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ФЕД.ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.\ДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДД’АВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВН.ААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 октября 2024 года РЗн 2024/23804

На медицинское изделие
Имплантаты для эндопротезированпя п реконструкции коленного сустава 
United
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Юнайтед Орюпедпк Корпорсйшн"', Тайвань,
United O rthopedic Corporation, No. 57, Park  Avc. 2, Science Park, Hsinchu City , 
30075, Taiwan

Производитель
"Юнайтел Ортопедик Корпорейшн", Тайвань,
United O rthopedic Corporation, No. 57, Park  Avc. 2, Science Park, Hsinchu City , 
30075, Taiwan

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье У» РД-62165/109372 от 05.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 9 листах

приказом Росздравнадзора от 16 октября 2024 года № 5939  ̂Ё 
допущено к обращению на территории Российской Федераций,
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВН.УДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 октября 2024 года ^  р з н  2024/23804

Лист 1

11а медицинское изделие
Имплантаты для эндопротезировання и реконструкции коленного сустава 
United, в составе;
1. Феморатьный компонент - 1 шт.. варианты исполнения:
1.1. Феморальный компонент U2 Total Knee System CR цементной фиксации, левый, 
размер: № 1. № 1,5. № 2, № 2,5, № 3. № 3,5. № 4. № 4,5, jY« 5. № 5,5, № 6. № 6.5, № 7.
1.2. Феморальный компонент U2 Total Knee System CR цементной фиксации, правый, 
размер: № 1. № 1,5. № 2. № 2.5, № 3. № 3.5. № 4, № 4.5, № 5. № 5,5, № 6, № 6,5, № 7.
1.3. Феморальный компонент U2 Total Knee System CR с пористым покрытием, левый, 
размер: № 1 . № р 5. № 2. Ко 2,5, № 3. № 3.5. № 4, №  4,5, № 5, № 5 ,5 , № 6, № 6,5. № 7.
1.4. Феморальный компонент U2 Total Knee System CR с пористым покрытием, 
правый, размер: № 1. № 1.5. № 2. № 2.5. М 3. № 3,5, № 4. №> 4.5. № 5, № 5.5, 6, 
№ 6,5.Х о7. ■
1.5. Феморальный компонент U2 Total Knee System PS. левый, размер № 1. № 1,5. Y? 2, 
Yo 2.5, Yo 3. Yo 3.5, №  4, № 4.5, Y  ̂5, Yo 5,5. Y« 6, № 6.5, № 7.
1.6. Феморальный компонент U2 Total Knee System PS, правый, размер; №  1, Y« 1,5.
Ŷ  2. Yq 2,5, Yî  3. Yl' 3,5. Ŷ  4, 4,5. Yi2 5. Ŷ  5.5. Y« 6, N2 6,5, Yo 7.
1.7. Феморальный компонент U2 Total Knee System PSA, левый, размер: Yo 1, Yo 2, Yo 3. 
Yo4,Yo5, Yo6. ■'
1.8. Феморальный компонент U2 Total Knee System PSA, правый, размер: Yo 1. Yo 2, 
Yo3,Yo4,Yo5, Y0 6 . .
1.9. Феморальный компонент USTAR II Knee Svstem. связанный, левый, размер: Yo XS, 
Yo 1, Yo 2, Yo'3, Yo 4. Yo 5, Yo 6.
1.10. Феморальный компонент USTAR II Knee System, связанный, правый, размер:
Yo XS, Yo 1, Yo 2. Yo 3, Yo 4. Yo 5, Yo 6.
1.11. Феморальный компонент USTAR II Knee System, дистальный, RTIS, левый, 
размер: Yo XS, Yo S.
1.12. Феморальный компонент USTAR II Knee System, дистальный. RHS, правый, 
размер: Yo XS, Yo S.
2. Тибиальный вкладыш - 1 шт., варианты исполнения:
2.1. Тибиальный вкладыш U2 Total Knee System CR, размер: Yo О, Yo 1, Yo 2, Yo 3, Yo 4, 
Yo 5, Yo 6, Yo 7, толщина; 9 мм, 10 мм. 11 мм. 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 мм, 17 мм, 
18 мм.
2.2. Тибиальный вкладыш U2 Total Knee System JCPE.CR, размер; Yo О, Yo 1, Yo 2. Yo 3, 
Yo 4, Yo 5, Yo 6, Yo 7, толщина; 9 мм, 10 мм, 11 мм, 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 мм,
17 мм, 18 мм, /Ч  : . - '  Ч'Ч
2.3. Тибиальный вкладыш U2 Total Knee System ХРЕ ис,ф азм ер:'№ 0, Yo 1, Yo 2, Yo 3. 
Yo 4. Yo 5. Yo 6, Yo 7, толщина: 9 мм, 10 мм, 1*1 мм, 12 м;ч, 13 мм,Л.^^мм, 15 мм. 16 мм.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 октября 2024 года jy» РЗН 2024/23804

