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1 О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  (М И )
1.1 Наименование МИ
И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  

Д а л ее  по т е к с т у  -  и м п л а н та т ы , и зд ели я .

1.2 Информация о производителе/разработчикв
П р о и з в о д й т е л ь /р а з р а б о т ч и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :
T r ia  S p in e  M e d ik a l  L td . S ti.
Т р и а  С п ай н  М ед и к ал  Л тд . Ш ти ., (Т у р ц и я)
Iv ed ik  M ah. 1551, C ad . N o: 35 /33  Y e n im a h a lle  A n k a ra  T u rk ey

1.3 Информация 0 месте производства медицинского изделия

П р о и з в о д с т в о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « И м п л а н т а т ы  д л я  о с т е о с и н т е з а  п о з в о н о ч н и к а  и н а б о р ы  
и н с т р у м е н т о в  д л я  и х  у с т а н о в к и »  о с у щ е с т в л я е т с я  п о  а д р е с у :
T r ia  S p in e  M e d ik a l  L td . S ti.
Т р и а  С п а й н  М е д и к а л  Л т д . Ш т и ., (Т у р ц и я )
1551 , S ok . N o : 3 5 /2 1 , Iv e d ik  O S B  Y e n im a h a lle , A n k a ra

1.4 Информация об уполномоченном представителе производителя

У п о л н о м о ч е н 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  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :
О О О  « Н ей р о п р о д ж ек т» ,
Р оссия , 127486 , г. М о ск в а , К о р о в и н с к о е  ш о ссе , д . 10, стр . 2 , э т а ж  1, пом . 101
Т е л .+ 7  495 6608173
Э л. почта: in fo @ n e u ro p .ru

1.5 Назначение медицинского изделия

Д ля стаб и л и зац и и  о д н о го  или н е с к о л ь к и х  с е гм ен то в  в гр у д н о м , ш ей н о -за т ы л о ч н о м , п о ясн и ч н о - 

грудн ом  или  к р е с т ц о в о м  о т д е л а х  п о зв о н о ч н и к а , р а зр а б о т а н о  д л я  п р о в ед ен и я  п р о ц ед у р  зад н ей  

сп и н ал ьн о й  ф и к с а ц и и  у п а ц и е н то в  со  зр е л ы м  с к ел ето м  д л я  л е ч е н и я  за б о л е в а н и й  и у стр ан ен и я  

н ару ш ен и й  п о зв о н о ч н и к а .

1.6 Показания к применению

И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  PS®* п р и м ен я ю т с я  п р и  о с т ео х о н д р о зе , стен о зе  
с п и н н о м о зго в о го  к ан ал а , с к о л и о зе , ки ф о зе , тр а в м е , п е р ел о м е , о п у х о л я х , л о р д о зе , н есо сто ятел ьн о м  
п р ед ы д у ш ем  с п о н д и л о д е зе  (п с е в д о а р тр о зе )  и с п о н д и л о л и с т е зе  (с те п е н ь  1 и 2).

И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  РЗ**̂  M IN I п р и м ен я ю т с я  при  о с т ео х о н д р о зе , стен о зе  
с п и н н о м о зго в о го  к ан ал а , с м е ш е н и и  за т ы л о ч н о -ш е й н о го  п о зв о н к а , ат л а н то -а к си а л ь н о м  п о д в ы в и х е  с 
н естаб и льн о стью , тр а в м е , п ер ел о м е , о п у х о л я х , н е с о с т о ят е л ь н о м  п р ед ы д у ш ем  с п о н д и л о д езе  
(п сев д о ар тр о зе ) и с п о н д и л о л и с т е зе .

1.7 Целевая группа пациентов и состояние их здоровья

М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  « И м п л а н т а ты  д л я  о с т ео с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  и н аб о р ы  и н стр у м ен то в  д л я  их 
у стан о в к и »  п о д х о д и т  д л я  и с п о л ь зо в ан и я  у  взросльЕх п а ц и е н то в  с  д о ст а т о ч н ы м  у р о в н ем  с таб и л ь н о сти  
п о зво н о ч н и ка , с о о т в е т с т в у ю щ и х  о с н о в н ы м  п о к азан и ям .

1.8 Противопоказания

П р о ти в о п о к азан и я  в к л ю ч а ю т  (б ез  о гр ан и ч ен и й ):
-  Л ю б о е  м е д и ц и н с к о е  или х и р у р ги ч е с к о е  с о сто я н и е , и с к л ю ч а ю щ е е  п о тен ц и ал ь н у ю  п о л ьзу  

о п е р а т и в н о го  в м е ш а т е л ь с тв а  на п о зв о н о ч н и к е , п а т о л о ги ч е с к о е  о ж и р е н и е , б ер е м е н н о с ть , 
зн а ч и те л ь н ы й  о с т е о п о р о з , о т к р ы т ы е  р ан ы , т я ж е л ы е  л о к а л ь н ы е  в о с п а л е н и я , л е к а р с т в ен н а я  
зав и си м о сть , н а р к о ти ч е с к а я  или  ал к о го л ьн ая  за в и с и м о с т ь , п с и х и ч е с к и е  заб о л ев ан и я ,
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зн а ч и т е л ь н а я  о стео п ен и я , и зв естн ая  или  п р ед п о л агаем ая  ал л ер ги я  или  н еп ер ен о си м о сть  
м ате р и а л о в  и м п л а н та т а  (н е п е р е н о си м о с ть  м атер и ал о в  и м п л а н та т а  к ак  и н о р о д н о го  тел а ), 
о стр ы е  и л и  х р о н и ч е с к и е  и н ф е к ц и и , н е д о стато ч н ы й  к о н т а к т  с  п ац и ен то м .

1.9 Побочные явления

-  И с к р и в л е н и е , п о л о м к а  или  с д в и г  и м п л а н ти р у ем о й  к о н стр у к ц и и
-  Б о л ь  и /и ли  н е о б ы ч н ы е  о щ у щ ен и я  в ви д у  п р и су тстви я  и м п л а н та т а
-  У тр ата  и зги б а  или  ко р р ек ц и и  п о зв о н о ч н и к а
-  У м е н ь ш е н и е  р о с т а
-  П е р в и ч н ы е  и /и л и  в т о р и ч н ы е  и н ф ек ц и и
-  А л л е р ги ч е с к и е  р е а к ц и и  н а  м ате р и а л  и м п л ан тато в
-  У т р а т а  н е в р о л о ги ч е с к и х  ф у н к ц и й  и о н е м е н и е
-  Н ев о зм о ж н о сть  о с у щ е с т в л е н и я  п о в сед н ев н о й  д ея те л ь н о с ти
-  К р о в о теч ен и е  и /и ли  гем ато м а
~  В о сп ал ен и е , т р о м б о з  вен , т р о м б о ф л е б и т  и /и ли  л его ч н ая  эм б о л и я .
-  П о в р еж д ен и е  м я гк и х  тк а н е й

1.10 Предупреждения
Н евер н ы й  вы б о р  и м п л а н та та , е го  у стан о в к а , р а зм е щ е н и е , в ы р а в н и в а н и е  и ф и к сац и я  м о гу т  п р и в ести  к 
п о в ы ш ен н ы м  н агр у зк ам , с п о с о б н ы м  с о к р а ти ть  ср о к  сл у ж б ы  и м п лан тата .

Ф ак то р ам и , о к а зы в а ю щ и м и  к р и ти ч е с к о е  вл и ян и е  н а  ср о к  сл у ж б ы  и м п л а н та т а , яв л яю тся  м ак си м ал ьн ая  
о ч и стк а  и у д ал е н и е  о с т ат к о в  к о стей , м етал л и ч еск и х  эл е м е н т о в  и п р о ч и х  эл е м е н т о в  х и р у р ги ч еск о го  
в м еш ател ьств а  н а  м есте  у стан о в к и  и м п л а н та т а  п ер ед  его  зак р ы ти ем .

Х и р у р ги ч еск о е  в м е ш а т е л ь с тв о  д о л ж н о  п р о в о д и ться  с  с о гл ас и я  п а ц и е н т а , и п а ц и е н т  д о л ж е н  б ы ть  
п р о и н ф о р м и р о в ан  о  п р е и м у щ е с т в а х , н ед о статк ах , р и ск ах , а л ь те р н а ти в н ы х  м е то д а х  л е ч е н и я  и 
п о с л ео п ер ац и о н н о м  п ер и о д е .

Х и р у р г  и ч л ен ы  о п е р а ц и о н н о й  б р и га д ы  д о л ж н ы  о б л ад ать  зн а н и я м и  к а с а т е л ь н о  и сп о л ьзо в ан и я  
и м п лан татов . Х и р у р г  т а к ж е  д о л ж е н  б ы ть  о б у ч ен  с о о тв етств у ю щ и м  о п е р а ц и о н н ы м  тех н и к ам .

Х и р у р г  д о л ж е н  д е й с т в о в а т ь  с т р о го  в с о о тв етств и и  с  и н стр у к ц и ей  п о  п р и м ен е н и ю . Х и р у р г  д о лж ен  
край не о сто р о ж н о  о б р ащ а ть с я  со  с п и н н ы м  м о зго м  и н ер вн ы м и  ко р еш к ам и .

