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СИСТЕМЫ 
ТРАНСПЕДИКУЛЯРНОЙ 

ФИКСАЦИИ ВИНТАМИ

А ЛЕрад ж л о л ь з о а д н и е и  игоЕЛия « у ч и т е  
п р и в е д ен н у ю  ниж е и м о р н а ц и ю

ПРИМЕЧАНИЕ. Чрвянркый: i ШГКб ТЯГ»Н01Ы« СТ»р1«НВЙ М0«1

. помощк 1 ислеп»мв<п>м аимвг>ных систем DENAU 
|«  RAMOE £>1 не «егевтс* о б м о ч и м  р/иоввдет»ом п

ВДЖН01
Даннм) буелег nptuteei о*
DENAL) DeMnnity. MESA i 
хирургинесеоА тшни>е.
ВНИМАНИЕ! ФедараЛкное ежонрдателасгао США разрешает прадажу и иотользованиа jro re  
иш алия 1калвтттел»но аранаы или по рклорвж апя» аоача.

ПОКАЗАНИЯ
Слиналинаа » с т« м а  RAMCE првдетааляат собой а м & о а ^ и а  спинагыше о«твм  DENALI 
DENAU Detetmity и MESA, а  таажа сисгану аирургячес«а скеб AR1. при атом маш а* из 
оксгаы дол у м н а  а принаманию по слшуои*<и n o u ia w a u
Изделия для нщ ерамяалимой падяаулнрной фиесация аинтамя м д и м  ноззак дут лозаонаов с 
целмо п  стабмлизазрш а  дополнениа а спондмлодезу по следуазирая покааанням траама (т.е. 
парвлом «ли смещение), стене» спинномозгового канага. исщ хыения (т.е. снолиоз ш фоз 
и (или) лордоз); опуиолк. лсаадоарфоз. науданно аыполненнмй р м е  слондилодаз. Кроме 
того, имеютса лоаазаииа для аорраидм  силам  амоаканното онащания (отондилапиствза) 
(стелонеД Э или 4) гтозеонеоа kS^^t у  пазааентоа. доспишиа озалетной зралосги и 
лолучающмх отондилодаз е  прм м нм м еи аутояоетмго транотлан ra te  и .

Изделия для пацераняалиноД наладикуларнаД фмсацни аинтамя позаоняоа с  целкю 
на заднай ила ларм налатерально) торвмнпязмбалкной сгабигизазим а дололнатм а  я 
спондилодазулослАДуошим показаниям датенаратиама звбагоааниа мааотшаонюама 
дна<ва(опр<м1В л яетсаи яб ол »в  п озап ю п н ссд и строф и ей д н си . имоощая п одпарядание 
а  внамназе я  даинма р*<ттенсура«ии). смечениа позаюиа (с лолйстеэ], травма (г.а. 

« а  (та. оапиоз. аифез и 
Iспонаилодез

МАТЕРИАЛЫ

Вое юкструктианме зламмттм имплантат» анполнанм из титмтоаого сплава (птхничаам 
нистмд гитан * яобагарТ •  >рвм) по стандар^м  А5ТМ (FB7. F1472. F 1 » , F1S37 ) я  (SO,

ОЧИСТКА / ПОВТОРНАЯ 06РА БО ТКА  ХИРУРГИЧЕСКИХ ИНСТРУМЕНТОВ К2М
Хирургичаоша инструмангм К2М постаалаются чеетари лм п м . Несмотря не реясмондацию 
ехлимитк следующие еталы в гфотвяал дмонтам1н « » м  ‘ гоатсрноД обрабетяи i 
сторилм»»1*м . а с «  отаетстввтносгк за  чипоту изделие несет яочечни) лслзю еаталь Эти 
ннетрущам не отноеягса я  имплантетам К2М или расжоднми шруртичеешм инструментам 
Заыош ти кмструмангы е  ферммчгном расхазре аьдериее их не меяеа i  минут. После 
прадааритетьного заманиеания ннструнен-м следует про*ергти или зетмсгати икгткой. 
(явные м м  губкой, которые не остеаляют лсаразцеиий не поеерхмести инетруиента 
Удалятинелат с  яанязлироеанныя деталей, еослолкзоемим о щетяем из наДлонеаой 
uicTww или лроеаднйяом тедходящагвдиаметод Промыть детали яротонноД водой а 
таче(ме одной минуты. Повторять лроиадуру дв иснезноаеиия ащиммя заграж епш . 
Очистить Офургичеови инструменты К2Н подхедащей щепой, тчаныо или губкД. 
смоммиой рвстеором моющего свадстав с нейтрдльнын оН и низким ленообразоаением 
Ислользо а а м а абрааианых матариало» з  т»*жа шслотмыя млн щапоч^ых раегаороа 
создает р и о  п са р еч ет м я  инструмаитоа. лозтому етдгр следует избегать. Промыть детали 
теллой или горячей протомей содой t  течение по ианьшсй мере т (одиоД) мыуты. аялюная 
нелосрадегееины) яонтеят струи воды со асами говерхностями •  тааение ло меньшей 
м ере 10 секунд. Поаторигь стадию промнаки сисгвльзовениемдистиллированмои воды, 
обратмоосм епнеоой воды или даионизеаанной врды В дслолнение ■ ручкой очнстие 
м о и »  использовать вгсмагическую снистиу Не долуосмтся ульгразвуптеаа очисти ручм  с 
ограмичаюгам по другпкену моменту

СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Изашшя 8 упакеаае помещаются е  индивидуальные запаянные лолипилемаью  пакеты. 
Е ели  на у п а в а а е  авио  на у и м н о  •стерильиоа,имплантаты и имструмакты 
поставляю теа НЕСТЕРИЛЬНЫМИ я  подпаясат ОБЯЗАТЕЛЬНОЙ етерилизаини парад  
использрваниам. Р%коменду«геа старилизамив паром в затссм ае после удаления всей 
защитной упекоаы и маркировы. Приведенные н « *  щикличеоше режимы стмилизаиии 
пером в еетоялаее была аалидярованы вплоть до гараитироединого уровня стерильмсти 
<SAL) 104 ле  биоиндйкатсру (БИ) а иабялочном 1««лв. тем не менее, стерилизецию следуат 
проводить а  соотаатстаии еуказаиимш  изтотееитела стерилизаторе и порядкем обаспечаниа

Д ла  едиоуромневыя лоп ю а:

Цикл ебреботки 
■ авто с л ам

Темпарагура Время Время
еуиви

США Градааритвлвное 132 -С 4 тмнуты 30 минут

За пределам и США Преаааритапьное
авауум иревм »

134 'С 3 минуты 30 минут

Д ла  ПОПОВ, раз 
Цикл ебработки I 

Темлературе. 132 X
яуумирааение 

З р и м  суш и ЗС минут

d
RZM,lnc.
600 Нора PenrwaySE 
LeaiburB,VA 30175
USA
Беслпатюяй вызов 1.666-526-4171 
Факс 1-703-777ЩЗЗб

Е Н
ЕЛИ1ГВ0  Eurepa 
РппзеззерпкП! 20 
3514 АР 
тиа Hague 
тпе NaihenaiMf

Прение чаи обращаться > докуыаиту, пользааатали обязаны удостовериться 
3 том. что его аарсая актуатмна.

Р а м м н д у г с а  обвркуть изделие а обарпу долущаннуто к лримеи»ию FDA. чтобы 
гзрвптироаеть ага фактическую етерильнсаь до иомм ла иьглантяаы  
Собгмрдмйте оствроявюсгь во арамв стернлизации и «реиенмя Не долуочйте «оитакта 
с  металлом или другими таавдыми прадмггами. отособнымн повредить псирытиа 
игы помешать надлежамюмуиспорьзоаапмо. (См аПрсдопарвинетаа подготоаиа 
«Првдостер— яния и меры прадоетррояоюети»),

ПРИМЕЧАНИЕ. УЫструмвиты. кл ’̂ ы а  лредполеяитально ислользоавпясь у больного 
болезнью Крейтифельда-Якоб» ICJO). пздлежат обработкв cornastp лротошлу 
деяснтаминации ет гциеноаего б аж а  для данного умрещдемия К2М решмандует обратиться 
В Центры яоитропя и профилактмш забопевымй а  т а м  а  803  за пштучанивм самой 
актуальной иифорнмргн о  парадача и дазактиавс»* ао»б»итвл» CJO.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ Ш  
(Полную йиетругщию см. в 
тевы ке. (второе

хирурлмваои
получить у трргоаагр прадстаеитела КЗМ а ваше* с тр а »  или регионе). 

Пациент укладывается в лалоаяние. удобное хирургу для обсслечания стандартного доступа
к нуаеюму учаспу тала пациантв дла проьадения протииурьг
наобюздимо прмдеоямаатъся стандвргмогд доступа к позеоноч>м«у - т г  д кая гарантии теге.
что дла фиксации посродстоом аинтоа хгы <фючае» используются подходяиие ииллакгаты

Фихеацна при аамещ и аинтеа

Для фигсации гфм помеим аннгоа сладую л«готоаить место устаноеш енкта. используя 
буж. костную фрезу и нетчик. В ы б е г е  ею л подхсиямего резыера вставьте его при помощи 
йнструяяанте для еаедм мя етштоя

ПРИМЕЧАНИЕ. Дяамтгр метчикоа выбирается ианьше фактического ди ем еф о винта, чтобы 
Ф и п ж ы я еичтамн 1^па более недезеюй

Обрезьте стщ таем  до нуяоюядшивь Изогните старявнь гж . и д  тоге требуют анатомические 
особенности. Опустите стержень на голрвку ы н та
Произаадита вям.чатальную фиксацию изделия е сборе сотлаежо описанию в 

дстее по хирургической теюнме.

Д ля исп

Подготовьте ивето уетамсаш «р е ч и  вошальэааавшись щупом для зондирования пластинки 
душ позвонка что о б в с л м т  нддазмую уетеноаку фиоияов. Соберите криструкцию надое 
пад<одяйе>й крююк не крючкодаркетель. Ветезьг* крючок, нслользуя «ю чкадвржаталь 
Изалеките ярючяадержяталь.

Обряямте стержегь до нухьюй длины. Изогните стержень тд*. ш  того требуют внатомичесшс 
особенности. Опустите стеряеенъ на голоасу Ф очи .

Вставьте уствноаочный аинт При наобиодимости применяйте растяжение или сжетие 
ислАльауа соответстеующи* ииструмект коррмции. Полностью зааннтита устенмош ы й еикт. 
зефажсироеав стержень в  сборе.

! перадиелзтеральнын доступом 

Для переднела’еральной фиясш-ри при помощи виитоа системы RAN(H (диаметром 
4.5-6.5 мм) и ст«)1ыяй диаметром 5.5 мм разреботаны кирургичасхиа скобы с даумя 
етаерстиямн. Скобмсдауме отверстиями предполагается размещеть на обоих концах 
отинвльноко кари са. Скебы с одним ртеерстием и шайбы предлогвгается иою пьзова'ь 
при многоурсвневоы спондипадеза для допогыитапьной поддержки промежуточных уроаны! 
отинальногр каркаса.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Спинальные системы К2М прогиаолоказамы при наличии нкфешаш бервманноои. 