Лист 2

1-

I. •„

ч

17 мм. 18 мм.
2.4. Тибнатьный вкладыш U2 Total Knee System PS, размер: № 0. № 1, №  2. № 3, № 4.
№ 5. № 6. № 7. толщина: 9 мм. 10 мм, 11 мм. 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 мм, 17 мм,
18 мм.
2.5. Тибиштьный вкладыш U2 Total Knee System ХРЕ PS, размер: О, №? 1, Х« 2, №  3,
№ 4, №> 5, X  ̂6, №  7. толшина: 9 мм, 10 мм, 11 мм, 12 мм. 13 мм, 14 мм. 15 мм, 16 мм,

, 17 мм, 18 мм.
t 2.6. Тибиальный вкладыш U2 Total Knee System PSA, в составе:
' >/■. 2.6.1. Тибиальный вкладыш U2 Total Knee System PSA, размер I. X? 2. X« 3, X« 4,

Xo 5. X» 6. толщина: 9 мм. 11 мм. 13 мм. 15 мм, 18 мм. 21 мм, 25 мм, 30 мм.
I - 2.6.2. Винт фиксир\лощий - 1 шт.

2.7. Тибиатьный вкладыш US1AR П Knee System, размер: №  XS. в составе:
4; ну 2.7.1. Тибиазьный вкладыш USTAR II Knee System, размер: Х« XS, толщина; 12 мм.

2.7.2. Винт фиксир\1ощий - I шт.
' ■ 2.8. Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System, размер: Х  ̂S, в составе;

2.8.1. Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System, размер: X̂ i S, толщина: 12 мм,
' ■ 14 мм, 17 мм. 20 мм, 23 мм, 26 мм, 30 мм.

L А \ . 2.8.2. Винт фиксирующий - 1 шт.
2.9. Тибиатьный вкладыш USTAR II Knee System, размер: Х« М. в составе:

;  ̂ 2.9.1. Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System, размер: Х  ̂М, толщина: 12 мм,
j  . 14 мм. 17 мм, 20 мм, 23 мм, 26 мм, 30 мм.
I !j 2.9.2. Винт фиксирующий - 1 шт. . ,

2.10. Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System ХРЕ, размер: Х« XS, в составе;
\ 2.10.1. Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System ХРЕ, толщина: 12 мм. i

I '  ̂ 2.10.2. Винт фиксирующий - 1 шт.
' А: 2.11. Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System ХРЕ, размер: Х° S, в составе:
 ̂ ' ' 2. ] 1.1. Тибиальный вкладыш USTARII Knee System ХРЕ, толщина; 12 мм, 14 мм, ■ z/' i

17 мм, 20 мм. 23 мм, 26 мм, 30 мм. _ '|(лС{
2.11.2. Винт фиксирующий - 1 шт.

М

2.12, Тибиальный вкладыш USTAR II Knee System ХРЕ, размер; Х  ̂iVI, в составе:
2.12.1. Тибиатьный вкладыш USTAR II Knee System ХРЕ, толщина: 12 мм, 14 мм,
17 мм, 20 мм, 23 мм, 26 мм, 30 мм.
2.12.2. Винт фиксирующий - 1 шт. ;

' " ;t 3. Тибиатьное основание - 1 шт., варианты исполненияц...
3.1. Тибиатьное основание U2 Total Knee System'neMeHtHoH фиксации, размер: Хз 1,

' / !i ■ ХЬ2. №3, ХЬ4,  № 5 . № 6 ;  ' : 2 :
3.2. Тибиальное основание U2 Total Knee'Svstem CM А, размер: Х« О, Х« 2, Х« 3,

Щ :  №4 , ХЬ5 , №6 , ХЬ7 .  , ■ а |  . /
Руководитель Федеральной службы • / Y ^ /
по надзору в сфере здравоохранения д А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