1.11 Требован ия к безопасности

П о вр еж д ен н ы е, в с к р ы т ы е  у п а к о в к и  и /и ли  и м п л ан таты  не с л е д у е т  и с п о л ь зо в ат ь  и н ео б х о д и м о  вернуть  
п р о и зв о д и тел ю  или  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р ед став и тел ю . Н и к о гд а  не и с п о л ь зу й т е  п о вр еж д ен н ы е  
и зд елия; в этом  с л у ч а е  с л е д у е т  н ем ед л ен н о  о б р ати ться  к  п р о и зв о д и те л ю  и /и ли  у п о л н о м о ч е н н о м у  
п р ед стави тел ю . П о в то р н ая  стер и л и зац и я  и м п л ан тато в , п о с т у п а ю щ и х  с т ер и л ь н ы м и , зап р е щ е н а

М од и ф и кац и я  и м п л ан тато в  за п р ещ ен а .
П ер ед  и сп о л ь зо в ан и ем  эл е м е н т о в  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  н ео б х о д и м о  п р о в ести  их  тщ а те л ь н у ю  
о б р аб о тк у  и к о н тр о л ь . В с е  и н с тр у м е н т ы  д л я  их  у стан о в к и  д о л ж н ы  п р о й ти  с т е р и л и за ц и ю  и п о д го то в к у  
п ер ед  оп ер ац и ей .

И м п л ан таты  с л е д у е т  и с п о л ь зо в ат ь  т о л ь к о  с  с о о тв етс тв у ю щ и м и  и н с тр у м е н т а м и  о т  п р о и зв о д и тел я . Не 
д о п у ск ается  и с п о л ь зо в ан и е  и н с тр у м е н т о в  л ю б о й  д р у го й  к о м п ан и и /м ар к и .

П о вторн ое  и с п о л ь зо в ан и е  и м п л а н та т о в  за п р ещ ен о . Д а ж е  ес л и  и с п о л ь зо в ан н ы й  и м п л а н та т  в ы гл яд и т  
как  новы й , д еф е к т ы  м о гу т  в о зн и к а т ь  по  п р и ч и н е  н ал и ч и я  о т п е ч а т к о в  и за гр я зн е н и я . Н е и сп о л ь зу й те  
д л я  л еч ен и я  п ац и ен то в  и м п л а н та т ы , которь[е  р ан ее  б ы ли  у с т ан о в л ен ы  у  д р у го го  п ац и ен та , д а ж е  в 
те ч е н и е  ко р о тк о го  п е р и о д а  вр ем ен и .И
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И н ф о р м а ц и я  по  б е з о п а с н о с т и  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  м а г н и т н о -р е з о н а н с н о й  т о м о г р а ф и и  (М Р Т )  
Д о к л и н и ч еск и е  и с сл ед о в ан и я  п о к азал и , ч то  и м п лан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  с о в м ести м ы  с 
М РТ.

П ац и ен т  с д а н н ы м и  и м п л а н та т а м и  м о ж е т  с  б езо п а с н о с т ь ю  д л я  зд о р о в ь я  п р о х о д и ть  М Р Т  при 
со б л ю д ен и и  с л е д у ю щ и х  у сл о ви й :
- С тати ч еск о е  м а гн и тн о е  п о л е  т о л ь к о  о т  1,5 д о  3 ,0  Т л;
- М ак си м ал ьн о е  п р о с т р а н с т в е н н о е  гр а д и е н т н о е  м а гн и тн о е  п о л е  9 7 0  Г с/см  (9 ,7  Т л /м ) или ниж е;
- М ак си м ал ьн ы й  к о м п л ек с  М Р Т , ср ед н яя  у д ел ь н ая  с к о р о с т ь  п о гл о щ ен и я  д л я  всего  т е л а  2  В т /к г  
(н о р м ал ьн ы й  р а б о ч и й  реж и м ).

П ри  в ы ш ео п и с а н н ы х  у с л о в и я х  М Р Т -с к а н и р о в а н и я  о ж и д а е м о е  м а к с и м а л ь н о е  п о в ы ш е н и е  т е м п ер ату р ы  
и м п лан тато в  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  со с та в л я е т  м ен ее  3 ®С по  и стеч ен и и  15 м и н ут  
н еп р ер ы в н о го  с к ан и р о в ан и я .

1.12 Классификация медицинского изделия

Класс потенциального риска применения 3
медицинского изделия в соответствии с
номенклатурной классификацией
медицинских изделий

1.13 Состав МИ и варианты исполнения

Имплантаты для остеосинтеза позвоночника, варианты исполнения:
1 .В и н т т р а н с п е д и к у л я р н ы й  P S ®  с  гайкой :
4 .0  X 25  мм; 4 ,0  х  30  мм; 4 ,0  х  35 мм; 4 ,0  х  4 0  мм; 4 ,0  х  45 мм; 4 ,0  х 50  мм; 4 ,0  х  55 мм; 4 ,0  х 6 0  мм;
4.5  X 25 мм; 4,5  х 30  мм; 4,5  х  35 мм; 4,5  х 4 0  мм; 4,5  х  45 мм; 4 ,5  х  50 мм; 4,5  х  55 мм; 4,5  х  60  мм;
5.5 X 25 м м ; 5,5 х  3 0  м м ; 5,5 х  35 м м ; 5 ,5  х 40  м м ; 5,5 х  45 м м ; 5 ,5  х  50 м м ; 5,5 х  55 м м ; 5,5 х  60  м м ;
6.5 X 25 м м ; 6,5 х  30  м м ; 6,5 х  35 м м ; 6 ,5  х  4 0  м м ; 6,5 х  45 м м ; 6 ,5  х  50  м м ; 6,5 х 55 м м ; 6 ,5  х  60  м м ;
7.5 X 25 м м ; 7,5 х 30 м м ; 7 ,5  х  35 м м ; 7 ,5  х 4 0  м м ; 7,5 х  45 м м ; 7 ,5  х 50  м м ; 7 ,5  х  55 м м ; 7 ,5  х 6 0  мм;
8.0  X 25 м м ; 8 ,0  х 30  м м ; 8 ,0  х  35  м м ; 8 ,0  х  4 0  м м ; 8 ,0  х  45  м м ; 8 ,0  х 50  м м ; 8 ,0  х 55 м м ; 8 ,0  х 60  м м  (ви д  
334380).

2 .  В инт п о л и ак си ал ь н ы й  P S ®  с гайкой:
4 .0  X 25 мм; 4 ,0  х 30  м м ; 4 ,0  х 35 м м ; 4 ,0  х 40 м м ; 4 ,0  х 45 мм;
4 .5  X 25 мм; 4 ,5  х  30  м м ; 4 ,5  х 35 м м ; 4 ,5  х  40  м м ; 4 ,5  х 45 м м ;
5.5 X 25 мм; 5,5 х  30  м м ; 5,5 х  35 м м ; 5 ,5  х  40  м м ; 5,5 х 45  м м ; 5,5 х  50 м м ; 5,5 х 55 м м ; 5,5 х 6 0  мм;
6.5 X 25 мм; 6,5 х  30  м м ; 6 ,5  х  35 м м ; 6 ,5  х 40  м м ; 6,5 х  45 м м ; 6 ,5  х  50 м м ; 6,5 х  55 м м ; 6 ,5  х 6 0  мм;
7.5 X 25 мм; 7,5 х  30  м м ; 7 ,5  х  35 м м ; 7 ,5  х 40  м м ; 7 ,5  х  45 м м ; 7,5 х 50 м м ; 7 ,5  х  55 м м ; 7,5 х  60  м м  (ви д  
334380).

3 . В и н т  п о л и а к с и а л ь н ы й  р е в и зи о н н ы й  P S ®  с  гай к ой : 8 ,0  х  25 м м ; 8 ,0  х  30  м м ; 8 ,0  х  35 м м ; 8 ,0  х  4 0  мм;
8.0  X 45 мм; 8 ,0  х  50  м м ; 8 ,0  х  55  м м ; 8 ,0  х 60  м м  (ви д  334380).

4 .  В и н т  п о л и а к с и а л ь н ы й  п е р ф о р и р о в а н н ы й  P S ®  с гай к ой  и во р о н к о й : 5,5 х  35 м м ; 5,5 х  4 0  м м ; 5 ,5  х  45 
м м ; 5,5 X 50 мм; 6,5  х  35 мм; 6 ,5  х  40  мм; 6,5  х 45  мм; 6,5  х  50  мм; 6,5 х  55  мм (в и д  3 3 4 380).

5 . В и н т  м о н о а к си а л ь н ы й  р е д у к ц и о н н ы й  P S ®  с гайкой:
5.5 X 30 м м ; 5,5 х  35 м м ; 5 ,5  х  4 0  м м ; 5,5 х  45 м м ; 5,5 х 50  м м ;
6.5  X 30 м м ; 6,5 х  35 м м ; 6 ,5  х  4 0  м м ; 6 ,5  х  45 м м ; 6,5 х 50  м м ;
7.5 X 30 м м ; 7 ,5  х  35 м м ; 7 ,5  х  4 0  м м ; 7 ,5  х  45 м м ; 7 ,5  х  50  мм;
8.0 X 30 мм; 8 ,0  х  35 м м ; 8,0 х 4 0  м м ; 8 ,0  х  45 м м ; 8,0 х 50 м м  (в и д  3 3 4 380).