нврушаннвх обмена ееилств а хальцифицироранных тхенях знечитвльных аеформащ<ях 
знатомичасаих структур. недоствто.том покрытии тк»ш а маета ииплангв1а>и 
злеулвтреаленяи алкоголем и (или) пснховятнакыми ветцастевми. пснпческом 
заболааении. невралогичеоом забелеаенин общего характера иимум иепреож ях прн 
калию м у пациента чуастаитальности к материалам изделия, охсирении. njM нежелании 
па1ф<анта собп и атъ  ограничения ло видам деятельности или прислушиавтъся к 
советам араче. а  также в любой ситуации хогда имплантаты создают лснехи работе 
анатомичеошк струят^ нпг на позааляют достичь желаемого эффекта от слинальней 
хирургии

г  О трицаталь»  влияют на яостиое фящ емта таю>« биопогичесяиа факторы, как курение, 
прием нестаромдных протнаоаоспалитепы-ыхпрапвретоа. примененмангикоегулянтоа 
и тщ. Протиеепокаэания могуг быть огносительными или абсолютными ик необходимо 
тщательно учитывать при комплексной оцени состояния пациента.

3. Изделие не р а с е ч и п »  не иное использование ф о н е  нсгюльзования по поизамиян. 

ВОЗМОЖ НЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
1 возможные нежелзтальны» яеленик включают, помине прогаго расшатывание, иуиб. 

растрестаанив или иалои алементоа хонстоущии либо уп>ату ф ш т д к и  кости, 
чреватую проблемаии иварслогичесхого ирактера. обычно возникающие вследствие 
псавдоертроза. недоетатонного запаса костжтй ткани, избыточной двигатвлвной 
ахтианосги или подьема тяжестей, либо шнога или нроколыпах фаггороа. перечисленных 
а  разделе (Противолоизениях либо «П радестервнетм и меры предосторохмостия. 
инфюкцйя. возмокою требующая нзалечения изделий пальпируемые эпетяенты; 
бопезненность синовиальной сумхи и (или) некроз аследствие  сдавливания; кроме того, 
аллергия и прочие реакгзм на материалы идвалия которые, хотя и относятся к нечастым, 
должны приниметься во внимание проверяться н а  наличие (если это обосноаенно) и 
исжлкыатьея до опарвтивнсго вмвшвтвльетаа

2. Хрома того, •паганциальны м ф акторм риси  относятся связанные с  любым 
шрургичесши енешатвльством на позаоночнма. несущие рисх е  откошении нереной. 
оердвчнгьсосудистей. реепиретвоной рапоодуигианвй, пищеварительной систаи или 
риса летального исходе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Системы трзнамдисулярнойдмясдфш винтами и ф ю чи м я КЗМ предназначены 
для использования по леречисле>ыым покаэммям. Базоласность и  зффакгиаиость 
«яхплантатоа а  «тугих лдименениях не установлена Имплантаты рассчитаны строго на 
аднорбзовоя прим»<внив и на предполагают возшшности сочетания с изделиями других 
изготевиталай. ( ^

2. Д ля достижаиия оптимальных реэультвтоа важна предоперационная д и ап о сти и  
и планиреваниа. ехрупулвзиов сгедоавние хирургической теюмке и дгиталькое 
ведение в послеосюрационном периода с  участием огщтьых слиналны х хирургов 
Перая использованием оперирующий хирург должен пройти слвциапьиую лодгатоаку и 
обучаниа использоаммю данной елннальной системы и ееломегатвлыюго инструмента, 
призаажого рбттегчить правильный выбор и резмещение имллмгтетое. Рвзыар и 
форме костных и «хгхих струхтур накладывают офеничания на рвзиер и мехеиичеосую 
прочность имплантатов, и надлежащий ембор сниявет риск травмирования неряа #о 
время имплантеции. я  т е к и  риск резаития усталости металла, приводящей к изгибу и 
полом и имллзтпага.

3. чразеьмейио аежен отбор пошюигое. отзмающий критериям оперативного 
емешетельства. н а  есжов* получаюшк вазультятоа испытаний с Оценкой усталости 
м лери ал оа  была лоизана существенная мвивалактностъ спинальной системы 
К2М RANGE издалияи-ФюлоФн. геи не иенеа. лмещ ий врач и (или) хирург должен 
лритвть во втммэние уровни (глубину рдзиещвгмя) при имплантации, массу тела 
поциенгз уремнь даиглапьной актнаност пафтвнта. другие особенности и наличие 
сопутствующих заболеваний у пациенте и тд.. лвскопьку асе зто может оказеть апияниа 
на зюФувтациаиныа характаристихи охстаяш. Если у пат^анта которому требуется

иия. имеются сопутствующие забалеам м я. перписленмые в

PI00545A11-06-«URevO

> такому пациаигу ножат быть втказаие а  проведении 
л е й  проциурьк Пациент* необячимо предупредить об офаничениях которые 
накладывает инплаитл. и о том, что физическая активность и подьем тяжестей, по. 
видимому, метут аюсобствоветь ярваиавраманному ослаблению и расшатыванию, 
изгибу или излому изделий аиутренмей фиксащы. Пациенту слад у л  отдиатъ сабе о тчл  
■ том. что н л ал л м есаи й  имплаитл не столь прочем, квх зйороааа яость без патологмк



4 ̂ «r лвмотъе» при обычноа neipyiu « < 1 остноА'ПОНИ.
АЮН1ИЫЙ. ослабпеиный или иеп ж тм тхлй  гя1»яи г не способный нйАлежашиы о б реем  
огр*им«ит> доиготопычив MTMOMBerk. м о т  о п зе ъ с а  •  труппе пооычюжого ри а»  
ecnoM M U t а  париод поспаопсрм ю ннв* рааби лм тры

4. n o w e p w w w a  риаы. оы мланны а при нсполмооании н оге  иддслиа и систаиы. 
кочры а могут потребооатъдеполнитопькойхирурпмаешйопермш .аилвчают попокку 
о тд ап ы ш  апаментоа иэдапня, у^йту  фикации. иаеращатыа. 
пааоамдониа народ, а таек* сосудов или aHyrpaHnu «рчноа.

5. кадраа.м гиб*

дшадтк талвыку даталай Особа«<в стрит и^Зептк ижибоа п м  ос^ы м  углем и арубоа.
6. При кранотгин иилпвнтатоа и инсгрунантоа п м  аоивйстаиан ф олороа. слособструюиро 

«оброаии [tnani, сшм ооадухд и тд.). рааемачауатса ш> с я а и м л м а*  м щ л д
7. Посла имплаипчии металлов и с л л а ам  а  тало напоаам отлодм ртаю тея  аоивйетаию 

непрарыано иаианявщился анашних услваий. а том числа селай, ш ел от и И|Рлочай, 
епрсобюл» рыаыагтъ ю рр ы ию. HancepM eiieiaiM I митаит рамородных нагаллаа 
(налрмир. титана и  нармара«хцей стала) елособан уоортпь «орромо, что. а  саос  
очм адк. может уш ливать растра 
Ташы обрааом, слаауат прнпит» 
металлов и сллааоа. Истираииа или ихносиа поаархносгм хоитахта нахду аламвитаии 
аадолий т а а а  могут ускорить шррохмо и приаветн ■ «браиванмо продуггов износе, что 
статмстичаоат сввзано е  разаитнсм носпюй аослапитагьной рааачии

в. Статаланыа •яиппа>гтвты К2М пр«вив»начаны дл« маманной егабилизаюти
лазаоночкиха Еепи имллмттатнензалачанпоепвпогмаго зажиатммиа. окфахтичасш  
моасат поаышатк риоспоаторного перелома у л и ч  аадуиа» ахтиаиый образ тшзни. 
Хэфургу слы уат сапостааить ф м торы  рп х а  и  пользы при тфинятми рашания об

чсшиФРовкА с и м во л о в  I

9 Безопасность и соаыастзмость он гем ы  а уегеаивт 1«гг на оцаниаались. Она не была 
протасгмроаана на награа, миграиию или артафахты изображений ■ условиях МРТ

ПРеЯОЛЕРАЦИОННАЯ П 0Д Г 0Т 08К А
'  Сладухт избегать олараиии а активной ф азе сслутсауюирн заболеваний у пациента, 

и (ипи) при наличаы прмгмкылпк. ре<»е рассмагреииык t  рашалах .Противопохазаиия»

2 Предоларзционные иваитаяия (проба на простой изгиб и. при пеобзодимости. 
на расгазсаниа) лризааны аывхить аозмозогую етапезы анасениа хоррехтиаоа без 
лозрезиения нераов. а  тааха уровни, хсторыв могут быть охашены с ислользоааммы 
той к а  тазники. что и  а других метадихах шондилодаза.

Э. Имплантаты травуадт барезыого хранани* и обрвздыык Но проамання опвряташ детали 
«мы псалакат осзяотру на побыв аозмокима признаки поарахиания и

4. На моиант опараиии следует прядушотреть достаточный запас имплантатоа раз

б Перед началом работы мы рааознмдуам хирургу баз опыта приыанания настоящего 
изделия 1фитичеоы лреанализиреаать аоо има«|цу«ся информацив и обратиться ха
ср м 'о м  X хоппегвзнхяруртыи. имеющим опыт работы с нмзалмям 

ПОРЯООК ПРОВЕДЕНИЯ ОПЕРАЦИИ
I ртдальных

позвоииов. Для доеткнания зтото результата ааз»ю абасп*<ить достатрюам доступ, 
пмготомсу и трансплаиткрна хостной тхани.

2 Старями ноаут быть пр«дввригрг»но изатн/ты наетрлыю. чтобы Рбеспечитъ степа>* 
•oppextaui. олраааленную а  хсма прядопараымимаге иатытамня, там не манаа, спадует 
кзбегвть перви боа со сменой напраалаиия на протиаополоашое.

3 Ислользоаанме д  ау* стержней и соадинание их пареыычхани должно придать зяохасу

4 Успновху на место аинтоа следует хонтропяроаать рентгенографическим оюсобом 
парад сборкой старямеаого заркаса

5 При устмюакв имплантатоа на место следует еобподать оеторо1аность ао нзбеканиа 
поаракдания иераоа.

6 Ислопыоааниа хосгного цанамта поапятспуат изалшензво имлпактрта в дальнейшем, 
позтому ага сладуат избегать

ПОРЯДОК №>1СТВИЙ ПОСЛЕ ОПЕРАЦИИ
Дать необходимые инструкции пациенту. P ft  впшайших услоаиа уетеиного 
зазмаления —  его лоспавпарационный ухад (аадаша). а  твиха способность « 
пв(а<аитв следовать инструвмям.

