проксимальном конце отсутствует черная полоса. Пробные кейджи 12° помечены черной полосой на проксимальном конце.*

U
СЕ
бтт X  0°
10т т Х6°
10ттХ12^

СЕ
6мм X  0° 
10мм X  6° 
10мм X 12'КейджTritaniumTLДлина 27, 31 и 35 мм

П робны й кейдж  лордоти чески й  0° П робны й кей дж  л о рдоти чески й  6° П робны й кей д ж  лор д оти чески й12°Ш ирина 11 мм 11 мм 11 ммВысота 6 мм 7-14 мм fmar 1 мм} 9-14 мм fmar 1 мм}'Все маркировки представлены только для справки.
Измерение дискового пространства (прод.) 
Примечание: Если хирург использует динамический дистрактор AVS Navigator для определения высоты имплантата, необходимо аккуратно и медленно расширьте динамический дистрактор, чтобы не вытянзггь дисковое пространство и не повредить концевые пластины. Инструкция по сборке, применению, разборке, очистке и стерилизации содержится в хирургическом техническом руководстве к AVS Navigator.

Примечание: Ширинадинамического дистрактора AVSNavigator составляет 11 мм.
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E x te n sio n  H an d le
D y n a m ic  D is tr a c to r

Extension Handle 
Dynamic Distractor

Удлиненная рукоятка 
Динамический дистрактор
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Этап 7
Определение размера и подготовка кейджа 
Tritanium TLРекомендуется выбирать кейдж, равный по высоте окончательному пробному кейджу или используемому окончательному дистрактору. Выбор размера имплантата основан на вмещении и ощущении окончательного пробного кейджа или дистрактора.

поясничного заднего изогнутогоКейджи поясничные задние изогнутые Tritanium TL поставляются в стерильной упаковке. Выберите подходящий размер имплантата и проверьте его перед открытием упаковки.
Открытие стерильной упаковки с кейджем поясничным задним изогнутым  
Tritanium TL, в которой находится кейдж поясничный задний изогнутый  
Tritanium TL

Извлечение кейджа из пакета:

1. Достаньте большой клапан из-за поперечной ленты. 2. Возьмитесь за верх выреза одной рукой, удерживая маленький клапан на противоположной стороне другой рукой.

vV
Ч

3. Потяните в разные стороны за верх выреза и маленький клапан, чтобы пакет раскрылся. 4. Извлеките кейдж из пакета.
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Этап 8
Установка кейджа поясничного заднегоПрямые и регулируемые установщики доступны в наборе инструментов Tritanium TL. Прямой установщик TL разработан с фиксированным контактом с кейджем для прямой установки в дисковое пространство. Регулируемый установщик TL предназначен для введения в дисковое пространство с фиксированным контактом между установщиком и кейджем а затем вращением для желаемогоокончательного размещения.
Сборка прямого установщика TL:Извлеките прямой установщик TL и внутренний стержень установщика TL из лотка для инструментов. Проденьте конец с резьбой внутреннего стержня установщика TL через центральное отверстие на задней стороне прямого установщика TL.

изогнутого Tritanium TLПеред операцией необходимо проверить инструменты на предмет износа или повреждений. Тщательно осмотрите наконечник и стержень установщика на предмет повреждений передиспользованием и не используйте их, если очевидно повреждение резьбы, вращающегося механизма и т.д.
Примечание: В задней частивнутреннего стержня имеется резьбовое отверстие. Это резьбовое отверстие предназначено для использования с обратным молотком в том случае, когда необходимо удалить установщик и требуется больше усилий.
Примечание: При использованиимолотка имплантат должен быть плотно прикреплен к установщику (т.е. внутренний стержень не долженболтаться).

с ;г о « * г и т  гм е -с о тго

TL Straight Inserter

TL Straight Inserter Inner Shaft

TL straight inserter 
TL Straight Inserter Inner Shaft

Прямой установщик TL 
Внутренний стержень 
установщика TL

прямого
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Прикрепите кейдж поясничный задний изогнутый Tritanium TL к прямому 
установщику TLСовместите дистальный конец внутреннего стержня с резьбой с резьбовым отверстием на выбранном стержне. Зафиксируйте стержень на установщике, повернув заднюю фиксирующую ручку на установщике по часовой стрелке до тех пор, пока имплант не будет плотно присоединен. Убедитесь, что установщик правильно присоединен к имплантату, и между установщиком и имплантатом нет пустот.
Примечание: Паз на противоположной стороне имплантата совпадает с выступом на установщике и предназначен для ограничения скручивания кейджа во время введения.