6 .В и н т  п о л и ак си ал ь н ы й  р е д у к ц и о н н ы й  P S ®  с гайкой:
5.5 X 30 мм; 5,5 х  35 мм; 5,5  х  4 0  мм; 5,5  х 45  мм; 5,5 х 50 мм;
6.5  X 30 мм; 6,5  х 35 мм; 6,5  х 4 0  мм; 6,5  х 45  мм; 6,5 х 50  мм;
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7.5 X 30 м м ; 7,5 х  35  м м ; 7 ,5  х  40  м м ; 7 ,5  х  45  м м ; 7,5 х  50  мм;
8.0 X 30 м м ; 8 ,0  х  35  м м ; 8 ,0  х  4 0  м м ; 8 ,0  х  45 м м ; 8,0 х 50 м м  (в и д  3 3 4 3 8 0 ).

7 . В и н т  п о л и а к с и а л ь н ы й  п о д в зд о ш н ы й  P S ®  с гайкой :
7.5 X 60  м м ; 7 ,5  х  7 0  м м ; 7,5 х  80  м м ; 7 ,5  х  90  м м ; 7,5 х 100 м м ; 7 ,5  х  110 м м ;
8.0 X 60 мм; 8,0  х 7 0  мм; 8,0  х 80  мм; 8,0  х 90 мм; 8,0 х 100 мм; 8,0  х 110 мм;
9 .0  X 60 м м ; 9 ,0  х  70  м м ; 9 ,0  х  80  м м ; 9 ,0  х  90 м м ; 9 ,0  х 100 м м ; 9 ,0  х  110 м м  (ви д  334 3 8 0 ).

8 . В и н т  т р а н с ф а с е т о ч н ы й  P S ®  :
4 .5  X 25 м м ; 4 ,5  х  30  м м ; 4 ,5  х  35 м м ; 4 ,5  х  40  м м ; 4 ,5  х 45  м м ;
5 .0  X 25 м м ; 5 ,0  х  3 0  м м ; 5 ,0  х  35 м м ; 5 ,0  х  40  м м ; 5 ,0  х  45  м м  (в и д  3 3 4 380).

9 . С тер ж ен ь  P S ® : 6 ,0  х  50  м м ; 6 ,0  х 60  м м ; 6 ,0  х  70  м м ; 6 ,0  х  80 м м ; 6 ,0  х  90  м м ; 6 ,0  х  100 м м ; 6 ,0  х  120 
м м ; 6 ,0  X 140 м м ; 6 ,0  х  160 м м ; 6 ,0  х 2 0 0  м м ; 6 ,0  х  400  м м ; 6 ,0  х  500  м м  (в и д  2 4 5 700).

10. С тя ж к а  п о л и а к с и а л ь н а я  п о п ер еч н ая  PS ® : S, М , L, X L  (ви д  334360).
11 . Г ай ка  P S ®  (в и д  334 3 4 0 );
12 . КрЕочок педикулярный P S ®  с гайкой: S, М , L  (в и д  334 3 5 0 ).
13 . К р ю ч о к  л а м и н а р н ы й  P S ®  с гайкой : S, М , L  (ви д  3 3 4 350).
И .К р ю ч о к  л а м и н а р н ы й  и зо гн у ты й  п р ав о сто р о н н и й  P S ®  с гай к ой : S, М , L  (в и д  3 3 4 350).
15 . К р ю ч о к  л а м и н а р н ы й  и зо гн у ты й  л е в о с то р о н н и й  P S ®  с гай к ой : S, М , L  (в и д  3 3 4 350).
16 . К о н н екто р  т и п а  « д о м и н о »  P S ®  о д и н а р н ы й  (в и д  3 3 4 360).
17 . К о н н екто р  т и п а  « д о м и н о »  P S ®  д в о й н о й  (ви д  334360).
18 . К о н н екто р  п о л и а к с и а л ь н ы й  б о к о в о й  P S ®  (в и д  334360).
19 . К о н н екто р  б о к о в о й  P S ®  (в и д  334360).

2 0 . В и н т  ш ей н ы й  п о л и а к с и а л ь н ы й  P S ®  M IN I с  гайкой :
3.5 X 10 м м ; 3 ,5  х 12 м м ; 3,5 х 14 м м ; 3 ,5  х  16 м м ; 3 ,5  х  18 м м ; 3,5 х  20  м м ; 3,5 х  22  м м ; 3 ,5  х  2 4  м м ; 3 ,5  х
26  м м ; 3,5 X 28 м м ; 3,5 х 30 м м ; 3,5 х 32  м м ; 3 ,5  х  36  м м ; 3 ,5  х  4 0  мм;
4 .0  X 10 м м ; 4 ,0  х  12 м м ; 4 ,0  х 14 м м ; 4 ,0  х  16 м м ; 4 ,0  х  18 м м ; 4 ,0  х  20  м м ; 4 ,0  х 22  м м ; 4 ,0  х  2 4  м м ; 4 ,0  х
26 м м ; 4 ,0  X  28  м м ; 4 ,0  х  30  м м ; 4 ,0  х  32  м м ; 4 ,0  х  34  м м ; 4 ,0  х  36  м м ; 4 ,0  х 38 м м ; 4 ,0  х  40  м м ; 4 ,0  х 42
м м ; 4 ,0  X 4 6  мм (в и д  3 3 4 3 8 0 ).

21 .Г ай к а  P S ®  M IN I (в и д  3 3 4 3 4 0 ).
2 2 . С тер ж ен ь  P S ®  M IN I: 3 ,5  х  80 м м ; 3 ,5  х  160 м м ; 3 ,5  х 2 4 0  м м  (в и д  2 4 5 7 0 0 ).
2 3 . С тер ж ен ь  ги б р и д н ы й  P S ®  M IN I: 3 ,5  м м  - 6 ,0  м м  х 4 8 0  м м  (в и д  2 4 5 7 0 0 )
2 4 . К о н н ек то р  р е гу л и р у е м ы й  п о п ер еч н ы й  P S ®  M IN I: S , М , L  (в и д  3 3 4 360).
2 5 . К о н н ек то р  б о к о в о й  P S ®  M IN I (в и д  334360).
2 6 . К о н н ек то р  т и п а  « д о м и н о »  P S ®  M IN I 3 ,5  м м  - 6 ,0  м м  (в и д  334360).
2 7 . К о н н ек то р  л и н е й н ы й  стер ж н е в о й  P S ®  M IN I 3 ,5  м м  - 6 ,0  м м  (в и д  3 3 4 3 6 0 ).
2 8 . К р ю ч о к  л а м и н а р н ы й  P S ®  M IN I (в и д  3 3 4 350).
2 9 . К р ю ч о к  ст ан д а р т н ы й  P S ®  M IN I к о р о тк и й  (в и д  3 3 4 350).
3 0 . К р ю ч о к  с т ан д а р т н ы й  P S ®  M IN I д л и н н ы й  (в и д  334350).
3 1 . К р ю ч о к  и зо гн у ты й  P S ®  M IN I п р ав ы й  (в и д  334 3 5 0 ).
3 2 . К р ю ч о к  и зо гн у ты й  P S ®  M IN I л е в ы й  (ви д  334350).
3 3 . П л асти н а  за т ы л о ч н а я  P S ®  M IN I м ал ая  (в и д  120050).
3 4 . П л асти н а  за т ы л о ч н а я  P S ®  M IN I ср ед н яя  (в и д  120050).
3 5 . П ласти н а  м н о го у р о в н е в а я  P S ®  M IN I (в и д  120050).

3 6 . В и н т  д л я  п л асти н ы  P S ®  M IN I:
3.5 X 6 мм; 3,5  х  8 мм; 3,5  х  10 мм; 3,5  х  12 мм; 3,5  х 14 мм; 3,5  х  16 мм; 3,5  х 18 мм; 3,5  х  2 0  мм; 3,5 х
22  мм; 3,5 х 2 4  мм;
4 .0  X 6 м м ; 4 ,0  х 8 м м ; 4 ,0  х  10 м м ; 4 ,0  х  12 м м ; 4 ,0  х 14 м м ; 4 ,0  х  16 м м ; 4 ,0  х 18 м м ; 4 ,0  х  2 0  м м ; 4 ,0  х
22 мм; 4 ,0  х 24  мм;
4.5  X 6 мм; 4 ,5  х 8 мм; 4 ,5  х 10 мм; 4 ,5  х 12 мм; 4,5  х 14 мм; 4,5  х 16 мм; 4 ,5  х 18 мм; 4 ,5  х 2 0  мм; 4 ,5  х 
22 мм; 4,5  х  24  мм (в и д  3 3 4 3 8 0 ).
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1.14 Общее описание основных функциональных элементов и составных частей.

И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  PS'’® п р е д н азн ач ен ы  д л я  за д н е й  ф и к сац и и  п о зво н к о в  
гр у д н о го  (Т 4 -Т 1 2 ), п о я с н и ч н о го  (L 1 -L 5 ) и к р е с т ц о в о го  (S 1 ) о тд ел о в  п о зв о н о ч н и к а  д л я  и х  стаб и л и зац и и  
и л еч ен и я  за б о л е в а н и й  п о я с н и ч н о -гр у д н о го  и к р естц о в о го  о т д е л о в  п о зв о н о ч н и к а .