1Д0 .ЕСЛИ!
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Дополнение к эксплуатационной документации

Система имплантатов для спинальной фиксации MESA с принадлеж ностям и

Разработчик:
К2М, Inc., USA 

(КаДваЭмуИнк., США)
600 Норе Parkw ay SE, Leesburg, Virginia, 20175, USA

П роизводитель:
K2M,Inc., USA 

(КаДваЭм, Инк., США]
600 Hope Parkaway SE, Leesburg, Virginia, 20175, USA

Место производства медицинского изделия:
1.

1. Culver Tool & Engineering Inc. 1901 W alter Glaub Drive Plym outh Indiana
46563 USA

2. Medin Technologies, Inc. 11 Jackson Road, Totowa, New Jersey, 07512 USA
3. Precision Medical Technologies Inc. 2059 N. Pound Drive W est W arsaw, In

46582, United States
4. High-Tech Quality M anufacturing Inc. 2064 Alexander Street, Suite D, Salt

Lake City UT 84119, United States of America

Уполномоченны й представитель производителя в России:
125167, город Москва, проспект Л енинградский, дом 39, строение 80, этаж  3, часть

помещ ения 1 
+ 7 (495) 785 07 68

п рш схн и т  вообхце. ямплантат может в  ю « |е  хонцрв рвзрушитыж. изогнуться ила 
раш атвты ж . Нагруззи хек статмчаского, твх я  дмнаничаовгр харвзтара. а  таосв 
высокий уровень дангвтвльной вктиаиости вгрнцвтально схазыаантея на ерахе службы 
инггзмгтага.

3. Матвллмчасжив звадлаитаты могут ослаблятьсзз. рвсшвтыавтьса, раетрссзиавться. 
хоррадйреввть, емащ вт«я. аы зы мть баль или праоржцснна нвгрузш дмяа посла 
звжиалаиия хостной тхаки. Если инплвнтат на нзалачая посла попиого зажиалання. 
ом нежат д вая  поаьиить риш поатррнога пврагвма у лиц. вадущих активный образ 
жизни. Хирургу следует сопоставить факторы рисхв и пользы при приюнии решеимя 
об и залв.аю ж  имплантата Поела и з а л » « « я  имплантата доляыо быть обасгрзамо 
иадгам вщ м  посяаопврацирмгоа ваденив пачгажта во нзбажвиие повтсфирго перелома.

4. Рахомаидуатся париодичкзмя ренттаногрвфия на протякании по наныиай мера первого 
гада посла опарвции с  целью ерввнитального внализа поелвопвоацммных наруияний 
для внявлазмя лю бьа признахоа смащания, рвсцвплвнш, овсшатывания. ■ тааха 
изгиба игм растрасшвания длаяинтоа консфупвы Пвщмнты у которых имжотоя 
тапаа м^ушания. лсдлажат приетальнену набпаданию, рцрнм  риаса двльнайшвго 
усутубпвния. а  тазхв возможной пользы от снижение двмгвтельнай ахтт«ности и (или)

Фпжасжойс

5 Хируртичасяиа имиинтаты  ни в  заси  случве >альзя испольмаеть повторно.
Извгжганиыв ивталличеспм ннплвнтаты не подгтвзкт поаторной импланткры. Даже 
если изделие вш лядит напоарсзиеннын. оно иозпт иметь м агкм  дефекты и внутр в л ма 
налражатыА чреватые превчаарананньм  выходом из строи.



1. О сн о вн ая  и н ф о р м ац и я

1.1 Н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я
Система им плантатов для спинальной фиксации MESA с принадлеж ностями.

1.2 Н а зн а ч е н и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я
И м плантаты  Mesa предназначены  для нецервикальной фиксации позвонков у 

пациентов при следующих показаниях; травм а (перелом  или смещ ение), стеноз 
спинномозгового канала, искривления (т.е., сколиоз, кифоз и /и л и  лордоз): опухоль; 
псевдоартроз и неудачное предыдущ ее сращ ение; тяж елы е формы спондилолистеза 
(3 и 4 степени) уровней L5-S1; дегенеративное заболевание меж позвонковы х дисков 
(degenerative  disc disease - DDD) (определяем ое как  боль в спине дискогенного 
происхож дения с дегенерацией диска, подтверж денной историей болезни и 
рентгенограф ическим и обследованиями).

1.3 Н е ж ел а те л ь н ы е  я в л е н и я  (п о б о ч н ы е  эф ф ек ты О )
1. Возможные неж елательны е явления вклю чаю т: расш аты вание, изгиб, 

растрескивание или излом элем ентов конструкции, либо утрату  фиксации кости, 
чреватую  проблемами неврологического характера, обы чно возникаю щ ие 
вследствие псевдоартроза, недостаточного запаса костной ткани, избы точной 
двигательной  активности или подъема тяжестей: либо одного или нескольких 
факторов, перечисленных в разделе «П ротивопоказания» либо «П редостереж ения и 
меры предосторожности»: инфекция, возможно требую щ ая извлечения изделий; 
пальпируем ы е элементы ; болезненность синовиальной сумки и (или) некроз 
вследствие сдавливания; кроме того, аллергия и реакции на м атериалы  изделия, 
которы е, хотя и относятся к нечастым, долж ны  приним аться во внимание, 
проверяться на наличие (если это обоснованно) и исклю чаться до оперативного 
вм еш ательства.

2, Кроме того, к потенциальны м факторам риска относятся связанны е с лю бым 
хирургическим вмеш ательством на позвоночнике, несущ ие риск в отнош ении 
нервной, сердечно-сосудистой, респираторной, репродуктивной, пищ еварительной 
систем или риск летального исхода.

1 .4 У слови я  эк сп л у атац и и

И зделие предназначено для эксплуатации во внутренней среде организм а и

Температура, о т +32 до +42
Влажность, % до 100 %

1.5 П о тен ц и а л ьн ы е  п о тр еб и тел и
Данное медицинское изделие предназначено дл я  применения в клинической 

практике квалиф ицированны м и врачами и медицинскими специалистами.

1.6 О п исани е о сн овн ы х  п р и н ц и п о в  д е й с тв и я  м ед и ц и н ск о го  и з д е л и я  и их 
о со б ен н о стей

И м плантируемые винты спинальной системы Mesa имею т механизм фиксации 
конуса, при котором проксимальны й корпус и кольцо сжимаются вместе, обеспечивая

2

интерф еренционную  фиксацию винта и стержня. Компоненты спинальной системы 
MESA предусм атриваю т спинальную  систему RANGE, поставляемую  отдельно  и 
вклю чаю щ ую  следующ ие вспом огательны е имплантаты : поперечны е коннекторы  
(поперечное сшивание), коннекторы , соединяю щ ие стержни между собой, 
к оннекторы  латеральн ы е оф фсетны е и крючки. Все эти ком поненты  использую т 
технологию  ф иксации на стержне с помощью установочного винта.

2. Т ех н и ч е ск о е  оп и сан и е  м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я

2 .1  В а р и а н ты  и сп о л н ен и й  и п р и н ад л еж н о с ти  м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я

И д ен т и ф и к ац и о н н ы й
номер Н азн ач ен и е

Крючок M esa
801-80601Н Крючок д л я  поперечного отростка, 6 мм
801-80801Н Крючок для поперечного отростка, 8 мм
801-81001Н Крючок для поперечного отростка, 10 мм

801-80604Н Крючок для поперечного отростка, угловой, 6 мм, 
левы й

801-80804Н
Крючок для поперечного отростка, угловой, 8 мм, 
левы й

801-81004Н Крючок для поперечного отростка, угловой, 10 мм, 
левы й

801-80605Н
Крючок для поперечного отростка, угловой, 6 мм. 
правый

801-80805Н
1
Крючок для поперечного отростка, угловой, 8 мм, 

,правый

801-81005Н Крючок для поперечного отростка, угловой, 10 мм, 
правый

801-80602HN Крючок лам инарны й. 6 мм. узкий
801-80802HN 1 Крючок лам инарны й, 8 мм, узкий |
801-81002HN Крючок лам инарны й, 10 мм, узкий |
801-80602Н Крючок лам инарны й, 6 мм
801-80802Н Крючок лам инарны й. 8 мм
801-81002Н Крючок лам инарны й, 10 мм
801-80603Н Крючок педикулярны й, 6 мм
801-80803Н Крючок педикулярны й. 8 мм
801-81003Н Крючок педикулярны й, 10 мм
801-80806Н Крючок лам инарны й оффсетный, 8 мм, левы й
801-80807Н Крючок лам инарны й оффсетный, 8 мм, правый

Р е л ьс а  M esa Rail
801-Н 55500 Рельса прям ая Mesa Rail из титана. 0  5.5 х 500мм
801-Н 55495 Рельса прям ая Mesa Rail из титана  05.5х495мм

811-Н 55495 Рельса прям ая Mesa Rail из кобальт-хрома, 0  5.5 х 495 
мм

801-Н 55495Т Рельса переходная Mesa Rail из титана, 05.5х495мм

8U -H 55495T
Рельса переходная Mesa Rail из кобальт-хрома, 
05.5х495мм

В и н т  п о л и а к с и а л ь н ы й  M esa 2
6201-04020 1 Винт полиаксиальны й Mesa 2, и4,0х20 мм



6201-04025 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04.0x25 мм
6201-04030 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04.0x30 мм
6201-04035 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04.0x35 мм
6201-04040 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04.0x40 мм
6201-04525 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04 .5  х 25мм
6201-04530 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04 .5  х 30мм
6201-04535 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,04 .5  х 35мм
6201-04540 Винт полиаксиальны й Mesa 2. и4.5 х 40мм
6201-04545 Винт полиаксиальны й Mesa 2 .04.5 х 45мм
6201-04550 Винт полиаксиальны й Mesa 2, о4.5 х 50мм
6201-05025 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.0x25 мм
6201-05030 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.0x30 мм
6201-05035 Винт полиаксиальны й Mesa 2. 05.0x35 мм
6201-05040 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.0x40 мм
6201-05525 Винт полиаксиальны й Mesa 2, 05.5х25мм
6201-05530 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5x30мм
6201-05535 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5х35мм
6201-05540 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5х4Омм
6201-05545 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5х45мм
6201-05550 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5х5Омм
6201-05555 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5х55мм
6201-05560 Винт полиаксиальны й Mesa 2 .05.5x60 мм
6201-05565 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,05.5x65 мм
6201-06525 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,0б.5 х25мм
6201-06530 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,0б.5 хЗОмм
6201-06535 Винт полиаксиальны й Mesa 2. 0б.5 х35мм
6201-06540 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5 х40мм
6201-06545 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5 х45мм
6201-06550 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5 х50мм
6201-06555 Винт полиаксиальны й Mesa 2, и6.5 х55мм
6201-06560 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5 хбОмм
6201-06565 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5x65 мм
6201-06570 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5x70 мм
6201-06580 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5x80 мм
6201-06590 Винт полиаксиальны й Mesa 2,06.5x90 мм