Руководитель Федеральной службы V  : ДУ /Д -г -Ш^ (

' " 0 1 4 8 3 7 4
по надзору в сфере здравоохранения V . д /  •- У  А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 октября 2024 года jyo р з н  2024/23804

Лист 3

3.3. Тибиатьное основание U2 Total Knee System TPS+, размер: № 0. № 1, № 2, № 3,
_№4.  №5.  №6 ,  №7;
3.4. Тибиатьпое основание U2 Total Knee System PSA блоковидное, размер: № 1. № 2,

. № 3, № 4. № 5, № 6.
> 3.5. Тнбиатьное основание U2 Total Knee System PSA, винтовая фиксация, размер: № I, ; \$:Х

№ 2, № 3 , № 4 ,  №5 .  №6.
3.6. Тибнальное основание USTAR II Knee System, связанное, размер: № XS, №> 1, 2,
Хо 3, Хо 4, Хо 5, X -6.
4. Надколенник - 1 шт., варианты исполнения:
4.1. Надколенник U2 Total Knee System on set с тремя ножками, размер: Х« XS (26 мм),

' Ш S (29 мм), Х£> М (32 мм), № L (35 мм), Xq XL (38 мм). Х« XXL (41. мм). Хо EL (44 мм).
4.2. Надколенник U2 Total Knee System ХРЕ on set с тремя ножками, размер: Х« XS 

 ̂дх (26 мм), Х2 S (29 мм). Хо М (32 м.м). Х̂  L (35 мм), Хо XL (38 мм). Хо XXL (41 мм). Хо EL
Щ ): (44 мм). . 1 (^
■ - 4.3. Надколенник U2 Total Knee System in set, размер: X« S (22 мм), Xo M (25 мм), Xo L .
; " (28 m m ) , Xo XL (32 мм),

4.4. Надколенник U2 Total Knee System on set. размер: Xo S (22 мм). X« M (25 мм). Xo L 
(28 M M ). . ' . .

4.5. Надколенник U2 Total Knee System XPE. размер: X? S (22 мм), Xo M (25 мм), Xo L 
(28 M M ), Xo XL (32 m m ).
5, Тибиальный компонент - 1 шт., варианты исполнения: [;'
5.1. Цельнополимерный тибиатьный компонент U2 Total Knee System CR, размер: Xo 1,
Xo 2, Xo 3, Xo 4, Xo 5, Xo 6, Xo 7, толщина: 9 мм. 10 мм, 11 мм, 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 
мм, 16 мм. 17 мм, 18 мм.

J 5.2. Цельнополимерный тибиальный компонент U2 Total Knee System PS, размер: Ху 1.
' 'I Хо 2, Хо 3, Хо 4. Хо 5, Хо 6, Хо 7, толщина: 9 мм, 10 мм, 11 мм, 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15
4̂ 1 мм, 16 мм, 17 мм, 18 мм.

!>);' 5.3. Цельнополимерный тибиатьный компонент U2 Total Knee System UC, размер: Ху 1,
Ху 2. Ху 3. Ху 4, Ху 5, Ху 6, Ху 7, толщина: 9 мм, 10 .мм, 11 мм, 12 мм, 13 мм, 14 мм,
15 мм, 16 м м .'17 мм, 18 мм.
5.4. Проксимазьный тибиатьный компонент USTAR И Knee System RHS. размер:
№ X S , № S .  ■ .

' 6. Аут.меит фе.морааьный - 1 шт., варианты исполнения:
6.1. Аугмент феморальный L-2 Total Knee System PSA задний, размер: Х у 1, Х у 2, Х у 3,
Ху 4. Ху 5. Ху 6, толщина: 3,5 мм. /: . ■ АЗд
6.2. Аугмент феморатьный U2 Total Knee System PSA задниГц.размер: Х у I ,  Х у 2, Х у 3 ,

- Х ’ 4, № 5, № 6. толщина: 4 мм, 8 мм. ' г,- " ' i
6.3. Аугмент феморатьный U2 Total Kned System PSА^стальць^'й,-левый
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ФРДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 октября 2024 года № РЗН 2024/23804

Лист 4

i '
J,

■i медиатьный/правыи латеральный, в составе:
6.3.1. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA дистальный, размер: № 1. № 2,

■i № 3. № 4. № 5. № 6. толщина: 4 мм, 8 мм, 12 мм, 16 мм, левый медиальный/правый
f’NN, латеральный.