И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  PS'*’ п р ед став л ен ы  в с л е д у ю щ и х  в ар и ан тах  и сп олн ен и я : 
тр а н с п е д и к у л я р н ы е  в и н ты ; стер ж н и , с о е д и н я ю щ и е  у с т ан о в л ен н ы е  ви н ты ; п о п ер еч н ы е  стяж ки , 
с о ед и н я ю щ и е  д в а  п а р а л л е л ь н ы х  с тер ж н я ; гай к и , ф и к с и р у ю щ и е  стер ж н и  в го л о в к а х  вин тов; 
ф и к си р у ю щ и е  к р ю ч к и ; к о н н е к т о р ы  т и п а  « д о м и н о » , п о зв о л я ю щ и е  с о е д и н и т ь  и /и ли  у д ли н и ть  
с тер ж н ев ы е  к о н стр у к ц и и ; б о к о в ы е  ко н н ек то р ы , п о зв о л я ю щ и е  с о е д и н и т ь  п о д в зд о ш н ы е  ви н ты  с 
о сн о вн о й  к о н с тр у к ц и е й , и ф а се т о ч н ы е  в и н ты , о б ес п е ч и в а ю щ и е  ф и к с а ц и ю  ф а се т о ч н ы х  со ед и н ен и й ,

'5  51

О б щ и й  о б зо р  вар и ан то в  и сп о лн ен и я  ви н тов

L

С те р ж н и Г ай к и , к р ю ч к и  и с о е д и н и т е л ь н ы е  эл ем ен ты

15 51

' )
360*

У го л  ви н то в о й  р езьб ы
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И м п лан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  PS® M IN I п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  зад н ей  ф и ксац и и , 
п о зв о л яю щ и е  с т аб и л и зи р о в а ть  в ер х н и й  о тд ел  п о зв о н о ч н и к а  (п о зв о н о к  Т З ) д л я  л еч ен и я  заб о леван и й  
ш ей н о -заты л о ч н о го  о т д е л а  п о зв о н о ч н и к а .

И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  PS'*'* M IN I п р е д с та в л е н ы  в с л е д у ю щ и х  вар и ан тах  
и сп олн ен и я : т р а н с п е д и к у л я р н ы е  в и н ты , стер ж н и , с о е д и н я ю щ и е  у с т ан о в л ен н ы е  ви н ты ; п о п ер еч н ы е  
с тяж к и , со е д и н я ю щ и е  д в а  п а р а л л е л ь н ы х  стер ж н я ; гай к и , ф и к с и р у ю щ и е  с т ер ж н и  в го л о в к ах  вин тов; 
ф и к си р у ю щ и е  к р ю ч к и ; к о н н е к т о р ы  т и п а  « д о м и н о »  и б о к о в ы е  к о н н ек то р ы , п о зв о л я ю щ и е  со ед и н я ть  
и /и ли  у д л и н я ть  с т ер ж н е в ы е  к о н стр у к ц и и ; за ты л о ч н ы е  п л асти н ы , ко то р ы е  ф и к с и р у ю т с я  на заты л к е , и 
вин ты  д л я  к р еп л ен и я  заты лочньЕх п л а с т и н о к  р а зн ы х  д и а м е тр о в  и р азм ер о в .

В и н т  п о л и а к с и а л ь н ы й В и н т  п о л и а к с и а л ь н ы й

О б зо р  си стем ы

1.15 Технические этапы проведения хирургической операции

И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  р азр аб о тан ы  д л я  о т к р ы то го  х и р у р ги ч еск о го  
вм еш ател ьства . Т е х н и ч е с к и е  этап ы  п р о в ед ен и я  х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и  в к л ю ч а ю т  сл ед у ю щ ее:
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- п р е д в а р и те л ь н у ю  п о д го то в к у  (п о д го то в к а  п ац и ен та  к  х и р у р ги ч е с к о м у  вм еш ател ьств у );
‘ п о д го то в к у  о п е р и р у ем о го  у ч а с т к а  (о т к р ы т и е  у ч астк а , на к о то р о м  п л ан и р у ется  п р о в ести  о п ер ац и ю );
• у стан о в к у  ви н то в , к р ю ч к о в  и /и ли  п л асти н  на кости  (с  и сп о л ь зо в ан и ем  со о тв етств у ю щ и х  
и н стр у м ен то в);
- у стан о в к у  с т ер ж н е й  и /и ли  п ер ем ы ч ек ;
- к о н тр о л ь  п о л о ж ен и я  и м п л а н та т о в  (с  и сп о л ь зо в ан и ем  м ето д о в  в и зу ал и зац и и , п о зво л яю щ и х  
ко н тр о л и р о в ать  п о л о ж ен и е);
- о к о н ч а т е л ь н о е  за к р е п л е н и е  и м п л а н та т о в  (с  и сп о л ь зо в ан и ем  с о о т в ет с т в у ю щ и х  и н стр у м ен то в , при 
н ео б х о д и м о сти  м а н и п у л ят о р ы  с  о гр ан и ч ен н ы м  к р у тящ и м  м о м ен то м );
• н ап о л н ен и е  п о л о стей  и м п л ан тато в  ко стн ы м  м атер и ало м  д л я  у с к о р е н и я  ср ащ ен и я  (при  
н ео б х о д и м о сти );
- за к р ы ти е  х и р у р ги ч е с к о го  у ч астк а .

Этап подготовки к операции;

-  П ер ед  и с п о л ь зо в ан и е м  и м п л а н та т о в  н ео б х о д и м о  п р о в ести  их  т щ а т е л ь н у ю  о б р аб о тк у  и 
к он троль .

-  Х и р у р ги ч е с к о е  в м е ш а т е л ь с тв о  д о л ж н о  п р о в о д и ться  с  со гл аси я  п ац и ен та , и п а ц и е н т  д о лж ен  
б ы ть  п р о и н ф о р м и р о в а н  о  п р е и м у щ ествах , н ед о статк ах , р и ск ах , а л ь те р н а ти в н ы х  м ето д ах  
л еч ен и я  и п о с л е о п е р а ц и о н н о м  п ер и о д е .

-  Х и р у р г  и ч лен ы  о п е р а ц и о н н о й  б р и га д ы  д о л ж н ы  о б л а д а ть  зн а н и я м и  к асател ь н о  и сп о льзо ван и я  
и м п лан тато в . Х и р у р г  т а к ж е  д о л ж е н  б ы ть  о б у ч ен  с о о т в ет с т в у ю щ и м  о п е р а ц и о н н ы м  т ех н и к ам .

-  В се необходимьЕе и м п л ан таты  д о л ж н ы  п р о й ти  ст ер и л и за ц и ю  и п о д го то в к у  п е р е д  о п ер ац и ей .

П р ед у п р еж д ен и е : не и с п о л ь зу й т е  п о в р еж д ен н ы е  и м п л ан таты  и н е за м е д л и те л ь н о  у в е д о м л я й те  в тако м  
сл у ч ае  п р о и зв о д и тел я  и /и ли  у п о л н о м о ч е н н о го  п р ед стави тел я .

Но впемя операции:

П р ед у п р еж д ен и е : И м п л ан таты  сл е д у е т  и сп о л ь зо в ать  т о л ь к о  с  и н стр у м ен там и  « Т р и а  С п ай н » . Не 
д о п у ск ается  и с п о л ь зо в ан и е  и н стр у м ен то в  л ю б о й  д р у го й  к о м п ан и и /м ар к и .

-  Х и р у р г  д о л ж е н  д ей с тв о в а т ь  с т р о го  в с о о тв етств и и  с  и н с тр у к ц и е й  по  п р и м ен ен и ю .

-  Х и р у р г  д о л ж е н  к р а й н е  о сто р о ж н о  о б р ащ аться  со  с п и н н ы м  м о зго м  и н е р в н ы м и  ко р еш к ам и . Э то  
п р ед у п р е ж д е н и е  в ч ас тн о с ти  о тн о си тся  к  у с т ан о в к е  к р ю ч к о в  и ви н тов .

-  Р азр ы в , с о с к а л ь зы в а н и е  или н еп р ав и л ь н о е  п р и м ен е н и е  и н стр у м ен то в  или эл ем ен то в  
и м п л ан тата  м о ж е т  п р и в ести  к  т р а в м е  п ац и ен та  или п е р с о н а л а  о п е р ац и о н н о й .

-  Стержни не должны повторно или чрезмерно изгибаться. Если нужно обрезать стержень до 
определенной длины, отрезайте стержень за пределами операционного поля.

-  С л е д у е т  и с п о л ь зо в ат ь  ви н ты  с о о т в ет с т в у ю щ и х  р а зм е р о в  (д л и н а , д и а м е тр ) во  и зб еж ан и е  риска 
н ан есен и я  п о в р еж д ем м я  п ац и ен ту .

-  М о ж н о  и с п о л ь зо в ат ь  к о с т н ы й  т р а н с п л а н т а т  д л я  у с к о р е н и я  и у к р е п л е н и я  сращ и ван и я.
-  Перед закрытием все имплантаты должны быть правильно закреплены в фиксирующем 

элементе или на нем с помощью необходимого инструментария и в соответствии с 
инструкциями.