6201-065100 Винт полиаксиальны й Mesa 2 .06.5x100 мм
6201-065110 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,06.5x110 мм
6201-07525 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5 х 25 мм
6201-07530 Винт полиаксиальны й Mesa 2,07.5 хЗО мм
6201-07535 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5 х 35 мм
6201-07540 Винт полиаксиальны й Mesa 2,07.5 х 40 мм
6201-07545 Винт полиаксиальны й Mesa 2,07.5 х 45 мм
6201-07550 Винт полиаксиальны й Mesa 2,07.5 х 50 мм
6201-07555 Винт полиаксиальны й Mesa 2,07.5 х 55 мм
6201-07560 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5 х 60 мм
6201-07565 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5x65 мм
6201-07570 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5x70 мм
6201-07580 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5x80 мм
6201-07590 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5x90 мм

6201-075100 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5x100 мм
6201-075110 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,07.5x110 мм
6201-08525 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5x25 мм
6201-08535 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 х35мм
6201-08540 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 х40мм
6201-08545 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 х45мм
6201-08550 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 х50мм
6201-08555 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 х55мм
6201-08560 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 хбОмм
6201-08565 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5x65 мм
6201-08570 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5x70 мм
6201-08580 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5x80 мм
6201-08590 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5x90 мм

6201-085100 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,08.5 хЮОмм
6201-085110 Винт полиаксиальны й Mesa 2, 08.5 хИ О мм
6201-09540 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x40 мм
6201-09545 Винт полиаксиальны й Mesa 2, 09.5x45 мм
6201-09550 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x50 мм
6201-09555 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x55 мм
6201-09560 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x60 мм
6201-09570 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x70 мм
6201-09580 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x80 мм
6201-09590 Винт полиаксиальны й Mesa 2 ,09.5x90 мм

6201-095100 Винт полиаксиальны й Mesa 2, 09.5 х 100 мм
6201-095110 Винт полиаксиальны й Mesa 2, о9.5 х 110 мм

В инт одн о п л о ско стн о й  M esa 2
6201-34020 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.0x20 мм
6201-34025 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.0x25 мм
6201-34030 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.0x30 мм
6201-34035 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.0x35 мм
6201-34040 Винт одноплоскостной Mesa 2, 04,0x40 мм
6201-34525 Винт одноплоскостной Mesa 2,04.5 х25мм
6201-34530 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.5 хЗОмм
6201-34535 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.5 х35мм
6201-34540 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.5 х40мм
6201-34545 Винт одноплоскостной Mesa 2, о4.5 х45мм
6201-34550 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,04.5 х50мм
6201-35025 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05 .0  х25мм
6201-35030 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05.0 хЗОмм
6201-35035 Винт одноплоскостной Mesa 2, 05.0 х35мм
6201-35040 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05 .0  х40мм
6201-35525 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05.5 х25мм
6201-35530 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05 .5  хЗОмм
6201-35535 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05 .5  х35мм
6201-35540 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05 .5  х40мм
6201-35545 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05 .5  х45мм
6201-35550 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,05.5 х50мм
6201-36530 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,06.5 хЗОмм
6201-36535 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,06.5 х35мм



6201-36540 Винт одноплоскостной Mesa 2, и6.5 х40мм
6201-36545 Винт одноплоскостной Mesa 2. «э6.5 х45мм
6201-36550 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,06.5 х50мм
6201-36555 Винт одноплоскостной Mesa 2, 0б .5 х55мм 1
6201-37530 Винт одноплоскостной Mesa 2 .07 .5  хЗОмм
6201-37535 Винт одноплоскостной Mesa 2, а7.5 х35мм
6201-37540 Винт одноплоскостной Mesa 2, ®7.5 х40мм
6201-37545 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,07.5 х45мм
6201-37550 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,07.5  х50мм
6201-37555 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,07 .5  х55мм
6201-38545 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,08.5 х45мм
6201-38550 Винт одноплоскостной Mesa 2 ,08.5 х50мм

В инт м о н о ак си ал ьн ы й  M esa 360*^
801-14525 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 04.5 х25 мм
801-14530 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 04.5 хЗО мм
801-14535 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 04.5 х35 мм
801-14540 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 04.5 х40 мм
801-14545 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 04.5 х45 мм
801-15525 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 05.5 х25 мм
801-15530 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 05.5 хЗО мм
801-15535 Винт м оноаксиальны й Mesa 360°, 05.5 х35 мм
801-15540 Винт м оноаксиальны й Mesa 360°, 05.5 х40 мм
801-15545 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 05.5 х45 мм
801-16530 Винт м оноаксиальны й Mesa 360°, 06.5 хЗО мм
801-16535 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 06.5 х35 мм
801-16540 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 06.5 х40 мм
801-16545 Винт м оноаксиальны й Mesa 360®, 06.5 х45 мм

101-10001
Винт установочны й ATR, в составе с инструкцией по 
применению , варианты  исполнения - 1шт

К оннектор
101-75525 К оннектор л атеральн ы й  оффсетный, 25 мм
101-75550 К оннектор л атеральн ы й  оффсетный, 50 мм

101-755100 Коннектор латер ал ьн ы й  оффсетный, 100 мм
101-75525G Коннектор л атер ал ьн ы й  оффсетный, закры ты й, 25 мм
101-75550G К оннектор л атеральн ы й  оффсетный, закры ты й, 50 мм

101-755100G
К оннектор латеральн ы й  оффсетный, закры ты й, 100 
мм

801-75550Н К оннектор л атеральн ы й  оффсетный, 50 мм, Mesa Rail

801-75550H-D15
Коннектор л атеральн ы й  оффсетный, нижний, 15® х 50 
мм, Mesa Rail

801-75550H-U15
Коннектор латеральн ы й  оффсетный, верхний, 15® х 50 
мм, Mesa Rail

801-75550HG
Коннектор л атеральн ы й  оффсетный, закры ты й, 50 мм, 
Mesa Rail

801-75550HG-D15
Коннектор латеральн ы й оффсетный, нижний, 
закры ты й , 15® X  50 м м .  Mesa Rail

801-75550HG-U15
Коннектор латеральн ы й  оффсетный. верхний, 
закры ты й 15® X  50 мм. Mesa Rail

101-85555С Коннектор параллельны й, 0 5 .5 / 05.5

801-85555НЕ К оннектор параллельны й, закры ты й, Mesa Rail

801-85555HF
К оннектор параллельны й, о ткр ы ты й /зак р ы ты й . Mesa 
Rail

101-85555D К оннектор аксиальны й, 0 5 .5 / 05.5
801-85555HD К оннектор аксиальны й. Mesa Rail

101-85555Е К оннектор за к р ы т ы й / закры ты й, ш ирокий, 05 .5  мм
101-85555F К оннектор закр ы ты й /о ткр ы ты й , ш ирокий, 05 .5  мм

801-70021А К оннектор поперечны й полурегилируемы й, 21 мм NB 
LP

801-70024А
К оннектор поперечный полурегилируемы й, 24  мм NB 
LP

801-70027А
К оннектор поперечны й полурегилируемы й, 27 мм NB 
LP

801-70030А К оннектор поперечный полурегилируемы й, 30 мм NB 
LP

801-70033А К оннектор поперечный полурегилируемы й, 33 мм NB 
LP

801-70036А К оннектор поперечный полурегилируемы й. 36 мм NB 
LP

801-70039А К оннектор поперечны й полурегилируемы й, 39 мм NB 
LP

801-70023АН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /стерж ень, 23 мм LP

801-70025АН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /стерж ень, 25 мм LP

801-70027АН
К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /стерж ень, 27 мм LP

801-70029АН
К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /стерж ень, 29 мм LP

801-70031АН К оннектор поперечный полурегилируем ы й. 
рельса /стерж ень, 31 мм LP

801-70033АН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /стерж ень, 33 мм LP

801-70023АНН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /рельса , 23 мм LP

801-70025АНН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /рельса , 25 мм LP

801-70027АНН
К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /рельса , 27 мм LP

801-70029АНН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
р ельса /рельса , 29 мм LP

801-70031АНН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /рельса , 31 мм LP

801-70033АНН К оннектор поперечный полурегилируем ы й, 
рельса /рельса , 33 мм LP

801-73040
К оннектор поперечны й, регулируемы й, разм ер  S, NB 
LP

801-74050
К оннектор поперечный, регулируемы й, разм ер  М, NB 
LP



801-75060 К оннектор поперечный, регулируемы й, разм ер  L, NB 
LP

801-76070 К оннектор поперечный, регулируем ы й, разм ер  XL. NB 
LP

801-73539Н
К оннектор поперечный,
рельса/стерж ень, размер XS

регулируемы й,

801-73844Н
К оннектор поперечный,
рельса/стерж ень, разм ер S

регулируемы й,

801-74353Н
К оннектор поперечный,
рельса/стерж ень, разм ер М

регулируемы й,

801-75169Н
К оннектор поперечный.
рельса/стерж ень, разм ер L

регулируемы й.

801-76590Н
К оннектор поперечный,
рельса/стерж ень, разм ер XL

регулируемы й.

801-73539НН К оннектор поперечный, регулируемый,
' рельса /рельса , размер XS

801-73844НН
К оннектор поперечный,
рельса/рельса , размер S_______

регулируемый,

801-74353НН
К оннектор поперечный,
рельса/рельса , размер М_______

регулируемым,

801-75169НН
К оннектор поперечный,
рельса /рельса , размер L_______

регулируемый,

801-76590НН К оннектор поперечный,
рельса /рельса , размер XL______

регулируемый.

Стержень

101-А55500
Стержень ш естигранный прямой из сплава титана, 
05.5х5ООмм

106-А55500
С терж ень ш естигранны й прямой из ти тан а  СР4, 
и5.5х500мм

107-А55500
Стерж ень ш естигранны й прямой из ти тан а  СРЗ, 
05.5х5ООмм

111-В55500
Стерж ень двухсторонний ш естигранны й из кобальта и 
хрома, 05.5х5ООмм____________________________________

801-Н655495Т Стержень преконтурированны й переходной, 495 мм

811-Н655495Т
Стержень преконтурированны й 
кобальт-хрома, 495 мм____________

переходной из

Принадлежности
101-90170 Подставка для винтов 04.5
101-90171 Подставка для винтов 05.5
101-90172 П одставка для  винтов 06.5

Подставка Mesa 2 для винтов в вариантах исполнения;
6201-90059 П одставка Mesa 2 для винтов 04.5мм
6201-90060 П одставка Mesa 2 для винтов 0 5.5мм
6201-90061 Подставка Mesa 2 для  винтове 6.5мм
6201-90062 Подставка Mesa 2 для винтов 0 7.5мм
6201-90063 Подставка Mesa 2 для винтов 08.5мм

801-90124
Кассета для 
рельсы /рельсы

поперечных коннекторов для

801-90125 Кассета для 
рельсы /стерж ня

попс'речных коннекторов для

801-90149 Кассета для коннекторов для рельсы
6201-90092 Кассета для коннекторов NB LP
6201-90093 Кассета для коннекторов для стержня
6201-90094 Кассета для коннекторов латеральн ы х оффсетны х
101-90203 Л оток для винтов (с подставками)

5601-90000 Л оток Mesa для крючков

801-90115-А
Л оток № 5 Mesa Rail для  им плантатов и 
вспомогательны х инструментов

6201-90047 Л оток № 9 Mesa для  стерж ней и коннекторов
6201-90048 Лоток № 10 Mesa для винтов
6201-90076 Лоток № 12 Mesa для  им плантатов
1301-90137 Вставка лотка
2601-90026 Крышка лотка универсальная
101-90202 П ластиковая крыш ка

2.2 Возм ож ность и способы  интегрирования с другим и м едицинским и  
изделиям и
Система им плантатов для спинальной фиксации MESA с принадлеж ностям и 
используется только с инструментами для установки им плантатов д л я  спинальной 
ф иксации Mesa.