■П с т т х м г г и т  I K j C P O T r O 4 ^
TL STRAIGHT INSERTER ПРЯМОЙ УСТАНОВЩИК TL

Осторожно и постепенно вводите кейдж в дисковое пространство, при необходимости используя молоток.Если при установке кейджа возникают затруднения, это может означать, что материал контралатерального диска блокирует прохождение имплантата, недостаточное вытяжение, малый размер аннулотомии или кейдж слишком большого размера.Проверить достаточность дискэктомии; убедиться, что вытяжение сохраняется при использовании, и удалить препятствие. Затем переместите кейдж, насколько это необходимо. Вытяжение, если оно

Примечание:градуировкаустановщикахпредназначена на Лазерная прямых TLдля того.чтобы визуально определять глубину введения.1 = 10 мм2 = 20 мм3 = 30 мм4 = 40 ммДлина имплантата + лазерная градуировка помогаетопределить глубину
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используется, следует ослабить, чтобы облегчить размещения правильное размещение кейджа. дисковом пространстве.имплантата ♦
Примечание: При возникновении затруднений, Примечание: Окончательное еще раз оцените дисковое пространство, следуя положение кейджа может рекомендациям для этапа 6, прежде чем варьироваться в зависимостипродолжить установку кейджа. от предпочтении хирурга.

Примечание: Ретракторы или диссекторы Reliance LITe Penfield можно использовать для защиты нервных элементов во время введения кейджа.
Примечание: Не допускайте провисания имплантата во время установки.

*А11 m Arkiact fca  rcfcrcac* calf.

*AU markings for reference only.

После достижения необходимого положения отсоедините прямой установщик TL от кейджа, повернув ручку на внутреннем стержне против часовой стрелки.В зависимости от предпочтений хирурга для облегчения окончательного позиционирования могут быть использованы уплотнители. В наборе

*Все маркировки представлены только 
для справки.

Примечание: Рентгеноскопия может быть полезна для определения надлежащей траектории введения кейджа и надлежащего окончательного позиционирования. Следует соблюдать осторожность, чтобы не допустить нарушения переднего сегмента фиброзного кольца.
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Tritanium TL доступны два варианта уплотнителей: с полушлицем и со шлицем. Уплотнение полушлицем предназначено для взаимодействия с задней частью кейджа, чтобы помочь при первоначальном переднем размещении. Уплотнение с шлицем предназначено для контакта с проксимальной стороной кейджа.Корректное положение имплантата следует проверить путем прямой визуализации местоположенияимплантата и (или) боковых и передне- задних рентгеноскопическихизображений.

Внимание: Для пациентов снарушением целостности кости имейте в виду, что кейдж устанавливается в аппозиции к плотной кости, чтобы оптимизировать дистракциюмежтелового пространства и избежать возможного проседания кейджа.
Примечание: Лазерная градуировка на уплотнениях предназначена для того, чтобы визуально определять глубину введения.1 = 10 мм2 = 20 мм3 = 30 мм4 = 40 ммЛазерная градуировка помогает определить глубину установкиуплотнения в дисковое пространство.’

*АИ markings for reference only.
'A D  Burkinga fo r le fg e u ce anty

*Bce маркировки представлены только 
для справки.

S a d d le  Tam p H a lf  ЯаННТд T a m p

Saddle Tamp 
Half Saddle Tamp

Уплотнение c шлицем 
Уплотнение с полушлицем
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регулируемогоСборка 
установщика TL:Извлеките регулируемыйустановщик TL, внутренний стержень для регулируемого установщика TL и отвертку для регулируемого установщика TL из лотка для инструментов.

Примечание: Соединение внутреннегостержня регулируемого установщика TL, черных вращающихся выступов и интерфейса стопорной рз^ки необходимо смазывать перед каждым использованием. Полную информацию см. в руководстве по смазке TL (ID № TRICR-RG- 2_18636].