После операции;

Х и р у р г  д о л ж е н  п р е д о с та в и ть  п ац и ен ту  н е о б х о д и м у ю  п о сл ео п ер ац и о н н у ю  инф орм ацию  и 

р ек о м ен д ац и и .
П ац и ен т  д о л ж е н  б ы ть  п р о и н ф о р м и р о в а н  об  о гр а н и ч е н и я х  им п лан ти руем ы х изделий, 
ограничении физической нагрузки и  с в я за н н ы х  с и м п л ан тато м  в о зм о ж н ы х  побочны х реакциях. 
П ац и ен та  с л е д у е т  п р е д у п р е д и т ь  о  н ео б х о д и м о сти  и н ф о р м и р о в ан и я  перед  тем , как оказаться в 
п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы х  у с л о в и я х  (эл е к т р о м а гн и т н о е  п о л е , оч ен ь  ж аркий/очень холодный 
кли м ат , н и зк о е /в ы с о к о е  д а в л е н и е  и т .д .)  в п о сл ео п е р а ц и о н н о м  пери оде.
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Р еви зи о н н ая  о п е р а ц и я /у д а л е н и е  и м п лан тата :
-  И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п р е д н азн ач ен ы  д л я  п о с т о я н н о й  и м п л а н та ц и и  и их  у д ал е н и е  не 

п р ед у см о тр ен о . О д н а к о  и м п л ан таты  м о гу т  б ы ть  у д ал ен ы  т о л ь к о  к о м п етен тн ы м  х и р у р го м  в 
с л е д у ю щ и х  сл у ч аях :

-  П о в р е ж д е н и е  и м п л а н та т а , б о л ь , вы зы в аем ая  и м п л ан тато м , и н ф ек ц и я .

Предупреждение: Имплантаты необходимо удалять только с помощью подходящих инструментов 
«Триа Спайн». Удаленные имплантаты необходимо утилизировать как медицинские отходы.

1.16 Материалы

И м п л ан ти р у ем ы е  и зд е л и я  и зго то в л е н ы  из т и т а н о в о го  с п л а в а  (T i6A 14V ).

1.17 Потенциальные потребители и условия эксплуатации

И зд ели я  д о л ж н ы  п р и м ен я ть с я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  сп е ц и а л и с та м и  в у с л о в и я х  о п е р ац и о н н о й .

И зд ели я  д о л ж н ы  б ы ть  и сп р ав н ы  в п р о ц е сс е  э к с п л у а та ц и и  при  н о м и н а л ь н ы х  зн а ч е н и я х  те м п е р а ту р ы  о т

32° д о  42° С.

2 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
2.1 Техническая поддержка и обслуживание
И м п л ан таты  с л е д у е т  х р а н и ть  н ад л е ж а щ и м  о б р азо м  в за щ и т н о й  с т ер и л ь н о й  у п а к о в к е  п р о и зв о д и тел я  в 
т о  врем я, к о гд а  о н и  не и сп о л ь зу ю тся  д л я  о п ер ац и и .
И м п лан таты  н е  п о д л е ж а т  р е м о н т у  и л и  т е х н и ч е с к о м у  о б сл у ж и в а н и ю . П о в р е ж д е н н ы е  и м п л ан таты  не 
сл е д у е т  и сп о л ь зо в ать  и н е о б х о д и м о  вер н у ть  п р о и зв о д и те л ю  или  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р ед став и тел ю .

В се и м п лан таты  д о л ж н ы  б ы ть  п р о стер и л и зо в ан ы  и п о д го то в л ен ы  п ер ед  н ач ало м  о п ер ац и и .

Не и сп о л ь зу й те  п о в р е ж д е н н ы е  и м п лан таты , н ем ед л ен н о  с о о б щ и т е  п р о и зв о д и те л ю  и/или 
у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с та в и те л ю  о  п о вр еж д ен и и .

2 .2  Очистка и стерилизация

И м п лан таты  п о с т а в л яю т ся  в о ч и щ ен н о м , но не с тер и л и зо в ан н о м  ви д е . И зд ел и я  п р ед н азн ач ен ы  для 
о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я .

И м п л ан таты  п е р е д  п р и м ен е н и е м  с л е д у е т  стер и л и зо в а ть  у к азан н ы м  н и ж е сп о со б о м :

М Е Т О Д Ц И К Л Т Е М П Е Р А Т У Р А М И Н . В Р Е М Я  
В О З Д Е Й С Т В И Я

П аровая
стер и л и зац и я

В акуум н ы й 135°С  (2 7 5 °F ) М и н и м у м  2 0  м и н у т

И м п лан таты  с л е д у е т  п о л н о с т ь ю  п р о су ш и ть  п ер ед  п р и м ен ен и ем .

2 .3  Условия внешней среды. Утилизация. Защита окружающей среды

И м п лан таты  д о л ж н ы  х р ан и ть ся  н ад л еж ащ и м  о б р азо м  в за в о д ск о й  за щ и т н о й  у п ак о в к е , к о гд а  о н и  не 
и сп ользую тся  д л я  х и р у р ги ч е с к и х  о п ер ац и й .
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t

С ы р ье /м атер и ал ы  и м п л ан тато в  и /и ли  у п а к о в о ч н ы е  м атер и ал ы , и /и ли  эл ем ен ты  м ар к и р о в к и  не 
явл яю тся  о п асн ы м и  д л я  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы . П о сл е  п о п ад ан и я  в о п е р а ц и о н н у ю  все  и м п лан таты  д ля  
о с тео с и н те за  д о л ж н ы  п р и м ен я ть с я , и сп о л ь зо в ать ся  и у ти л и зи р о в ать с я  н ад л е ж а щ и м  о б разом .

К ом п ан и я  п р о и зв о д и те л ь  п р и д е р ж и в а е тс я  п р и н ц и п о в  защ и ты  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы  и н еп р ер ы вн о го  
б езо п асн о го  и эф ф ек т и в н о го  и сп о л ь зо в ан и я  с в о ей  п р о д у к ц и и , о б ес п е ч и в а я  д о л ж н у ю  п од держ ку , 
о б ес п е ч е н и е  и о б у ч ен и е . Т ак и м  о б р азо м , п ро д у кц и я  к о м п ан и и  п р о и зв о д и те л я  с п р о е к ти р о в ан а  и 
и зго то в л ен а  в с о о т в ет с т в и и  с  п р и м ен и м ы м и  р е к о м е н д а ц и ям и  по о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы . П ри 
п р ав и л ьн о й  э к с п л у а та ц и и  и у т и л и за ц и и  м о ж н о  и зб еж ать  р и с к а  за гр я зн е н и я  о к р у ж а ю щ е й  среды .

В се  и зв л еч ен н ы е  и /и ли  повреж денньЕ е и м п лан таты  м ар к и р у ю тся  к ак  м е д и ц и н с к и е  о тх о д ы  и д о лж н ы  
у ти л и зи р о в аться  н а д л е ж а щ и м  о б р азо м , н е  и сп о л ьзо в аться  п о в то р н о  ни п р и  к а к и х  о б сто я тел ь ств ах .

У ти л и зац и я  и /и л и  в т о р и ч н а я  п е р е р а б о тк а  м ате р и а л о в  д о л ж н ы  п р о в о д и ть ся  в со о т в ет с т в и и  с 
д ей с тв у ю щ и м  за к о н о д а т е л ь с тв о м .

К л а с с  о т х о д о в :
д л я  и зд ел и й  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о сти  к л асс  А ; 
д л я  и зд ел и й  б ы в ш и х  в у п о т р е б л е н и и  к л а с с  Б.

2 .4  Указание «Срока годности»
И м п л ан таты  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  п о став л яю тся  в о т д е л ь н ы х  п р о м а р к и р о в а н н ы х  у п ак о в к ах , 
но в н естер и л ь н о м  ви д е . Д а та  п р о и зв о д с т в а  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  у к а за н а  н а  м ар к и р о в к е . 
П р ед у см о тр ен н ы й  д о к у м е н т а м и  ср о к  го д н о сти  и м п л ан тато в  в у п а к о в к е  п р о и зв о д и тел я  с о с та в л я е т  120 
м есяц ев  (10  л е т )  о т  д аты  п р о и зв о д ств а .

2 .5  Требования к транспортировке и хранению
И зд ели я  д о л ж н ы  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  и х р ан и ть ся  в за в о д ск о й  у п а к о в к е  та к и м  о б р азо м , ч то б ы  о н и  не 
с о п р и к асал и сь  н е п о ср е д с тв е н н о  д р у г  с  д р у го м  или д р у ги м и  п р ед м етам и .

Д ля  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  не п р е д у с м о тр е н ы  о с о б ы е  у сл о в и я  тр а н с п о р ти р о в к и .