. 6.3.2. Винт фиксирующий - 1 тит.
6.4. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA дистатьный. правый 

I  ̂ медиальный/левый латеральный, в составе:
6.4.1. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA дистальный, размер; № I, № 2,
№ 3, № 4 , 5, № 6, толщина: 4 мм, 8 мм, 12 мм, 16 мм. правый медиальный/левый
латератьттый.
6.4.2. Винт фиксирующий - 1 тпт. ;!
6.5. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA задний/дистальный, левый, : ^
в составе; . ii /  А
6.5.1. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA залний/дистальный, левый, 
размер: №  Т  №  2, JVb 3, №  4. №  5. №  6, толщина; 4 мм. , L i
6.5.2. Винт фиксирулощий - 1 шт. !
6.6. Аугмент феморатьный U2 Total Knee System PSA задний/дистальный, правый, . '

-ч в. составе: 1 v.<j
s '?  л  I У ' у  л к 1 ч .  ,  1 т г  W  ‘ -Ы Л

(а -;\  ч

6.6.1. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA задний/дистальный, правый, 
размер: № 1, № 2, № 3. № 4, № 5, № 6, толщина: 4 мм.
6.6.2. Винт фиксирулоший - 1 шт.
6.7. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA дистальный, в составе:
6.7.1. Аугмент феморальный U2 Total Knee System PSA дистальный, размер; № 1, № 2,
№ 3. № 4, № 5, № 6. толщина: 12 мм, 16 мм. |j
6.7.2. Винт фиксирулощий - 1 шт.
7. Аутмент тибиатьный - 1 шт., варианты исполнения:
7.1. Аутмент тибиатьный U2 Total Knee System PSA с винтом, в составе:
7. Т 1. Аутмент тибиатьный U2 Total Knee System PSA с винтом, размер; № 0. № 1, № 2,
Ш 3, № 4. № 5, № 6, № 7, толщина: 5 мм, 10 мм.

т !' 7.1.2. Винт фиксирулощий - 2 шт.
7.2. Аутмент тибиальный U2 Total Knee System PSA блоковидный, левый 
медиальный/правый латеральный, в составе:
7.2.1. Аутмент тибиальный U2 Total Knee System-PSA блоковидный, размер: № 1, № 2,
№ 3, JN‘̂  4, № 5, №  6, Ш 7, толщина; 15 м.м, левьш медиальный/правый латератьный.
7.2.2. Винт фиксирующий - 2 шт. y.N ; ,/
7.3. Аутмент тибиальный U2 Total Knee System PSA блрковидный, правый 
медиальный/левый латеральный, в составе:гт , ч - |

f - /  7.3.1. Аутмент тибиальный U2 Total Knee System Р5А,блоковидный,'размер: № 1, № 2. . .
.1 Руководитель Федеральной службы Ч - '

У\ по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова j -

' У  '  0148375
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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! Руководитель Федеральной службы V i
■ левый медиальныи/правыи латеральный.

по надзору в сфере здравоохранения

i

Yo 3. Yo 4. Yo 5. Yo 6, Yo 7, толщина; 15 мм, правый медиальный/левый латеральный.
7.3.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.4. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; Yo 1, в составе:
7.4.1. Аугмент тибиальный USTAR П Knee System, размер: №  1, толщина: 5 мм, 10 мм. I;
7.4.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.5. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: Yo 2, в составе:
7.5.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, раз.мер: Y« 2, толщина: 5 мм, 10 мм.
7.5.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.6. Аугмент тибиальный USTAR И Knee System, размер: № 3. в составе:
7.6.1. Аугмент тибиальный USTAR П Knee System, размер: N2 3. толщина: 5 мм. 10 мм.
7.6.2. Винт фиксирующий - 2 шт. ! .
1.7. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: Yo 4. в составе: ! ' I
7.7.1. Аугмент тибиальный USTAR И Knee System, размер: N2 4, толщина: 5 мм. 10 мм. i; .
7.7.2. Винт фиксирующий - 2 шт. Ч л !
7.8. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: Yo 5, в составе: ,
7.8.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: № 5, толщина: 5 мм. 10 мм.
7.8.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.9. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: Yo 6, в составе:
7.9.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: N2 6, толщина; 5 мм, 10 мм.
7.9.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.10. Аугмент тибиальный блоковидный U2 Total Knee System, в составе:
7.10.1. Аугмент тибиатьный блоковидный U2 Total Knee System, размер: Y« О, Yo 1,
Yo 2, Yo 3, Yo 4, Yo 5, Yo 6, Yo 7, толщина: 5 мм, 10 мм.
7.10.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.11. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; Yo 1, левый 
.медиальный/правый латеральный, в составе:
7.11.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: Yo 1, толщина: 15 мм, 
левый медиальный/правый латеральный.
7.11.2. Винт фиксирующий - 2 шт.