2.3 Информация в соответствии с данны ми государственного реестра  
лекарственны х средств для м едицинского использования, содерж ащ ихся в 
м едицинском  изделии
И зделия не содержат какого-либо лекарственного вещества.

2 .4  П еречень материалов ж ивотного и (или) человеческого пр оисхож дени я с 
указанием  информации о б  их биосовместим ости и безопасности, о вы боре  
источников (доноров), о т бор е проб, обработке, хранении и обращ ении  с этими  
материалам и
Изделия не содержат каких-либо ж ивотных или человеческих тканей  или вещ еств 
такого  происхождения.

3. Маркировка

Символ Описание

^C on ly

В соответствии с ограничением , налагаемы м 
федеральны м законодательством  США, продажа 
данного изделия осущ ествляется только  врачом 
или по предписанию  врача.

Нестерильно

С €
0086

М аркировка СЕ



ConsuK Instructiont

A
C aution

О братитесь к инструкции по применению

Осторожно!

Предел тем пературы

Запрет на повторное прим енение

SINGLE USE

И спользовать до

Не использовать при повреж дении упаковки

d

И зготовитель

ЕС I REP

У полномоченный представитель в Европейском 
сообществе

Номер по каталогу

Ш
Код партии

10

4. Информация об упаковке
И зделия упаковываю тся в индивидуальную  нестерильную  упаковку. 

Т ранспортная упаковка представляет собой коробку размера, соответствую щ его 
количеству  изделий в заказе.

5. Т ребования к транспортировке и хранению  
1^

Т ем пература, ®С от +5 до +40 "С
О тносительная влаж ность f%l от 20 до 70 %
А тм осф ерное давление ГгПа! 1 от 700 до 1060

Тем пература, о т -18 д о +60 “С
О тносительная влажность f%l от 20 до 70 %
Атм осф ерное давление frHal от 500 до 1060

6. Срок службы
П редусм отренны й срок службы — 5 лет.
Г арантийны й срок на изделия -  12 месяцев.

7. Защ ита окруж аю щ ей среды

Д анны е изделия не влияю т на окружающую среду.

П одготовленны й персонал больницы  долж ен утилизировать все загрязненны е, 
н еправильно  обработанны е или повреж денны е изделия в соответствии с местны ми 
норм ам и.

В состав изделия не входят опасные м атериалы .
Изделие, не имевш ее контакт с телом  пациента, следует рассм атривать в качестве 

м едицинских отходов класса А по СанПиН 2.1.3684-21 и у ти лизировать  в 
соответствии  с местными правилами.

После контакта с телом пациента изделие следует рассм атривать в качестве 
м едицинских отходов класса Б по СанПиН 2.1.3684-21 и у ти лизировать  в 
соответствии  с местными правилами.

8. Гарантийны е обязательства
Гарантийны й срок хранения изделий составляет 12 месяцев.

9. П рименимы е стандарты

EN iSO 10993-1 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка 
и тестирование в процессе управления рисками

EN ISO 13485 М едицинские изделия. Системы менедж мента качества. 
Требования для целей регулирования.

EN ISO 5832-3 И мплантаты для хирургии. М еталлические м атериалы . Часть 
3. Деформируемый сплав ти тан а -6 алю м иния-4  ванадия

11



EN ISO 5832-5 И мплантаты для хирургии. М еталлические м атериалы . Часть 
5; Сплав кобальт-хром -вольф рам -никелевы й деф орм ируем ы й

ISO 5832-12 И мплантаты д л я  хирургии. М еталлические м атериалы . Часть 
12; Сплав кобальт-хром-м олибденовы й деф орм ируем ы й

ISO 12189 И мплантаты дл я  хирургии. М еханические испы тания 
им плантируемы х спинальных изделий. М етод усталостны х 
испы таний сборны х спинальны х им плантатов с 
использованием  передней опоры

ISO 14708-1 И мплантаты д л я  хирургии. Часть 1. Общие требования к 
безопасности, м аркировке и информации, предоставляем ой 
производителем

EN ISO 14630 И м плантаты  хирургические неактивны е. Общие требования
EN ISO 14602 Н еактивны е хирургические им плантаты . И м плантаты  для 

остеосинтеза. Технические требования
ISO 8828 Имплантаты  д л я  хирургии. Руководство по уходу и 

обращ ению  с ортопедическим и им плантатам и
BSEN ISO 17665-1 С терилизация м едицинской продукции. Влажное тепло. Часть 

1. Требования к разработке, валидации и текущ ем у контролю  
процесса стерилизации  медицинских изделий

EN ISO 14155 Клинические исследования. Надлежащ ая клиническая 
практика

EN ISO 14971 М едицинские издели я - Применение управления рисками к 
медицинским изделиям

EN 1041 Информация, предоставленная производителем  медицинских 
изделий

EN ISO 15223-1 М едицинские изделия - символы, используемы е на этикетках 
м едицинских изделий, этикетках и предоставляем ой 
информации

10. Рекламация
Общество с ограниченной ответственностью  «Страйкер», ООО «Страйкер»
125167, город Москва, проспект Л енинградский, дом 39, строение 80, этаж  3, часть 

пом ещ ения 1
+7 [495) 785 07 68 
www.stryker.com

Приложение. Технические характеристики медицинского изделия 
Винт полиакснальный Mesa 2

Г.-- - 1-
I I  |- в

' р у г

APT. Длина,
им

Диаметр,
мм

Шаг
■авт8,им

_______ 1
Ширина 

А. им
Ширина 

В, мм
Высота С, 

им
Длина D, 

ни
Диаметр

Е.ММ
Диаметр

F.MM

■ V
Диаметр 

С. ми

} 1------ -
Высота Н, 

мм
Диаметр 1,

ИИ
Масса, г

6201-
04020 20 4 2S 5ДЗ 4.7S 11.07 23,8 3 2,54 10,16 13,97 5,1

12
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6201-
06590 90 6,5 2,5 533 4.75 11,67 93,8 4,6 45 3,6В 10.16 13,97 13,4

6201-
07530 30 7,5 2 Д 5,33 4.75 11,67 33,8 4,6 551 4,52 10,16 13,97 7,2

6201-
07535 35 7.S 2,5 S33 4.7S 11,67 383 4.6 5,51 4,52 10,16 13,97 7,9

620!-
07540 40 7.5 2,5 5,33 4.75 11.67 433 4,6 5,51 4.52 10,16 13,97 8.5

6201-
07545 45 7.5 2,5 5.33 4.75 11,67 483 4.6 5,51 4,52 10,16 13.97 9,2

6201-
O75S0 50 7,5 2,5 5,33 4.75 11,67 533 4.6 5,51 452 10,16 13,97 9,8

6201-
07555 55 7,5 2.5 5,33 4,75 11,67 58.8 4.6 5.51 4.52 10,16 13,97 10,5

6201-
07S60 60 7.5 2.5 5,33 4.7S 11.67 633 4,6 5,51 4,52 10,16 13,97 11,1

6201-
075100 100 7.5 2.5 5,33 4,75 11,67 1033 4.6 551 452 10,16 13,97 16,3

6201-
075110 110 7,5 2,5 5,33 4,75 11,67 113,8 4,6 5,51 4.52 10,16 13,97 17,6

6201-
07525 25 7.5 гл 5,33 4,75 11,67 283 4.6 551 4,52 10,16 13,97 6.6

6201-
07S6S 65 7,5 2.5 5,33 ! 4.75 11,67 68.8 4,6 551 4.52 10,16 13,97 11.7

6201-
07S70 70 7,5 25 533 4,75 11,67 73,8 4,6 551 4,52 10,16 13.97 12.4

6201-
075М 80 7,5 2,5 533 4.75 11,67 83,8 4,6 5,51 4,52 10,16 13,97 13,7

6201-
07590 90 7.5 2.S 5,33 4,75 11.67 93,8 4.6 5,51 452 10.16 13.97 15,0

6201-
06535 35 8,5 2.5 5,33 4,75 11,67 38,8 4.6 6.5 5,33 10.16 13,97 8.S

6201-
08S40 40 8.5 2,5 5.33 4,75 11,67 43,0 4.6 6.5 5,33 10,16 13,97 9,2

6201-
08545 45 2,5 5,33 4.75 11,67 48.8 4.6 6.5 5,33 10,16 13,97 9.9

6201-
08SS0 50 85 25 553 4,75 11,67 535 4.6 6,5 5,33 10,16 13,97 10,7

6201-
08555 55 85 2.5 5,33 4,75 11,67 58,8 4.6 65 5.33 10,16 13,97 11.4

6201-
08560 60 85 2.5 5,33 4.75 11,67 635 4,6 65 S.33 10,16 13,97 12.1

6201-
08S100 100 85 2.5 5,33 4.75 11,67 103,8 4,6 65 5.33 10.16 13.97 18.0

6201-
085110 110 85 2,5 553 4.75 11,67 1135 4.6 65 5.33 10.16 13.97 19.5

6201-
08S25 25 85 2.5 553 4.75 11.67 28,8 4,6 65 553 10,16 13,97 7,0

6201-
08S65 65 05 25 5.33 4.75 11.67 685 4.6 6,5 S.33 10,16 13,97 12.9

6201-
08570 70 8.5 2.5 5,33 4.75 11.67 735 4.6 65 5,33 10,16 13,97 13.6

6201-
08580 80 0.5 2,5 553 4,75 11,67 В35 4.6 65 553 10,16 13,97 15.1
6201-
08590 90 8.5 2,5 5,33 4.75 11.67 935 4,6 6.5 5,33 10,16 13,97 16.5



Винт полиаксиальный Mesa 2

а
' 1

^ 0
/ 1

----------Й С ---------- --

APT. Длина, им Диаметр.
им

Ширина 
А. мм

Ширина 
В. им

Ширина 
С, мм

Ширина
D.MM

Ширина
Е,ми

Длина F, 
мм

Диаметр G), 
мм

Высота Н. 
мм

Диаметр
(разм.З).