И м п л ан таты  д о л ж н ы  х р ан и ть ся  при  с л е д у ю щ и х  усл о ви ях :

Т ем п ер ату р а: о т  + 2 0 °  д о  + 3 0  °С  
В лаж ность: о т  30%  д о  6 0 %

2 .6  Гарантия производителя
П р о и зв о д и тел ь  не н е с е т  о т в е тс т в е н н о с т и  за  л ю б ы е  п о сл ед ств и я  в о т н о ш ен и и  гар ан ти и  б езо п асн о сти  
или эф ф ек ти в н о сти  п р о д у к т а , ес л и  п р о д у к т  и сп о л ьзу ется  не в со о т в ет с т в и и  с  и н стр у к ц и ей  по 
п ри м ен ен и ю .

К о н тактн ы е  д а н н ы е  д л я  о б р ащ ен и я  по в о п р о сам , с в я за н н ы м  с  эк с п л у а та ц и е й , тех н и ч еск и м  
о б сл у ж и в ан и ем , к ач еств о м  и со о тв етс тв и е м  и зд ел и й  н о р м ати в н ы м  т р е б о в а н и я м  н а  тер р и то р и и  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и :

О О О  « Н ей р о п р о д ж ек т» ,
Р оссия , 127486, г. М о ск в а , К о р о в и н с к о е  ш о ссе , д . 10, стр . 2, э т а ж  1, пом . 101,
Т е л .+7 495 6608173  
Эл, почта: in fo @ n e u ro p .ru
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/

i

3 с и м в о л ы

С и м во л ы , и с п о л ь зу ем ы е  в м а р к и р о в к а х  и м п л ан тато в  д л я  о с т е о с и н т е за  п о зв о н о ч н и к а  п р и вед ен ы  ниж е:

REF

LOT

ш

d

С€
30 с

I
20 с

60

Н о м ер  п о  к а т а л о гу  

Н о м ер  п ар ти и  

Н е с те р и л ь н ы й  п р о д у к т

Н е и с п о л ь зо в ат ь  п о в то р н о

В н и м ан и е , п р о ч т и т е  и н стр у к ц и ю  п ер ед  п р и м ен ен и ем  

П р о и зв о д и т е л ь  

Д а т а  и зго то в л ен и я

Н е и с п о л ь зо в ать , ес л и  у п а к о в к а  п о вр еж д ен а  

П р о д у к т  с о о т в ет с т в у е т  т р е б о в а н и я м  д и р е к т и в ы  9 3 /4 2 /Е Е С

М а к си м ал ь н ая  и м и н и м ал ьн ая  т е м п е р а т у р а  х р ан ен и я

М а к си м ал ь н ая  и м и н и м ал ьн ая  в л аж н о сть  

T i6A 14V  E li М атер и ал  и зго то в л ен и я  и м п л ан тато в  - ти т а н о в ы й  с п л а в  T i6 A l4 V

П р ед у п р еж д ен и е : в с о о т в ет с т в и и  с  за к о н о д а т е л ь с тв о м  п р о д а ж а  д а н н о го  и зд ел и я  м о ж ет  б ы ть  то ль к о  

врачу  или по  е го  заказу .

13

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



4 ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ СТАНДАРТОВ

IS O  11135
С т е р и л и за ц и я  м ед и ц и н ск о й  п р о д у к ц и и . Э ти л е н о к с и д . Т ребован и я  к 
р а зр а б о т к е , в ал и д ац и и  и т е к у щ е м у  у п р а в л е н и ю  п р о ц ессо м  стери лизаци и  
м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й

ISO  11607-1 У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т ер и л и за ц и и . Ч асть  1. Т р еб о в ан и я  к  м а те р и а л а м , б ар ь ер н ы м  систем ам  д ля  
с т ер и л и за ц и и  и у п ак о в о ч н ы м  си стем ам

ISO  11607-2
У п а к о в к а  д л я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т ер и л и за ц и и . Ч асть  2 . Т р еб о в ан и я  к в ал и д а ц и и  п р о ц ессо в  ф о рм и рован и я , 
г е р м е ти за ц и и  и сб о р к и

E N  1041 И зд е л и я  м е д и ц и н ск и е . И н ф о р м ац и я , п р ед о став л я ем ая  и зго то ви тел ем

ISO  15223-1
И зд е л и я  м е д и ц и н ск и е . С и м во л ы , п р и м ен я ем ы е  при  м ар к и р о в ан и и  на 
м е д и ц и н с к и х  и зд ел и я х , эти к етк ах  и в с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м ен тац и и . 
Ч а с ть  1. О с н о в н ы е  тр еб о в ан и я

IS O  14630 И м п л а н т а ты  х и р у р ги ч е с к и е  н еак ти в н ы е . О б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  868-5
М а тер и а л ы  и с и стем ы  д ля  у п ак о в к и  м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в , 
п р е д н а зн а ч е н н ы х  д л я  с т ер и л и зац и и . Ч асть  5. Т е р м о с то й к и е  
с а м о за п е ч а т ы в а ю щ и е с я  п ак еты  и р у к а в а  из п о р и с ты х  м атер и ал о в  и 
м н о го с л о й н о й  п л ати к о в о й  п л ен к и . Т р е б о в а н и я  и м ето д ы  и сп ы тан и й

A S T M  F88 С т а н д ар т н ы й  м ето д  и сп ы тан и й  н а  п р о ч н о с ть  у п л о тн ен и я  ги б ки х  
б ар ь ер н ы х  м атер и ал о в

IS O  14602 Н е а к т и в н ы е  х и р у р ги ч еск и е  и м п л а н та т ы . И м п л ан таты  д л я  о стео си н теза . 
Т е х н и ч е с к и е  тр еб о в ан и я

ISO  18192-1
И м п л ан таты  д ля  х и р у р ги и . И зн о с  п о л н ы х  п р о тезо в  м е ж п о зв о н к о в ы х  
д и с к о в . Ч асть  1. П ар ам етр ы  н агр у ж ен и я  и с м е щ е н и я  д л я  а п п ар а т о в  д ля  
и сп ы тан и я  н а  и зн о с  и с о о т в ет с т в у ю щ и е  у с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р ед ы  д ля  
и сп ы тан и й

IS O  10993-5
И зд ели я  м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  б и о л о ги ч е с к о го  д ей с тв и я  м е д и ц и н с к и х  
и зд ел и й . Ч асть  5. И ссл ед о ван и я  н а  ц и то т о к с и ч н о ст ь : м ето д ы  in  v itro

IS O  10993-10
И зд ели я  м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  б и о л о ги ч е с к о го  д ей с тв и я  м е д и ц и н с к и х  
и зд ел и й . Ч асть  10. И ссл ед о ван и я  р а зд р аж а ю щ е го  и с е н с и б и л и зи р у ю щ е го  
д ей ств и я

IS O  10993-11
И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  б и о л о ги ч е с к о го  д ей с тв и я  м ед и ц и н ск и х  
и зд ел и й . Ч асть  11. И ссл ед о ван и я  о б щ е т о к с и ч е с к о го  д ей с тв и я

IS O  10993-6 И зд ели я  м ед и ц и н ск и е . О ц е н к а  б и о л о ги ч е с к о го  д ей с тв и я  м е д и ц и н с к и х  
и зд ел и й . Ч асть  6. И ссл ед о ван и я  м е с тн о го  д ей с тв и я  п о сл е  и м п л ан тац и и

Д и р е к т и в а  9 3 /4 2 /E E C М ед и ц и н ск и е  п р и б о р ы , у стр о й ств а , о б о р у д о в а н и е
IS O  5832-3  (A S T M  

F 136)
И м п л ан таты  д ля  х и р у р ги и . М е тал л и ч еск и е  м атер и ал ы . Ч асть  3. 
Д е ф о р м и р у ем ы й  сп л ав  на о сн о в е  т и т а н а , 6 -ал ю м и н и я  и 4 -в ан ад и я

A S T M F 1 7 1 7
С т а н д а р т н ы е  м етод ы  и сп ы тан и я  к о н с тр у к ц и й  д ля  с п и н н о го  И м п л ан тан та  в 
м о д е л и  В ер теб р эк то м и я

A S T M F 1 7 9 8
С т а н д ар т н ы й  м ето д  и сп ы тан и й  д л я  о ц ен к и  с т ат и ч е с к и х  и у с тал о стн ы х  
с в о й с т в  м е х а н и зм о в  со ед и н ен и я  и у зл о в , и с п о л ь зу ем ы х  в и м п л ан татах  
с п и н н о го  ар тр о д е за

i
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5 ВЕЩЕСТВА, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ
5.1 Информация о содержащихся в медицинском изделии лекарственных средствах 
(лекарственных препаратах и/или фармацевтических субстанциях)
В со ставе  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  н е  со д ер ж атся  л е к а р с т в ен н ы е  п р еп ар аты  и /и ли  ф ар м ац евти ч ески е  
субстан ц и и .

5 .2  Информация о содержащихся в медицинском изделии материалах животного и/или 
человеческого происхождения

В ещ ества  ж и в о тн о го  и /и ли  ч е л о в е ч е ск о го  п р о и сх о ж д ен и я  в со став  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  не входят.

В хо д е  п р о ц е сс а  п р о и зв о д с т в а  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  в е щ е с т в а  ж и в о тн о го  и /и ли  ч ело веч еск о го  
п р о и сх о ж д ен и я  не и сп о л ь зо в ал и сь .