- i. 7.12. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: N2 1, правый
медиальный/левый латеральный, в составе;
7.12.1. Аугмент тибиальный USTARII Клее System, размер: Yo 1, толщина: 15 мм, 
правый медиальный/левый латеральный.
7.12.2. Винт фиксирующий - 2 шт. ^
7.13. Аугмент тибиальный USTAR И Knee S у stein, размер; Yo;2, левый

' медиальный/правый латеральный, в составе:/^" 'А '
7.13.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee^S у stem, размер: N2 2,:тол1
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7.13.2. Винт фик'сирующий - 2 шт.
7.14. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; № 2, правый 
медиальный/левый латеральный, в составе:
7.14.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, раз.мср: № 2, толщина: 15 мм, ] /̂ у_
правый медиальный/'левый латеральный. i
7.14.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.15. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; № 3, левый 
медиатьный/правый латеральный, в составе;
7.15.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: № 3. толщина: 15 мм. 
левый медиальный.'правый латеральный.
7.15.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.16. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: № 3, правый 
медиальный/левый латеральный, в составе;
7.16.1. Аутмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: №> 3, толщина: 15 мм, 
правый медиальный/левый латеральный.
7.16.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.17. Аугмент тибиашный USTAR II Knee System, размер: № 4, левый 

, медиальный/правый латеральный, в составе:
7.17.1. Аутмент тибиатьный USTAR П Knee System, размер: № 4, толщина; 15 мм, 
левый медиальный/'правый латератьный.
7.17.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.18. Ауг.мент тибиальный USTARII Knee System, размер: № 4, правый 
медиальный/левый латеральный, в составе: ' Л ? !

/ 7.18.1.  Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: № 4, толщина: 15 мм, I  '
j . правый медртатьный/левый латеральный. i N

7.18.2. Винт фиксирулощий - 2 шт.
7.19. Аугмент тибиальный US4AR П Knee System, размер: № 5, левый 
медиальный/правый латеральный, в составе:
7.19.1. Аутмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; № 5, толщина: 15 мм, 
левый медиальный/правый латератьный.
7.19.2. Винт фиксирулощий - 2 шт.

’ 7.20. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; № 5, правый
' меднальный/левый латеральный, в составе:

7.20.1. Аутмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: №  5, толщина: 15 мм. 
правый медиальный'левый латеральный. , * '. ■ '
7.20.2. Винт фиксирующий - 2 шт. уд ' ' д
7.21. Аутмент тибиальный USTAR II Knee System. размер:^№ 6, левый 
медиатьный/правый латеральный, в составе>:'
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  . о /г' А ‘ А.В. Самойлова
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9.3. Ножка прямая U2 Total Knee System PSA, длина: 100 мм, диаметр: 10 мм. 11 мм. 
12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 мм. 16 мм. 17 мм, 18 мм, 19 мм, 20 мм, 21 м.м, 22 miM, 23 мм, 
24 мм.
9.4. Ножка прямая U2 Total Knee System PSA. длина: 150 мм, диаметр: 10 мм, 11 мм, 
12 мм, 13 мм, 14 м.м, 15 мм, 16 мм, 17 мм, 18 мм, 19 мм, 20 мм, 21 мм, 22 мм, 23 мм. 
24 мм.