нн
Масса, г

6201-
095100 100 9,5 0,305 2.5 5 5.33 4.75 11,67 13,97 10,16 73 25.8
6201-

095110 110 9.5 0305 2,5 5 5.33 4,75 11,67 13,97 10,16 73 28
6201-
09540 40 9.5 0,305 2,5 5 5,33 4.7S 1137 13,97 10,16 73 12,4
6201-
09545 45 9.5 0,305 2,5 5 5.33 4,75 11,67 13.97 10,16 73 13,5
6201-
09550 50 9,5 0305 2,5 5 533 4,75 11,67 13,97 10,16 73 14.7
6201-
09SSS 55 9,5 0,305 23 5 533 4,75 11,67 13,97 10,16 73 15,8
6201-
09560 60 9,5 0305 23 S 533 4,75 11,67 13,97 10,16 7,5 18,9
6201-
09570 70 9.5 0305 23 5 533 4.75 11.67 13,97 10,16 7.5 19,1
6201-
09580 80 9,5 0,305 23 5 533 4.7S 11,67 13,97 10,16 7,5 213
6201-
09S90 90 93 0,305 2.5 5 5.33 4,75 1137 13,97 10.16 7.5 233



1

Вннтмоноаксиальный Mesa 360° 801-165ЭО 30 6,5 29,97 6,6 9.75 10,54 10,17 4.01 2.74 в
80М65Э5 35 6,5 34.79 6,6 9.7S 10,S4 10,17 4.01 2.74 Г
S0M6&40 40 6,5 39.87 6,6 9.75 10.54 10,17 4.01 2.74 7.S 1
80M6S45 45 6.S 44.96 6.6 9,75 10,54 10,17 4,01 2.74 8 1

APT. Длнма. мм Диаметр, ми Длина А. мм Ширима В, { 
им !

Диаметр С, 
мм Высота D. мм | Диаметр Е, 

мм
Диаметр 

Граэи. 81, мм
Диаметр

1раэм. 5), мм Масса, Г

801-14525 25 4,5 24,89 4.6 9,75 10,54 10.17 3,5 1,75 5.7
801-14530 30 4,5 29,97 4.6 ! 9,75 10,54 10.17 3.5 1.75 6
801-14S3S 35 4Д 34,79 4,6 1 9.75 10,54 10,17 3,5 1.7S
801-14540 40 4,5 39,07 4.6 9,75 10.54 10,17 3.5 1,75
801-14545 45 4,5 44.96 4,6 9.75 10Д4 10,17 3.S 1,75 8
801-15525 25 5,5 24,89 5,6 9,75 10Д4 10.17 4,5 1,75 5
B01-1SS30 30 5,5 29.97 5,6 1 9,75 10Д4 10,17 4,5 1,75 6
801-1SS3S 35 5,5 34.79 5.6 1 9,75 10.54 10.17 4,5 1.75 7
801-15540 40 S.S 39,87 5.6 9,75 10Д4 10.17 4,5 1.75 В
801-15545 45 5.S Н,96 5,6 1 9,75 10Д4 10.17 4,5 1,75 8



Вннтуггаыомчный ATR

СА

1 APT Лиаметр Л, мн Ширима В. мм Диаи«7р С, мм Диаметра нм Шаг винта, ми Масса, г
1 10 1-100 01 8,99 3.94 7,35 4,67 U 5 0,65

Коннектор латеральный оффсетный

APT. Рази. 1. мм Номинальная 
джина, ми

Диаметр Л
ИИ

Диаметр 
В, нм

Ширина С. Высота D. 
им

Диаметр Е. Высота F. 
ми

Ширина G, 
н и

Масса, г

101-7552SG 31.S 25 12,95 5,5 9.35 13Л 4,7 6,35 3,9 8
101-75SS0C 56.4 50 12.95 5,5 9,35 13Л 4,7 6,35 3,9 9
101-755100С 106,4 100 12,95 S..5 9Л5 13.3 4.7 6,35 3.9 10



Коннектор латеральный оффсетный

APT. Ширина B. MM Высота C, MM Диаметр D, MM Длина E. MM Ширина F. KM Высота С. им Maaa,r
101-7S52S 1 12,95 5.S4 9,27 5.46 313 9,35 13,3 5
1O1-7SSS0 12,95 534 937 5,46 56.4 9,35 13,3 0,9
101-7SSIO0 12,95 534 9,27 5,46 106,4 9,35 13,3 16.9

Коннектор аксиальный, 05.5/ 05.5

I i!

АГГ. Разм. l.MM Разм. 2. мм Разм. 3, мм Ширина А, 
мм

Высота В. 
нм

Диаметр 
С,мм

Диаметр
D.MM

Ширина Е, 
им

Ширина
F.MM

Высота G, 
ми Масса, г

101-8S5S5D ^ 5 3 . 5,5 11,94 10,16 31,75 S.6 6.35 635 м 635 11



Коннектор закрытый/закрытый, широкий, 05.5 им

вС

1
APT. Длина A. 

мн
Ширина В, 

мм
Диаметре,

ми
Ширина D, 

мм
Высота Е, 

мм
Ширю» Р, 

ми Рази. 1, им Рази. 2, им Раэм.Э.мм Радиус,
мм

. 101-8S5S5E 19.3 8.3В 4,7 3,3 -6.35 3,9 5.5 5,5 10.6 , 0,81

Коннектор закрытый/открытый, широкий, 05.5 мн

■ Г- .  I-',:

Г-;
К

A A A /ч .,

Г
)

л ; . /
1 У

VW V

APT. Шшжна А. мм Шири» В. ИИ ДманпрСмм Высота D. нм Рази. 1. мм Рази. 3. им PamS. ми Масса, г
101-85S5SF м  . 9.4 4Л7 6J5 13 SS 21.8 6.4



Лоток № 9 Mesa для стержней и коннекторов
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1 APT. 1 Высота А, ИИ Длина В. им Ширина С. мм
6201-40047 246.4 533,6 61,21

Коннектор поперечный полурегнляруемый NB LP
IASH MABI СГ WAIK

^ L « R  МАЯ* CATALOG NUMBH

LASER MARK СЕ MARK
LOT NUMBER
LASERMARKSIZE
LASER MARK CATALOG NUMBER

ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА СЕ 
НОМЕР ПАРТИИ
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА РАЗМЕРА
НОМЕР ЛАЗЕРНОЙ МАРКИРОВКИ ПО КАТАЛОГУ

APT. Длина, мм Диаметр А.
ИИ

Ширина В, ми Длина С, мм Диаметр 0. 
и м

Радиус Е, ми Высота F, мм Ширина G.MK Масса, г



1 21 5.6 4.85 123 5.40 282 1 9.14 782 43
1 24 5.8 4.8S t u 282 1 9,14 43
! " г ?  ■ 5Л 4.85 i 5 _____ : 5.46 282 9.14 1 782 4.5

30 SM 1 123 &46 282 9.14 tZ 43
W1-70033A 33 5Д 1 485 123 5.46 282 9.14 43
М1-700ЭМ 36 5^ 485 123 5.46 282 9.14 782 1 ^МЬ700Э9А 39 . 5^ Ш  . . » i3  . . 5,46 282 L M . 7.52 1 V

Коннектор ооперечный аолурегнлируеиын, рельса/ рельса

APT. Длина, мм ДнаметрА.мм Диаметр В, мм Длина С. им Длина D. мм Масса, г
ВО1-70О23АНН 23 533 33 14,1 13,13 5
Nl-70e2SAHH 25 533 33 14.1 13.13 5,1
801 70027АНН 27 533 33 14.1 13,13 5,2
0О1-7ОО29АНН 29 5.33 3.5 14,1 13,13 S.3
801-70031АНН 31 533 3,5 14.1 13.13 5,4



Коннектор аоперечный регилируеиый, рельса/стержень

SIZE-

■■’/ТГ)---*- 
i ‘li

V .

,< J
'- I



ATT. Дянна.мм Диметр A. им Днмеетр В. мм Д дятСмм Д т а О .н н ЛпнмЬим ШирниеР.ин Масса, г
801-7S169H Sl-M 533 33 14.1 13.13 13,13 4.24 8
801-74353H 43-53 5,33 33 14,1 13.13 13.13 4Д4 7
801-73844H Эв-44 533 33 14.1 13,13 13,13 4Д4 6
M1-76590H 65-90 533 33 14,1 13.13 13,13 4Д4 9
B01-73S39H 35-39 533 3.5 14,1 13.13 13.13 4.24 6



Лоток для винтов (с подставкаии]

з;:

!i

i_I

5ЕЕР0.Ю»Ю1 MUMBf»

•w
PMS loec TEH.OW

CATALOG NUMBER BUCK
STAMP LOT NUMBER LOUTION APPROXIMATE SEE P.O. FOR LOT NUMBER

K2M LOGO PMS288C BLUE 
Screw Implant Trvy 
•M’PMS}09C YELLOW 
SCREW IMPLANT TRAYBUCK

НОМЕР no КАТАЛОГУ ЧЕРНЫЙ
ПРИМИЗНТЕЛЬИОЕ МЕСТОПОЛОЖЕНИЕ ШТАМПА С НОМЕРОМ ПАРТИИ. СМ. 
ЗАКАЗ НА ПОСТАВКУ В ОТНОШЕНИИ НОМЕРА ПАРТИИ
ЛОГОТИП гкгм» pmsebbc голубой
Лоток для имплантируемых винтов 
•M»PMS10K ЖЕЛТЫЙ
ЛОТОК ДЛЯ ИМПЛАНТИРУЕМЫХ ВИНТОВ ЧЕРНЫЙ

APT. 1 ДдинаЛ.ии Высота В. им 1 Ширина С. ми
101-90203 -------1----- 536,7 251.46 1 36.07

Пластиковая крышка
►MSlOKTtUO»

'I
1
'I ■■ Г /  •XJ

.  . ,.1'

. 1 • ■ > ' '1
t

-Т“*10Т нимКУ

кгм LOCO РМ52Ж BLUE
'M'PMSlOK YELLOW
Screw Тпу
SCREW TRAY BUCK
CATALOG NUMBER BUCK
STAMP LOT NUMBER ON METAL CLIP
SEE P.O. FOR LOT NUMBER

ЛОГОТИП шкгнк pms гввс голубой 
•Мм PMSIOK ЖЕЛТЫЙ 
Лоток для винтов 
ЛОТОК ДЛЯ ВИНЮВ ЧЕРНЫЙ 
НОМЕР ПО КАТАЛОГУ ЧЕРНЫЙ
ШТАМП С НОМЕРОМ ПАРТИИ НА МЕТАЛЛИЧЕСКОМ ЗАЖИМЕ 
СМ. ЗАКАЗ НА ПОСТАВКУ В ОТНОШЕНИИ НОМЕРА ПАРТИИ

APT. Длина А. им ! Высота 8 . MN Ширина С. им Масса, г
101-90202 540,76 ' 252,73 26,92 600



Подставка д л я  винтов

С
jtjvvyv \ruvvvvyvyvyvy w

STAMP LOT so. (FOUND ON AS SHOWN. U" CHAR HT. ШТАМП С НОМЕРОМ ПАРТИИ (РАСПОЛОЖЕНИЕ ПОКАЗАНО ИЛ РИСУНКЕ. 
ВЫСОТА СИМВОЛОВ 12')