T L Steerab le  In se rte r 
*

T L Steerab le  In se rte r  In n er S h a ft T L  S te e ra b le  In se rte r  D riv e r
TL Steerable Inserter 
Surgical Instrument Lubricant 
UNLOCK
LUBRICATE HOLES 
DISCONECT
TL STEERABLE INSERTER 
TL Steerable Inserter Inner Shaft

TL Steerable Inserter Driver

Регулируемый установщик TL
Смазка для хирургического инструмента
РАЗБЛОКИРОВКА
ОТВЕРСТИЯ ДЛЯ СМАЗКИ
ОТСОЕДИНЕНИЕ
РЕГУЛИРУЕМЫЙ УСТАНОВЩИК TL 
Внутренний стержень регулируемого 
установщика TL
Отвертка для регулируемого 
установщика TL

Примечание: Отвертку установщика, возможно, придется немного повернуть вперед и назад, чтобы совместить плоские поверхности внутреннего стержня с плоскостями задней стопорной ручки.
Этап 1:Перед установкой убедитесь, что вращающийся наконечникнаправлен прямо.

44



Этап 2:Вкрутите отвертку регулируемого установщика TL в заднюю часть внутреннего стержнярегулируемого установщика TL.
Этап 3:Вставьте резьбовой конец внутреннего стержня через центральное отверстие на задней стороне установщика. Может потребоваться разумное усилие, чтобы преодолеть сопротивление внутренних механизмов и сдвинуть внутренний стержень вниз по инструменту.

LUBRICATE HOLE

Correct
Incorrect

ОТВЕРСТИЕ
СМАЗКИ
Правильно
Неправильно

ДЛЯ

Этап 4:Убедитесь, что внутренний стержень собран правильно, проверив, что резьба видна на дистальном конце установщика и что механизм может свободно вращаться вперед и назад.
Этап 5.После проверки выкрутите отвертку для зажима установщика из внутреннего стержня. Теперь внутренний стерженьзахватывается регулируемым установщиком TL.

DISCONNECT 
LUBRICATE HOLE

ОТСОЕДИНЕНИЕ 
ОТВЕРСТИЕ ДЛЯ 
СМАЗКИ

Примечание: Отвертка для зажима установщика будет снова использована при разборке установщика для очистки и стерилизации.
Примечание: На проксимальном конце установщика имеется отверстие с резьбой. Это резьбовое отверстие предназначено для использования с обратным молотком в том случае, когда необходимо удалить установщик и требуется больше усилий. Перед использованием молотка убедитесь, что установщик находится в «разблокированном» положении, и поверните заднюю ручку до тех пор, пока не услышите щелчок, чтобы обеспечить надежное соединение с имплантатом. 
Примечание: При использовании молотка имплантат должен быть плотно прикреплен к установщику (т.е. внутренний стержень не должен болтаться).
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Прикрепите кейдж поясничный 
задний изогнутый Tritanium TL к 
регулируемому установщику TLСовместите дистальный кончик внутреннего стержня с резьбой с резьбовым отверстием на выбранном кейдже. Зафиксируйте кейдж на установщике, повернув заднюю фиксирующую ручку на установщике по часовой стрелке до тех пор, пока имплантат не будет плотно присоединен и не раздастся два щелчка. Убедитесь, что установщик правильно присоединен к имплантату, и между установщиком и имплантатом нет пустот.

Примечание: Паз на противоположной стороне имплантата совпадает свыступом на установщике и предназначен для ограниченияскручивания кейджа во время введения (Рисунок 1).
Примечание: Задняя стопорная ручка предназначена для ограничениякрутящего момента, который вы можете приложить при вкручиванииустановщика в имплантат, чтобы защитить как имплантат, так и резьбу установщика. Два щелчка указывают на то, что имплантат надежно прикреплен к установщику. Задняя стопорная ручка может использоваться в любой момент во время операции для повторной затяжки имплантата, если это необходимо.