\ ; 9.5. Ножка прямая U2 Total Knee System PSA, длина: 200 мм, диаметр: 10 мм, 11 мм,
i 12 мм. 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 мм, 17 .мм. 18 мм, 19 мм, 20 мм, 21 мм, 22 мм, 23 мм,

24 мм.
9.6. Ножка прямая U2 Total Knee System PSA, длина: 240 мм, диаметр: 10 мм, 11 мм, 
12 м.м, 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 .мм, 17 мм. 18 мм, 19 м.м, 20 мм, 21 мм, 22 мм, 23 мм, 
24 мм.
9.7. Ножка прямая цементной фиксации, U2 Total Knee System PSA, длина: 75 мм, 
диаметр: 10 мм, 12 мм, 14 мм, 16 мм, 18 мм, 20 мм. 22 мм.
9.8. Ножка прямая цементной фиксации, U2 Total Knee .System PSA, длина: 100 мм. 
диаметр: 10 мм, 12 мм, 14 мм, 16 мм, 18 мм, 20 мм, 22 мм, ^
9.9. Ножка прямая цементной фиксации, USTARTI Knee System RHS, длина: 100 мм, 
диаметр: 9 мм, 11 мм. 13 мм. 15 мм, 17 мм, 19.мм. ' ' У
9.10. Ножка прямая цементной фиксации, USTAR И Клее System RH^. ^дина: 125 мм, 
диаметр: 9 мм, 11 мм. 13 мм. 15 мм. 17 мм, 19 мм. // ' Y '

I Г Д- 0 1 4 8 3 7 8

диаметр: V мм, 11 мм. 13 мм. 13 мм. 1 /  мм, 19 мм. - . Z

и '' ' /Руководитель Федеральной службы /^  /  Y ■
по надзору в сфере здравоохранения "̂ < -7 ' А.В, Самойлова
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7.21.1. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер: №  6, толщина; 15 мм, 
левый медиальный/правый латеральный.
7.21.2. Винт фиксирующий - 2 шт.
7.22. Аугмент тибиальный USTAR II Knee System, размер; 6, правый 

У/ медиштьный./левый латеразьный. в составе:
7.22.1. Аугмент тибиальный USTARII Knee System, размер: №  6, толщина: 15 мм, 
правый медиальный/'левый латератьный.
7.22.2. Винт фиксирующий - 2 шт. '1
8. Адаптер со смещенным штоком - 1 шт., варианты исполнения: i u i
8.1. Адаптер со смещенным штоком U2 Total Knee System PSA. правый, размер: 2 мм.

|, 4 .\tM . 6 мм.
8.2. Адаптер со смещенным штоком U2 Total Knee System PSA, левый, размер: 2 мм, Г

Е - Ч \  ^  6  j| X , -

9. Ножка прямая - 1 шт.. варианты исполнения;
|. 9.1. Ножка прямая U2 Total Knee System PSA. длина: 30 мм, диаметр: 14 мм. ;; , ^

. 9.2. Ножка прямая U2 Total Knee System PSA, длина: 75 мм, диаметр: 10 мм, 11 мм. ' i
|; ' / 12 мм, 13 мм. 14 мм, 1 5 мм, 16 мм. 17 мм, 18 мм, 19 мм, 20 мм, 21 мм, 22 мм, 23 мм.

24 мм.