APT. Длина А, ми Ширина В. ми Высота С. км Масса, г
101-90172 482.6 27.18 79.5 405
101-90171 482.6 27.18 79J 405
101-90170 482.6 27.10 79,5 405

Кассета д л я  кон н екторов NB LP

П
ДяимА.ми Высота В. мм Г



Кассета для коние1сгоров для стержня



APT. Высота А. ИИ ДлннаВ.мм 1 Шшжнаани Масеа.г
6201-90093 76,2 152,4 21Д9 143

Лоток Mesa для крючков, Лоток №5 Mesa Rail для имплантатов к вспомогательных инструментов

f
Ноок Implants and Instruments

0  9  0  
ok knpbnl* »»>d o* 
In U rw n tn b  Ф О О f  n  t

Имплантируемые крюнки и ингтрументы

APT. 1 Дд>наА.ии Высота В. ни I Шяонна С. мм
5601-90000 1 525,53 250.95 t ббЛ



г т ^ Крышка лотка универсальная

к
—  С  —

COMPLEX SPINE INNOVATIONS 
SILKSCREEN K2M LOCO 
PMS28KBLUE
•M'SHOULD BEPMS109C YELLOW
2X SILKSCREEN UNES PMS ВШЕ 2B8C BLUE
NA-XXXXX

ИННОВАЦИИ В ОБЛАСТИ ХИРУРГИИ ПОЗВОНОЧНИКА 
ТРАФАРЕТ ЛОГОТИПА •КЗМш 
рмзгввспмУБОй
«М* ДОЛЖНА БЫТЬ PMS109С ЖЕЛТЫЙ 
гхлинии  ТРАФМ'ЕТА PMS28BC ГОЛУБОЙ 
NA-XXXXX

45



APT. Высота А ми Ширина В. ми Длина С. мм Масса, г '
2601-90026 257,05 15Д7 531.62 698

Вставка лотка
SILKSCREEN LOGO 
PMS 2617С PURPLE'

SILKSCREEN RANGee 
TECHNOLOGY LOGO 
BLACK AS SHOWN----

г.

/^ A A E S A *
Г 1301-90137

LOT ХХХХ

SILKSCREEN -МВАв DEPORMITr 
BLACK AS SHOWN'

•—E
SILKSCREEN LOCO PMS 2617C PURPL E
SILKSCREEN RANGE9 TECHNOLOGY LOGO BLACK AS SHOWN

ТРАФАРЕТ ЛОГОТИПА РМ52617СФН0ЛЕТ0ВЫЙ 
ТРАФАРЕТЛОГОТИПА RANGE9 TECHNOLOGY ЧЕРНЫЙ. КАК ПОКАЗАНО



5ILKSCREEN 'MESA9 DEFORMITY’BLACK AS SHOWN 
l36I-90t37LOTXXXX

ТРАФАРЕТ MESA9 DEFORMITY ЧЕРНЫЙ. КАК ПОКАЗАНО 
1301-90137 ПАРТИЯ ю а а

APT. Длии*Л,мм Высота В. мм Ширим С. им Ширим 0. мм Ширина Е. им Масса, г
1301-90137 1 68,91 26.67 173 3.96 . . . . .1,27 5.9

Вннт одноплосхостной Mesa 2

APT. 1 Длина, ми Диаметр, ми Ширина А. 
мм

Ширина 
В. ни

Ширина 
С. мм

Ширина
D.MM

Ширииа
Е.мм

Высота
F.MM

Диаметр
G.HN

Высота
Н.МИ Разм. 3, им Масса, г

6201-34020: 20 4 0.30S 2,5 5 536 4,75 11,67 13,97 10,16 3 53
6201-34025 : 25 4 0.305 23 5 _ 5 3 б 4,75 11.67 13,97 10.16 э 5,4
6201-34030 30 4 0,305 2.5 S 536 4,75 11.67 13,97 10,16 3 53



6201 34035 35 4 OJOS 23 5 536 4.75 11.67 13.97 10.16 3 6
6201-34040 40 4 0305 2.5 5 536 4.75 11,67 13,97 10,16 3 6
6201-34525 25 4,5 0305 2.S 5 5,36 4,75 11,67 13.97 10.16 3,5 5
6201-34530 30 4,5 0305 2,5 5 5,36 4,75 11.67 13.97 10,16 3,5 5,5
6201-34535 35 4.5 0,305 2.5 5 536 4,75 11.67 13,97 10,16 3.5 6
6201-34540 40 4.5 0305 23 5 536 4,75 11,67 13.97 10,16 3.S 6.5
6201-34545 45 4,5 0,305 2.5 5 536 4.75 11Л7 13,97 10.16 3.5 7
6201-34550 50 4.5 0.305 23 5 536 4.75 п:б7 13,97 10,16 3.5 7
6201-35025 25 5 0305 23 536 4.75 11.67 13,97 10,16 3.76 5.5
6201-35030 30 5 0.305 2,5 5 5,36 4.75 1Ш 13.97 10.16 3,76 6
6201-35035 35 5 0,305 5 536 4.75 11,67 13.97 10.16 3,76 6,5'
6201-35040 40 5 0,305

. - 
2,5 5 536 4,75 11,67 13.97 10,16 3,76 7

6201-35525 25 5,5 0,305 2.S 5 536 4.75 11,67 13,97 10.16 3.99 5,5 '
620I-3S530 30 5,5 0,305 2.5 5 536 4.75 11,67 13.97 10.16 3.99 1 _ 6 1
6201-35535 35 5,5 0305 23 536 4.75 IU 7 13.97 10,16 3,99 ! ’ 6,5
6201-35540 40 5,5 0305 23 1------5 ' 536 4.75 11.67 13.97 10,16 3,99 , 7
6201-3SS4S 45 5,5 0.305 23 S 536 4,75 ПД7 13,97 10.16 3.99 1 7,5’"
62O1-3SS50 50 5,5 0305 23 536 4.75 11.67 13,97 10,16 3.99 8
6201-36530 30 6.5 0305 2.5 5 536 4.75 11.67 13.97 10,16 ’4,5 ■ ! 6,5
6201-36535 35 6,5 0.305 2.5 5 536 4.75 11.67 13,97 1 10.16 4.5 7
6201-36540 40 65 0305 2,5 536 4,75 11,67 13,97 10.16 4.5 8
6201-36S4S 45 6.5 0.305 2,5 5 536 4,75 11.67 13,97 1 10,16 4,5 Я.5
6201-36550 50 6.5 0,305 23 S 536 4,75 11,67 13,97 1 10,16 , '‘•5 ^  1
6201-36555 55 6.5 0,305 , 2.5 5 5.36 4.75 11,67 13,97 1 10.16 1 4.5 - 94
6201-37530 30 7.5 0.305 2.5 5.36 4,75 11.67 13,97 Г Ю.Гб 1 "  -5.5 7
6201-37535 35 7,5 0.305 23 536 4,75 11,67 13,97 1 10,16 1 5.5 В
6201-37540 40 7.5 0305 2.5 5 536 4.75 11.67 13,97 10.16 5,5 ’ 8,5
6201-37545 45 7,5 0.30S -  23 . 5 5,36 4,75 1147 13,97 10.16 5,5 1 9 J
6201-375SO 50 7.5 0,305 2.5 5 536 4.75 11,67 13,97 10,16 5,5 10’
6201-37555 55 7,5 0,305 23 5 5.36 4.75 11,67 13,97 10.16 5,5 10,5
6201-38545 45 8.5 0.305 23 5 5.36 4.75 11.67 13.97 10.16 6.5 1 11
6201-38550 50 8.5 0,305 2.5 5 5,36 4.75 У.67 13,97 10,16 6.5 I” 12,3 1

Коннектор латеральный оффсетный ннжннй/верхннй Mesa I

—  ФВ



APT. Ширина Дим Диаметр В. им Ширина С, им Высота D. ИИ Высота Е.ми Диа1«етрР,им Раам.Э.мм Масса, г
e01-75S50H-0lS 9.35 12,95 5,69 15,06 11,1 5,46 55,45
801-7S550H-U1S 9.35 12,95 5,69 15.06 11,1 5.46 5SAS . Ч  .

Лоток № 10 Mesa для вивтов

О О О О О О О - 2 2 ^  О О О  о О О О  [ р  ! '
 О—о _ 0 —Q..Q_.Q  о .-0 ..о _ .о _ о ._ о .. »  ,i ,i

1
В

i J

7>иуЛ> 
Screw Tray

Лоток 10 
Лоток для ewmoe



APT. Высота А. мм ШисинаВ. ми Длина С. им 1 Масса, г J
6201-90048 246 за 31.7S 533.654 1 879 i

Подставка Mesa 2 для винтов
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-  В

APT. 1 Ширина А. мм Длина 8. мм Высота С, мм Масса, г
6201 90062 ; 79.5 11 479,5 24,64 391
6201-90063 1 79.5 1j  479.5 24,64 391
6201-90059 79.S ! 479.5 24,64 391
6201-90060 1 79,5 479,5 24,64 1 391
6201-90061 1  79,5 479,5 24,64 1 391 1



K oH H eiC T ap латеральный оффсетный закрытый Mesa Rail 56,S

APT. Ширина A, 
МИ

Высота В, 
мк

Диаметр С, 
ми

Ширина D, 
мм

Высота Е. 
ми Высота F, мм Диаметр G. 

ИИ
Рзэм. 2. им Масса, г

801-7SS50HG-D1S 9,35 15,06 12,95 5.7 11,1 8,13 5.46 55.23 6Д5
801.7SS50HG-U1S 9.3S 15,06 12.95 5.7 11.1 8.13 5.46 55,23 635



Рельса Mesa Rail, Стержень прекоктурировакный
LA SER  M A R K -  

M ATERIAL 
A l a s e r  m a r k  

L O G O

A

A l a s e r  m a r k

SIZE

[\сЖ ^оС г 7
ly O C X m m  > ' i J

LOT x x x /r

l a s e r  m a r k  ^  

LOT n u m b e r  

2 X  R .O l

D I M A

<Z’B

LASER MARK MATERIAL 
LASER MARK LOGO 
LASERMARKSI2E 
KZMCoCr 
XXX mm
LASER MARX LOT NUMBER 
LOTXXXX

ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА МАТЕРИАЛА 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА ЛОГОТИПА 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА РАЗМЕРА 
КгМСоСг 
ХХХмм
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА НОМЕРА ПАРТИИ 
ПАРТИЯ ХШ

APT.
811-H65S49ST

Ширина А. им
7,25

Лианетр В. ми
5,5 495

Масса,г
69

80I-H6SS49ST 7.25 5,5 495 69
801-HS5495T 7.25 5,5 495 69

1 8tl-HS5495T 7,25 5„5 495 69

В01-Н55500 7,25 5,5 500 76
в01-К55495 7,25 S.S 495 73
811H5S49S 7,25 5.5 495 73



Крючок педикулярный

lASEIt MARK СЕ MARK
tASESR MARKUDI PER DPM «  ORIENTATION 'O' ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА УНП ЧЕРЕЗ DPM N» 3 ОРИЕНТАЦИЯ D