6 УПАКОВКА
К аж д ы й  эл е м е н т  си с те м ы  п о став л яется  в о т д е л ь н о й  п р о м а р к и р о в а н н о й  у п ак о в к е , но  в 
Н Е С Т Е Р И Л Ь Н О М  виде.
Н е д о п у ск ается  и сп о л ь зо в ать  п о в р е ж д е н н ы е  у п ак о вк и  и /и ли  и м п лан таты .
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П е р е в о д  с  т у р е ц к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к

Л и с т  1
/т а м п :/Т у р е ц к а я  Р есп у б л и к а

17-я н о тар и ал ь н ая  к о н то р а  А н к ар ы  
Б у л ьв ар  А татю р к а , Б и зн е с -ц е н т р  Б аты , №  151 

П о л у этаж  н а  1 этаж е , Б а к а н л ы к л а р /Ч а н к ая  

Т елеф он : 425 21 3 5 , Ф ак с: 425  78 54 , А н к ар а  

П И т а м п : /  Т Р И А  С П А Й Н
Т Р И А  С П А Й Н  М Е Д И К А Л  Л Т Д . Ш Т И .
К в а р т а л  И в е д и к ,  п р - к т  1 5 5 1 , №  3 5 /2 1  -3 3  Й е н и м а х а л л е  

0 5 3 7 8  А Н К А Р А /Т У Р Ц И Я  
Т е л : + 9 0  3 1 2  2 1 9  41 0 4 . Ф а к с :  + 9 0  3 1 2  2 1 9  41 0 6  
Н а л о г о в о е  у п р а в л е н и е  р - н а  Й е н и м а х а л л е :  8 5 9  0 5 4  15 2 2  

/Подпись!

№  02531 
03 м ар та  2020

/П е ч а т ь : /Т у р е ц к а я  Р е с п у б л и к а  * А н к а р а  * С ем н ад ц атая  н о тар и ал ьн ая  к о н то р а  

/Ш т а м п : /  вм есто  17-го н о т а р и у с а  А н к ар ы  

С ек р етар ь  с  п равом  п о д п и си  

М ех м ет  Г Ю Р С О Й  

/Подпись/
/Ш т а м п : /  О О О  « А К -Т И Ф »  п е р е в о д ч е с к и е , и н ж и н и р и н го в ы е  и к о н с у л ь та ц и о н н ы е  у с л у ги , ту р и зм , п и щ евая  

п р о м ы ш л ен н о сть  и то р го в л я  (А К -Т И Ф  Т Е Р Д Ж У М Е  М у х ен д и сл и к  Д а н ы ш м а  Х и зм етл ер и  Т у р и зм  Г ы да

С ан . ве Т и д ж . Л тд . Ш Т И ) * П р -к т  Д ж е й х у н  А ты ф  К ан су , №  129/6 Б а л га т /А н к а р а  * Т ел : 0 312  4 1 7  79  43 -4 7 2  84

33 . Ф акс: 0 312  4 1 7  79 46  * Н ал о го в о е  у п р а в л е н и е  р -н а  Б аш кен т: 011 0 4 4  9767

/Подпись/

Л и с т  2

/Ш т а м п ;/П Е Р Е В О Д

/Ш т а м п :/Т у р е ц к а я  Р есп у б л и к а

17-я н о тар и ал ь н ая  к о н то р а  А н к ар ы  

Б ульвар  А татю р к а , Б и зн е с -ц е н т р  Б аты , №  151 

П олуэтаж  на 1 э т а ж е , Б а к а н л ы к л а р /Ч а н к ая  

Т елеф он : 425  21 3 5 , Ф ак с: 425  78 54 , А н к ар а  

/ Ш т а м п : / №  02531 03 м ар та  2 020

/П е ч а т ь : /Т у р е ц к а я  Р е с п у б л и к а  * А н к а р а  * С ем н ад ц атая  н о тар и ал ьн ая  к о н то р а  

/Ш т а м п : /  вм есто  17-го н о т а р и у с а  А н к ар ы  

С ек р етар ь  с п равом  п од п и си  

М ехм ет  Г Ю Р С О Й  

/Подпись/
/Ш т а м п ; /  О О О  « А К -’ГИ Ф » п е р е в о д ч е с к и е , и н ж и н и р и н го в ы е  и к о н с у л ь та ц и о н н ы е  у с л у ги , ту р и зм , п и щ евая  

п р о м ы ш л ен н о сть  и то р го в л я  (А К -Т И Ф  Т Е Р Д Ж У М Е  М у х ен д и сл и к  Д а н ы ш м а  Х и зм е т л е р и  Т у р и зм  Г ы д а  

С ан . ве Т и д ж . Л тд . Ш Т И ) * П р -к т  Д ж е й х у н  А ты ф  К ан су , X» 129/6  Б а л га т /А н к а р а  * Т ел : 0 3 1 2  4 1 7  79 4 3 -4 7 2  84 

33 , Ф ак с: 0312  4 1 7  79  4 6  * Н ал о го в о е  у п р а в л е н и е  р -н а  Б аш кен т: 011 0 4 4  9767

/Ш т а м п : /  Н астоящ и м  за я в л яю , ч то  п ер ев о д  д ан н о го  д о к у м е н т а  с  а н гл и й ск о го  я зы к а  н а  т у р е ц к и й  язы к  

в ы п о л н ен  м н ою  верно , в с о о т в ет с т в и и  с  п р ед о став л ен н ы м  м н е  о р и ги н ал о м .

/Ш т а м п : /  Н астоящ и м  п о д тв ер ж д аю , ч то  д ан н ы й  п ер ев о д  с  а н гл и й ск о го  я зы к а  н а  т у р е ц к и й  я зы к  в ы п о л н ен

п р и сяж н ы м  п ер ево д ч и ко м  н аш ей  н о тар и ал ьн о й  кон торы  Э м р ах о м  Г Ю Л Ь Т Е К И Н

/Подпись/
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П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  Ч и м п о е ш  Е л е н о й  А н а т о л ь е в н о й

П0ДПКС1 :
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PS® SPINE SYSTEM
Posterior thoraco-lumbar stabilization system

Surgical Technique Guide

Ч ,

pine*
S P I N E  I O R T H O P E D I C SИ
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PS® Spine System

PS* Spine System is a posterior stabilization system which composed of 
various types and sizes of pedicle screws, rods, transverse connectors, nuts, 
clips, hooks, dominos and lateral connectors for thoraco-lumbar and sacral 
spine.

System elements are made of titanium alloy (Ti6Al4V) as per ISO 5832-3 
(ASTM F136and BS 7252-3).

* i

•IbV

PS* spine System - Surgical Technique Guide -  Tria Spine
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PS® Spine System

Multi-Axiai System

- Provides 50” in angle
- Well known technique
- Easy to use

Wide Application Area

- Suitable for thoraco-lumbar and sacral spine
- Perfect implantation in stenosis, spondylolisthesis, scoliosis, 

kyphosis, trauma, fractures, tumor and lordosis cases
- Compatible implants and instruments for human anatomy

Better Design ш ш

-  Double-threaded structure, cortical screw body
- Improved screw tip and threaded screw head
- Titanium (6) - Aluminum (4) - Vanadium alloy (ISO 5832-3)
- Biomechanically tested implants according to ASTM F1717 

and ASTM F1798

Implant Features

- Color coded screw bodies
- Enhanced locking mechanism
- Adjustable transverse connector
- 6mm rod system
- Various sizes and types of screw

PS* Spine System - Surgical Technique Guide -  Tria Spine
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■ч. \

Indications - Contraindications

PS* Spine System is indicated for degenerated disc disease, spinal stenosis, 
scoliosis, kyphosis, trauma, fracture, tumor, lordosis, failed previous fusion 
(pseudoarthrosis) and spondylo listhesis (grade 1 and 2).

Contraindications include but are not limited to:

- Pathological obesity, pregnancy, significant osteoporosis, open wounds, 
severe local inflammation, dependency on pharmaceutical drugs, drug 
abuse or alcoholism, mental illnesses, significant osteopenia, known or 
suspected allergy or intolerance to implant material (foreign body sensitivity 
to the implant material), acute or chronic Infections, lack of patient 
cooperation.

WARNING;
BY LAW, THIS DEVICE CAN BE SOLD BY OR ON THE ORDER OF A 
PHYSICIAN.

System elements can only be implanted by a surgeon with a good 
working knowledge of the device, its applications, the instruments and 
the required surgical technique.

PS* spine System - Surgical Technique Guide -Tria Spine
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SURGICAL TECHNIQUE

• PREOPERATIVE

System elements must be handled and controlled carefully 
before use.

The surgery must be carried out with the consent of the 
patient and surgeon should be familiar with the system 
elements.

All necessary system components must be sterilized before 
surgery.

WARNING:
Do not use damaged system elements and notify the manufacturer 
and/or local representative immediately In such a case.

PS* Spine System - Surgical Technique Guide -  Tria Spine
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Screw Insertion

- Pedicle Preparation

The Insertion point must be located by the Awl (PS-0050) at the beginning.
The Guide Pin (PS-0120 -  PS-0130) can be used for imaging control. The 
Probe (PS-0030 Straight -  PS-0040 Curved) used for confirming the pedicle 
location and depth.