TL STEERABLE INSERTER РЕГУЛИРУЕМЫМ УСТАНОВЩИК TL
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Перед тем, как вставить кейдж в дисковое пространство, убедитесь в следующем:• Убедитесь, что наконечник установщика вращается на полную амплитуду, переместив наконечник из прямого положения в полностью повернутое (60°).• Зафиксируйте имплантат в прямом продольном направлении, повернув черные вращающиеся выступы до упора, пока не почувствуете значительное сопротивление. Дважды поверните заднюю стопорную ручку по часовой стрелке до двух щелчков.После полной фиксации нажмите на имплантат, чтобы убедиться, что он не вращается. Это подтвердит, что установщик правильно зафиксирован. Если имплантат вращается, это означает, что установщик был недостаточно зафиксирован, и черные поворотные выступы следует повернуть дальше.Примечание: Поворачивайте черные поворотные выступы, пока не почувствуете значительное сопротивление. Лазерная градуировка рамы предназначена только для указания направления вращения при блокировке или разблокировке. Она не отображает заблокированное положение.

UNLOCK
LUBRICATE HOLES 
TL STEERABLE INSERTER

РАЗБЛОКИРОВКА 
ОТВЕРСТИЯ ДЛЯ СМАЗКИ 
РЕГУЛИРУЕМЫЙ УСТАНОВЩИК TL
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О сторож но и постепен н о вводите кейдж  в д и сков ое п р остр ан ств о, при необходим ости используя м олоток.Если при устан овке кейдж а возникаю т затрудн ен и я, это м ож ет озн ачать , что м атериал кон тралатеральн ого диска бл оки рует п р охо ж д ен и е и м п л ан тата, н едостаточн ое вы тяж ен ие, м алы й разм ер ан н ул отом и и  или кейдж  сл и ш ком  больш ого разм ера.П р и м е ч а н и е : Не д о п ускай те провисания им пл ан тата во врем я устан овки .

TL STEERABLE INSERTER р е г у л и р у е м ы й  УСТАНОВЩИК TL

У с т а н о в к а  к е й д ж а  п о я с н и ч н о г о  з а д н е г оП роверить д остаточн ость дискэктом ии; убеди ться , что вы тяж ение сохраняется при использовании, и уд ал и ть препятствие. Затем п ер ем ести те кейдж , н асколько это необходим о. Вы тяж ение, если оно используется, сл едует ослабить, чтобы  обл егчи ть прави л ьн ое разм ещ ен ие кейдж а.
Д ля активации вращ аю щ егося ком понента, отп усти те черн ы е поворотны е вы ступы , поверн ув их против часовой стрелки до тех  пор, пока л и н и я на вы ступах не совм естится с зоной «разблокирован о». В этом  полож ении кейдж  м ож но вращ ать, так как передний край соприкасается с вентральны м  кольцом . П родолж айте осторож н ое и постепен н ое введение в дисковое

и з о г н у т о г о  T r ita n iu m  T L  (п р о д .)П осле д ости ж ен и я н еоб хо д и м ого полож ен ия отсоед и н и те у ста н о в щ и к  от и м п л ан тата, поверн ув зад н ю ю  стопорн ую  ручку в зад н ей  части устан овщ и ка пр оти в часовой стр ел к и .
При возн и кн овен и и  тр у д н о стей  с вы кручи ван и ем  р егул и р уем огоустан овщ и к а T L из и м п л ан тата, сн ачал а по вто р н о п р и кр еп и теотвертку для заж и м а р егул и р уем ого устан овщ и ка T L к в н у тр ен н ем у  стерж н ю  и в ы кр ути те вн утр ен н и й  стерж ен ь из и м п л ан тата с п о м ощ ь ю  этого и н стр ум ен та. П ослеотсоед и н ен и я и звл еки те у ст а н о в щ и к  из д и ск о в о го  п р о стр ан ств а , убед и в ш и сь, что ч ер н ы е п о во р о тн ы е
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простран ство, пока и м план тат д ости гн ет ж елаем ого полож ен ия. не вы ступы  н аходятся вр азб л оки рован н ом  полож ен ии.
Примечание: При в о зн и кн ов ен и и  зат р уд н ен и й , вновь оц ен и т е д и ск о в о е  п р остр ан ств о, следуя р еком ен д ац и ям  для этапа 6, преж де чем п р о д о л ж и ть  устан о вк у  кейдж а.
Примечание: О к он чат ел ь н оеполож ен и е кейдж а м ож етварьи р оваться в зав и си м ости  от п р ед п очтен и й  хирурга.
Примечания: Ч ер н ы е п о во р о тн ы е вы ступы  должны б ы ть  в р азб л оки рован н ом  полож ен и и  для извлечен и я у стан овщ и ка. С н ачал а потян и те н азад , п окачай те ручку м ед и ал ьн о, а затем  п отян и те вверх, чтобы  откл ю чи ть ан т и р о тац и о н н ую  ф ун кцию .