APT. Высота пиоаки крючка, мм Диаиетт) головки крючка, мм Днаиеш коючка. нм Масса, г
801-80603Н 422 7.93 4.85 7
801-80803Н 422 7.93 6,83 7
801-81003Н 6Д2 7.93 7.52 7

Крючок для поперечного отростка

LASER MARK СЕ МАЯК
LASER MARKUDI PER DPM #3 ORIENTATION *0' ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА УИП ЧЕРЕЗ DPM № 3 ОРИЕНТАЦИЯ D

APT. Высота головки коючка. нм Диаметв головки коючка. мн Диаметр коючка. им Масса, г
801-в060Ш 422 7.93 4,85 6,5
80I-80801K 6,22 7.93 6,83 6.6
801-81001Н 422 7.93 7.54 6,7



Крючок ламинарный оффсетный

LASER MARK CATALOG NUMBER PER DPM 03 ORIENTATION E 
LASER MARK LOT NUMBER PER DPM 03 ORIENTATION E 
LASER MARK CE MARK

НОМЕР ЛАЗЕРНОЙ МАРКИРОВКИ ПО КАТАЛОГУ ЧЕРЕЗ DPM М» 3 ОРИЕНТАЦИЯ Е 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА НОМЕРА ПАРТИИ ЧЕРЕЗ DPMN>3 ОРИЕНТАЦИЯ Е 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИЮВКА СЕ

APT. Высота головки крючка, им Диаметр головки крючка, ми Диаметр крючка, мм Масса, г
801-80в06Н 6.22 7.93 8.33 9
801-80807Н 6.22 7,93 10.34 9

Крючок ламинарный

USER MARK CATALOG NUMBER PER DPM 03 ORIENTA TION E 
LASER MARK LOT NUMBER PER DPM 03 ORIENTATION E 
LASER MARK CE MARK

НОМЕР ЛАЗЕРНОЙ МАРКИРОВКИ ПО КАТАЛОГУ ЧЕРЕЗ DPM 3 ОРИЕНТАЦИЯ Е 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА НОМЕРА ПАРТИИ ЧЕРЕЗ DPM№3 ОРИЕНТАЦИЯ Е 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА СЕ

[  APT. Высота головки крючка, мм Диаметр головки крючка, мм Диаметр крючка, им М асса, г 1
801-80602HN 6.22 7,93 8.33 7

1 Mi-eoeozHN 6.22 7.93 10.34 7
901-81002HN 6.22 7,93 10.57 7
801-80602К 6Л2 7,93 азз 7
801-80в02Н 6.22 7,93 10.34 7

. 8 0 1 '8 1СЮгК 6,22 7.93 10.57 7



Крючок для поперечного отростка, угловой

IASER MARK СА TALOC NUMBER PER DPM #3 ORIENTA TION E 
LASER MARK CE MARK
LASER MARK LOT NUMBER PER DPM «3 ORIENTATION E

Н0МЕРЛАЗЕРН0Й МАРКИРОВКИ 110 КАТАЛОГУ ЧЕРЕЗ DPM №>3 ОРИЕНТАЦИЯ E 
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА СЕ
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА НОМЕРА ПАРТИИ ЧЕРЕЗ DPMN»3 ОРИЕНТАЦИЯ Е

APT. Высота головки крючка, 
мм

Диаметр головки крючка, 
мм Диаметр крючка, мм Угол наклона крючка,” Масса, г

6,22 7,93 4Л5 45 влево 7
6Л2 7,93 6,83 45 влево 7.5

801-81004К 6,22 7,93 7,54 45 влево а
a o i - B O M S H 6.22 7,93 1 4,85 45 вправо 7
B O t - e o e O S H 6,22 7,93 1 6,83 45 вправо 7,5
В01-В1005Н 6,22 7,93 1  734 45 вправо В

Кассета для коннекторов для рельсы

Длин» А. ми I Ширина 8.1



158,75 Лоток № 12 Mesa для имплантатов
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Лоток 12
Лоток для имплонтатов для таза



L APT Высота А. мм 1 Длина а, мм Ширина С. ми
Г 6201-90076 246,38 1 533,654 31,75

Стержень шестигранный прямой из сплава титана

LASER MARK UDI 
PER DPM# 3 

ORIENTATION D

LASER MARK UDI PER DPM* 3 ORIENTATION D 
DIMl
LASER MARK CE MARK 
XXX mm
LASER MARK SIZE

■LASER MARK 
SIZE

ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА УИП ЧЕРЕЗ DPM » 3  ОРИЕНТАЦИЯ D 
РАЗМ.1
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА СЕ 
ХХХмм
ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА РАЗМЕРА



APT. Разм.1.им PasPtZ.MN PunvcA.mm Ш и м т В. им Масса, r
tOl-ASSSOO 500 1.9 5.46 AS SI
I06-ASS500 500 1.9 5,46 AS 51
107-AS5500 500 1.9 5,46 AS 51



Стержень двухсторонний шестигранный из кобальта и хрома

ш
—  А

С
XXX

В

№ СС2797

APT. Рази. А. мм Раэм.В.нн Длина L, ми Диаметр 
шеетриграниика. нм Масса, г

1U-B5S500 _________7,1 . _____ 5.5 550 4,5 9а

Коннектор аксиальный, Mesa Rail
-  А

Dim в
DIM С DIM А

APT. Раэм. А. мм Раэм. В. нм Разм.Смм Ширина А, им Длина В, им Ширина С, ИИ Диаметр D. ин Маоа,г
iOl-essssHD 12,7 8-6 8,13 10,16 31,75 5.7 6J S .  . 9.07



Коннектор параллельный, 05.5/05.5

APT. Длина, мм Ширина, мм Высота, нм Масса, г
lOlBSSSSC 19,05 la.H 13 9

Коннектор параллельным, открытый/закрытый, Mesa Rail



I 801-85555HF ] вЛ Г Кассета для поперечных коннекторов для рельсы/ рельсы и рельсы/стержня
-----------  А-----------
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LASER MARK LOT NUMB ON UNDERSIDE ЛАЗЕРНАЯ МАРКИРОВКА НОМЕРА ПАРТИЙНА НИЖНЕЙ ПОВЕРХНОСТИ

APT. Длина Дим Ширина В, им Высота С, им Масса, г
801-90124 174 140,3 29.21 343
801-90125 174 140,3 1 29.21 343

Коннектор параллельный, закрытый, Mesa Rail

1
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— г
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APT. Высота Д 
мм

Ширина В. 
мм

Высота С 
им

Ширина D, 
нм

Ширина Е. 
нм

Диаметр F, 
мм

Высота С, 
ми

Длина Н, 
им Рази. С. мм Раэм. D, мм Масса, г

801-
8555SKE 4.67 S.7 8.4 j 6,35 635 4,67 635 331 8,13 19,05 1.36

Кассета для ковнекторов латеральных оффсегаых
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APT. Ширина Д н и Высота В. мм Длина а  им
6201-90094 99,06 30.4В 3043 . . .



Коннекпгор поперечный нолурегнлируемый, рельса/стержень APT. Длина, мм Диаметр А, мм ЛиамгтрВ.ми Длина С, мм Длина D, ми Длина Е.ММ Ширина F.MM Масса, г
в01-7002ЭАН 23 5.33 3.5 14.1 13,13 13,13 4,24 5.2
801-7002SAH 25 5,33 3.5 14.1 13,13 13,13 4.24 S3
801-70027АН 27 5.33 3.5 14.1 П.13 13.13 4.24 5.4
801-70029АН 29 5.33 3.5 14.1 13,13 13,13 4^4 5.5
801-70031АН 1 5.33 3.5 1 14.1 13.13 13.13 4,24 5.6
801-7003ЭАН 11 33 5,33 3.5 I 14.1 13,13 13.13 4.24 5.6

U----------------

РАЗМЕР

82



Коннектор поперечный, регулируемый, рельса/рельса

С

APT. Рымео ДимивДмм Диаметт» В, мм Длина С. им Длина 0 .  И И Масса, г
B01-7S169HH 51-69 М3 33 13.13 В
801-74353НН 43-53 М3 3.5 14,1 13,13 7
В01-73844НН 38-44 1 » 3,5 14,1 13.13 6
801-76590НН 65-90 М3 33 14.1 13.13 9
801-73S39HH 35-39 М3 3,5 13,13 6

Коннектор поперечный, регулируемый, NB LP



AFT. Длина
Раэм-Амм Ширина А им Длина В, мм Ширина С. мм Длина D, мм Масса, г

801-73040 43.18 4,85 12.32 9.14 7,62 6.3
801-7S060 53,85 4.85 12.32 9.14 7.62 8
001-74050 47 4.05 12.32 9.14 7.62 6,5
801-76070 67,05 4.05 12,32 9.14 7.62 9

Коннектор латеральный оффсетный Mesa Rail
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APT. . Раам. 2. ми Диаметр А мм Щ|фИ1пВ,ми Высота C m Д|шютв0.мм Ш тнш аЕ .т Высота Р. мм Масса, г
801-75550Н 1 56.S 13 V U.l S.46 9JS 15.06 5.9



[Перевод с английского языка на русский языл*] 

[На бланке компании «Страйкер»]

Я  настоящим удостоверяю точность, правильность и достоверность прилагаемого документа: 

Инструкция по применению в отношении изделия 

«Система имплантатов для спинальной фиксации MESA с принадлежностями»

/подпись/ 
Стефан Алдер (Stefan Alder) 

Директор отдела по нормативно-правовому регулированию и обеспечению качества



llp<. сно для удостоверения подлинности по. и Стефана Алдера. место
рожле!. Кирхен/Зиг. Германия. 13 апреля 1973 г., ми- )рнелису Христиану Керстену
(Сопк Christiaan Kersten). нотариусу г. Амстердама, I in ;срланды.
В Нас >;1щем удостоверении не дается никакой пг мой оценки содержания и 
юриди кой действительности приведенного выше док> мента, 
г. Амст* ;>.’1ам. Нидерланды. 29 августа 2023 г.

/подпись
[Печать нотариуса г. Амстердама]

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 г.)

Страна: НИДЕРЛАНДЫ 
Настоящий официальный документ 
подписан магистром К. Хр. Керстеном, 
выступающим в качестве нотариуса г. Амстердама, 
скреплен печатью/штампом вышеуказанного нотариуса.

Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич. Знание иностранного 
языке подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

5.
6 .
7.
8 .
9.
10 .

Российская Федерация 
Город Москва 

Второго октября две тысячи двадцать третьего года 
Я. Тонкий Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулооа Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/2079-н/77-2023- 
Уплачено за совершение нотариаль

Всего прошнуровано, пронуме, 
и скреплено печатью  9-t__

Удостоверено

в г. Амстердаме 
29 августа 2023 г.
регистратором окружного суда г. Амстердама 
за Х9 20509
Печать/штамп: [Печать Суда г. Аыстердаиа] 
Подпись: /подпись!

Х.Х.С. Верхаген (H.H.S. Verhagen)

Нотариус