; > - Г

!i.-.
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9.11. Ножка прямая цементной фиксации, USTARII Knee System RHS, длина; 150 мм, 
диаметр: 9 мм. 11 мм, 13 мм, 15 мм. 17 мм.
9.12. Ножка прямая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, без покрытия, 
длина: 100 мм, диаметр: 9 мм, И мм, 13 мм, 15 мм. 17 мм, 19 мм.
9.13. Ножка прямая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, без покрытия, 
длина; 125 мм, диаметр: 9 мм, 11 мм. 13 мм, 15 мм, 17 мм, 19 мм.
9.14. Ножка прямая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, без покрытия, 
длина: 150 мм. диаметр: 9 мм, 11 мм. 13 мм. 15 мм, 17 мм.
10. Ножка изогнутая - 1 шт.. варианты исполнения:
10.1. Ножка изогнутая U2 lota] Knee System PSA. длина: 150 мм, диаметр: 10 мм.
11 мм, 12 мм. 13 мм. 14 мм. 15 мм. 16 мм. 17 мм. 18 мм. 19 мм, 20 мм, 21 мм,.22 мм.
23 мм, 24 мм.
10.2. Ножка изогнутая U2 Total Knee System PSA, длина: 200 мм, диаметр: 10 мм,
11 мм, 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 мм, 17 мм. 18 мм, 19 мм, 20 мм, 21 мм, 22 мм,
23 мм, 24 мм.
10.3. Ножка изогнутая U2 Total Knee System PSA, длина; 240 мм, диаметр: 10 мм,
11 мм, 12 мм, 13 мм, 14 мм, 15 мм, 16 мм, 17 мм, 18 мм. 19 мм, 20 мм. 21 мм, 22 мм.
23 мм, 24 мм.
10.4. Ножка изогнутая цементной фиксации. U2 Total Knee System PSA, длина; 150 мм, 
диаметр: 10 мм. 12 мм, 14 мм, 16 мм, 18 мм, 20 мм. 22 мм.
10.5. Ножка изогнутая цементной фиксации. U2 Total Knee System PSA, длина: 200 мм, 
диаметр; 10 мм, 12 мм, 14 мм, 16 мм, 18 мм, 20 мм, 22 мм.
10.6. Ножка изогнутая цементной фиксации. USTAR II Knee System RHS, длина:
100 мм, диаметр; 9 мм, 11 мм, 13 мм, 15 мм, 17 мм, 19 м.м.
10.7. Ножка изогнутая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, длина:
125 мм, диаметр: 9 мм, 11 мм, 13 мм, 15 мм, 17 мм, 19 мм.
10.8. Ножка изогнутая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, длина:
150 мм, диаметр: 9 мм, 11 мм, 13 мм, 15 мм, 17 .мм.
10.9. Ножка изогнутая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, д.гина:
200 мм, диаметр: 9 мм, 11 мм, 13 мм, 15 мм.
10.10. Ножка изогнутая цементной фиксации, USTAR П Knee System RHS, без 
покрытия, длина: 100 мм, диаметр: 9 мм, 11 мм, 13 мм, 15 мм, 17 мм, 19 мм.
10.11. Ножка изогнутая цементной фиксации, USTAR II Knee System RHS, без 
покрытия, длина: 125 мм, диаметр: 9 мм. 11 мм, 13 мм, 15 мм, 17 мм, 19 мм.
10.12. Ножка изогнутая цементной фиксации. USTAR II Knee System RHS, без 
покрытия, длина: 150 мм, диаметр: 9 мм, 11 мм, 13-мм,Т5 мм,2Ь7мм.
10.13. Ножка изогнутая цементной фиксации, U3TAR II Knee System RHS, без 
покрытия, длина: 200 мм, диаметр: 11 мм, 13 мм.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.\зойлова 
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] 1. Ножка тибиатьная - 1 шт., варианты исполнения:
11.]. Ножка тибиальная цементной фиксации USTAR II Кпсе System, длина: 20 мм,
45 мм, 70 мм, 95 .мм. 120 мм, 145 мм, диаметр: 9 мм.
11.2. Ножка тибиатьная USTAR II Кпсе System, длина: 45 мм. 70 мм, 95 мм. 120 мм, 
диаметр: 12,5 .мм.
11.3. Ножка тибиальная USTAR И Knee System, длина: 45 мм. 70 мм. 95 мм, 120 мм, 
диаметр: 14 мм.
12. Сегментная часть - 1 шт., варианты исполнення:
12.1. Сегментная часть, USTAR II Knee System RHS. в составе:
12.1.1. Сегментная часть, USTAR II Knee System RHS, длина: 25 мм, 30 мм. 40 мм.
50 мм, 60 мм, 70 мм. 80 мм. 90 мм, 100 мм. 110 мм. 120 мм, 130 мм. 140 мм, 150 мм,
160 мм, 170 мм. 180 .мм. 190 мм, 200 мм. 2 10 мм, 220 мм.
12.1.2. Винт фиксируюпхий - 2 шт.
12.2. Сегментная часть. USTAR II Кпсе System RHS, bridge, длина: 80 мм.
13. Феморальный винт U2 Total Knee System, размер: М5, длина; 12 мм. 14 мм,
16 .мм - 1 шт.
14. Тибиатьный винт U2 Total Кпсе System PSA - 1 шт.
15. Идентификационная наклейка для каждого варианта исполнения - 7 шт.
16. Инструкция по применению - 1 шт.
Место производства:
1. United Orthopedic Corporation. No. 57, Park Ave. 2, Science Park. Hsinchu City, 30075, 
Taiwan.
2. United Orthopedic Corporation, No. 16, Luke 1st Rd. Luzhu Dist, Kaohsiung City, 82151, 
Taiwan.

. - . i '

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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