UNLOCK РАЗБЛОКИРОВКА

Внутренний стерж ень н еобходим о сн им ать для очистки и стерилизации. Для этого используйте отвертку для заж им а устан овщ и ка, чтобы  наж ать кн оп ку и вы свободить внутрен н ий стерж ень. П ом естите устан овщ и к в переверн утое

Примечание: Если в н утр ен н и й  стер ж ен ь  не вы двигается ср азу п осл е н аж атия кн оп ки , поверн ите зад н ю ю  сто п ор н ую  р у ч к у  од н овр ем ен н о с н аж ати ем  кнопки.
Примечание: Если зат р уд н ен и я со хр а н я ю тся , и сп ол ьзуй те обе отвертки  для заж и м а из н аб ор а. Вкрутите одн у из от в е р т о к  для заж и м а в зад н ю ю  часть вн утр ен н его стер ж н я, чтобы  в ы т а щ и т ь
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полож ен ие, и внутренний стерж ень вы двинется. стерж ен ь, и од н овр ем ен н о исп ол ьзуй те д р у гу ю  отвертку для заж и м а, чтобы  н аж ать кнопку.

CONNECT

В зависим ости от предпочтен ий хирурга для облегчения окон чательн ого позицион ирования м огут бы ть использован ы  уплотн ители. В систем е кейдж а поясничного задн его изогнутого T ritanium  TL доступны  два варианта уп лотн ений: со ш лицем  и полуш лицем . Упл отн ен и е с полуш лицемпредн азн ачен о для взаим одействия с задней частью  кейдж а, чтобы  пом очь при первон ачальн ом  переднем  разм ещ ении. Упл отн ен и е с ш лицем предн азн ачен о для контакта с проксим альной стороной кейдж а.

Примечание: Д л я защ иты  эл ем ен тов  нервн ой си стем ы  во время введен и я кейдж а м огут и сп ользоваться ретрактор ы , ан ал оги ч н ы е ретракторам  н ер вн ы х кореш ков R eliance PL (48360300, 483 6 0 31 0  и 48360320} или R eliance LITe P enfields (48066104 и 4 8066204].
Примечание: Р ен тген оскоп ия м ож ет бы ть полезн а для оп ред елен и я н адлеж ащ ей траектори и  введен и я кейдж а и н ад л еж ащ его окон чател ьн ого п ози ц и он и рован и я. Следует соб лю дать осторож н ость, чтобы  не д оп усти т ь  н аруш ен и я передн его сегм ен та ф и брозн ого кольца.
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Half Saddle Т^шр

Saddle Tamp 
Half Saddle Tamp

Уплотнение c шлицем 
Уплотнение с полушлицем

К орректное полож ение и м п л ан тата следует п р овери ть путем  прям ой ви зуали зац и и  м естополож ения и м п л ан тата и (или] боковы х и п ер ед н е-зад н и х рен тгеноскопи чески х изображ ен ий.

Л i
7/1

Г
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Размещение костного
трансплантата, 
аутотрансплантата и/или 
аллогенного костного
трансплантатаКостны й тран спл ан тат м ож ет бы ть пом ещ ен в м еж теловое пространство перед устан овкой кейдж а. Кейдж  долж ен  бы ть заполнен костны мтран сплан татом  передустан овкой. Д ополн и тел ьн о костны й тран сплан тат м ож но пом естить латер ал ьн о или дорсал ьн о в им план тирован н ы й кейдж .

Примечание: Д ля и н тр ао п ер ац и о н н о гоудал ен и я кейдж а, если это н ео б хо д и м о  с м едицинской точки зрен ия, р еком ен д уется  и сп ользовать д и стр ак ц и ю . И сп ол ь зуй теустан овщ и к, пр и креп л ен н ы й  к и м п л ан тату , чтобы  и звлечь кей дж  из д и сков ого п р о стр ан ств а . При н еобходим ости м ож но и сп о л ьзо в ат ь  м олоток. Если для сн ятия устан овщ и ка тр еб у ется  м олоток, у бед и тесь , что черн ы е п о в о р о т н ы е  кры лья вы ступы  н аход ятся в р азб л ок и р ов ан н ом  полож ен ии. П осле у стан овки  м олотка у б е д и т е сь , что у стан овщ и к пр ави л ьн о пр и кр еп л ен  к им план тату. Если кейдж  бы л удален  во врем я оп ераци и , его не сл едует повторн о в ст а в л я т ь  в д и сков ое п р остран ство, так как это м ож ет повли ять на работу им пл ан тата.
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Этап 9
Дополнительная фиксация и задний спондилодез

Кейдж и поясничны е задн ие изогн уты е T ritanium  T L долж ны  использоваться с д опол н и тельн ой  ф иксацией, предназначенной для поясн ичн о- крестцового отдела позвон очн и ка. Если тран спеди кулярны е винты  не бы ли вставлены  ранее во время пр оцед уры , вставьте тран спеди кулярны е винты  или д руги е подходящ ие д опол н и тельн ы е ф иксаторы  на этом этапе.
О статок костного тран спл ан тата м ож но пом естить на суставны е поверхности с удал ен н ы м  кортикальны м  слоем.
Д ля проверки удовл етвори тельн ого полож ения кейдж а поясничного задн его изогнутого T ritanium  TL, дополн ительн ой ф иксации и костного тран спл ан тата следует и сп ол ьзоватьин траоперацион ны е р ен тген оскопи чески есним ки в латеральной и зад н ебоковой  проекции.

Примечание: В ар и ан тыд оп ол н и тел ьн ы х системф иксации п о зв он очн и кавклю чаю т, пом им о п р о ч его , тр ан сп ед и кул яр н ы й  ви н т «Стр ай кер» или си стем ы  пласти н  для ф и к сац и и  м еж ости сты х отр остков (Xia, Radius, Trio, T ech ton ix, U n iV ise , ES2 и Serrato). Для получен и я д оп ол н и тел ьн ой  и н ф о р м ац и и  об им пл ан таци и  см. соответствую щ ие хи р ур ги ческ и е м етоды  для в ы ш еупом ян уты х д оп ол н и тел ь н ы х си стемф и ксаци и .

Кейдж Tritanium TL Cage и Serrato Кейдж Tritanium TL Cage и ES2
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Этап 10
Ушивание операционной раны

П роверьте отверстие и у часток Т П М С на предм ет н аличия костны х ф р агм ен то в  или посторон н и х м ягких ткан ей . П осле подтверж ден ия уд о в л е т в о р и т е л ь н о й  д еком прессии вы ходящ их и поперечн ы х нервн ы х кореш ков ран у сл едует з ак р ы т ь  стандартны м  способом .
Этап 11
Ревизионная операцияПри необходим ости ревизионной операции, кейдж  T ritanium  TL может бы ть удален  при пом ощ и ручного хирургического и н струм ен та, такого как щ ипцы . Хирург долж ен  полагаться на свое проф ессион альн ое суж дение, чтобы  определить подходящ ую  стратегию  ревизионной оп ераци и  с учетом  состояния здоровья пациента, характера проблем ы , качества костей пациента и опы та хи рурга в области д руги х м етодов и и н струм ен тов лечения позвоночника.

Руководство по ревизии:1. М ягкие ткани вокруг п о вер хн о сти  им пл ан тата сл едует удали ть.
2. Для уд ал ен и я костной тк ан и , п р и креп л ен н ой  к и м п л ан тату, м ож н о и сп ол ьзовать остеотом  или к о ст н ы е кусачки.
3. М ож но и сп ол ьзовать щ ипцы  или д р у го й  ручной хи р ур ги ческ и й  и н стр у м ен т для захвата и извл ечен и я им пл ан тата.
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