The necessary screw length should be determined according to the imaging 
control and use of Probe.

The Straight Sounder (PS-0010) may be used for to check the pedicle hole.

PS* Spine System screws are self-tapping; however, appropriate Tap (PS- 
0070 4mm -  PS-0080 5mm -  PS-0090 6mm) can be used if necessary.

IS . 6 PS* spine System - Surgical Technique Guide -  Tria Spine
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Screw Insertion  ̂ 'il
• Attachment of Screw

The PS Screw Driver (PS*A020) must be properly attached to the T-Handle
Locking (PS-0180).

The tip of screw driver should securely placed into the hexagonal hole of 
the head of screw body.

A  The wings of screw driver should tighten until to have a stable construct.

<1
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Screw Insertion

• Insertion of Screw

t

(I

Surgeon must exert extreme caution to the spinal cord and nerve roots 
during insertion of hooks and screws.

The screw body should inserted completely into the bone.

Multi-axial screw heads must move freely after the insertion in order to 
allow secure alignment to the rod during nut insertion and final tightening.

Same actions should be repeated for each screw.

WARNING;
Rupture, sliding or incorrect use of instruments or components of the 
implant can injure the patient or operating room personnel.

кл ■ ■ V-.

"Д I V '
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Rod Placement and Reduction

• Placement of Rods

The Rod Holder (PS-0250) must be used for the placement of the rod Into 
the screw head.

Rods should be bent by using French Rod Bender (PS-0220) before the 
placement or by In-Situ Bender (PS-0160 -  PS-0170) after the placement.

Rods must not be repeatedly or excessively bent. If the rods must be cut to 
a certain length, this must be done outside of the surgical field.

P S *  s p in e  S y s te m  -  S u r g ic a l  T e c h n iq u e  G u id e  - T r i a  S p i n e
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Rod Placement and Reduction

• Reduction

The reduction tool, PS Persuader (PS-0280) should be placed over the screw 
head by catching the holes on the four sides of screw head.

The PS Nut Introducer (PS-AIOO) should be introduced in the PS Persuader 
and should be tightened until the rod sits completely Into the screw head.

 ̂ 10 P S *  S p in e  S y s te m  -  S u r g ic a l  T e c h n iq u e  G u id e  -  Tria Spine
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Nut Insertion 'W : ■:. ..;■•■ MPl'-Ti.-:
R-VK'

The Nut should be properly hold by PS Nut Tightener (PS-A060).

The Nut should be passed through the PS Nut Introducer in flat position.

The Nut must be screwed securely into the screw head.

The multi-axial heads must align perpendicular to the rod after Nut 
insertion. - г  •

WARNING:
The PS Nut Tightener is only for Nut insertion and placement, ,it must 
not be used for final tightening.

11
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Final Tightening

Before the final tightening, the surgeon should ensure that ail the Nuts are 
inserted properly into the screw head. Otherwise, thread problems may 
occur during the final tightening.

Attach the T-20 Shaft (PS-BOlO) with proper Adaptor for PS Nut (PS-A080) to 
the PS 12Nm Torque Limiting Driver (PS-A040).

Place the Anti-Torque (PS-0150-1) on the screw head properly. Insert the 
final tightening assembly through the cannula of Anti-Torque and place the 
tip of Adaptor for PS Nut into the Nut.

Tighten the Nut until there is a indication of the Torque Limiting Driver that 
the required 12Nm torque has been applied. Repeat this step for all Nuts.

0

Ш
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Additional Information

Bone graft can be used to encourage and secure fusion.

Before closure, be assured that tightening of all screws and transverse 
connectors are performed with proper instrumentation and as per 
instructions.

POST-OPERATIVE

The postoperative information and advice should be given to the patient by 
the surgeon.

The patient must be informed about the limits of the system elements, 
physical activity limitations and possible adverse reactions.

REVISION SURGERY -  IMPLANT REMOVAL

Spinal fusion implants are intended for permanent implantation and are not 
intended for removal. However, system elements can be removed- only by a 
competent surgeon- in case of following situations;
Implant breakage, pain due to the implant, infection.

13

WARNING:
Please contact Tria Spine or authorized representative for further 
information about this product.
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IMPLANTS

Mono-Axial Screws

TP-4025 - 
TP-4060 
TP-4525 - 
TP-4560 
TP-5525 - 
TP-5560 
TP-6525 - 
TP-6560 
TP-7525 - 
TP-7560

04.0mm PS Mono- 
25mm to 60mm in 
04.5mm PS Mono- 
25mm to 60mm in 
05.5mm PS Mono- 
25mm to 60mm In 
06.5mm PS Mono- 
25mm to 60mm in 
07.5mm PS Mono- 
25mm to 60mm in

Axial Screws 
length 
Axial Screws 
length 
Axial Screws 
length 
Axial Screws 
length 
Axial Screws 
length

0

Multi-Axial Screws

TM-4025 - 04.0mm PS Multi-Axial Screws
TM-4045 25mm to 45mm in length 
TM-4525 - 04.5mm PS Multi-Axial Screws
TM-4545 25mm to 45mm in length 
TM-5525 - 05.5mm PS Multi-Axial Screws
TM-5560 25mm to 60mm in length 
TM-6525 - 06.5mm PS Multi-Axial Screws
TM-6560 25mm to 60mm in length 
TM-7525 - 07.5mm PS Multi-Axial Screws
TM-7560 25mm to 60mm in length

WARNING;
Some items may not be available. Please in t a c t  with Tria Spine and/or authorized 
representative for further information.
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IMPLANTS

Muiti-Axiai Revision Screws

TM-8025 - 08.0mm PS Multl-Axial Revision Screws
TM-8060 25mm to 60mm in length

Muiti'Axial Cement Type Screws

TC-5535 - 05.5mm PS Multi*Axial Cement Type Screws
TC-5550 35mm to 50mm in length
TC'6535 - 06.5mm PS Multi-Axial Cement Type Screws
TC-6555 35mm to 55mm in length

WARNING:
Some items may not be available. Please contact with Tria Spine and/or authorized 
representative for further Information.
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IMPLANTS

Multi’Axial Iliac Screws

TI-7560 - 07.5mm PS Multi-Axial Iliac Screws
TI-7510 60mm to 110mm in length
TI-8060 - 08.0mm PS Multi-Axial Iliac Screws
TI-8010 60mm to 110mm in length

Rods

TR-0050- 06.0mm PS Rods
TR-0400 50mm to 400mm in length

0

WARNING:
Some items may not be available. Please contact with Tria Spine and/or authorized 
representative for further information.
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IMPLANTS --I

Muiti-Axial Transverse Links

TT-0030
TT-0034
TT-0040
TT-0050

PS Multi-Axial Transverse Links
in four range; S (30-34mm), M (34-42mm),
L (40-50mm) and XL {50-70mm)

Nut

TS-OOlO PS Nut (Set Screw)

WARNING:
Some items may not be available. Please contact with Tria Spine and/or authorized 
representative for further information.
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IMPLANTS

Domino

TDS-2205
TDD-2210

PS Domino Single 
PS Domino Double

Lateral Connector

TLC-1110 PS Lateral Connector

Hook

TPH-5010 - PS Pedicle Hook
TPH-5030 as in S, M, L sizes
TLH-5010 - PS Laminar Hook
TLH-5030 as In S, M, L sizes
THR-7010- PS Laminar Hook Offset Right
THR-7030 as in S, M, L sizes
THL-7010 - PS Laminar Hook Offset Left
THL-7030 as in S, M, L sizes

WARNING:
Some items may not be available. Please contact with Tria Spine and/or authorized 
representative for further information.
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INSTRUMENTS
PS® spine System Instruments

N o P r o d u c t  C o d e P r o d u c t  N a m e o i y

1 7 М Ю 1 0 S lr t lth lS o u c u te r 1

2 р я ю г о C u rv M  S ounde r ■ OPTIONAt. 1

} PS-0030 Son« Probe (S tra lih tJ 1

a P5-0040 S e n t  Probe (C urved) 1

i P5-0050 Aw l 1

t P5-0070 T ip  4 m m 1

7 n - v m T tp S rM n 1

1 P5-0090 T ip  6 m m 1

9 PS'OlOO T ip  7m m -O P T IO N A L 1

10 P5 0120 G uM e P)n - 2 1

u Р541Э0 G w d e  P in - 1 1

12 P 5 « ) 1 0 T - W S b il t 1

U P 5 -M 0 0 T -2 0 A d lp le r fe r P S N u t 2

1« PS-0140 Rod Pusher 1

15 PS-015O-1 A n il-T o rq u e 1

16 PS-0160 In -S ltu  O ender L e ft 1

17 PS-0170 ln -S »u  B ende r R l |h t 3

M PS-A020 PS S crew  D rive r 2

19 P S-M 40 PS T o rq u e  U m iT in i D r ive r (12 N m -B lu e | 1

20 P S -O IH T-H 4nd le  L o c k ln i 2

21 PS-0190 Transverse  S crew  O r M r 1

22 PS-0200 S crew  D r iv e r  (S ha ft) 1

23 P S4230 Trench Rod Bender 1

2« P S4230 C om pressor 1

25 PS-0240 D ls lre c lo r 1

26 PS-0250 Rod H o lder 1

27 P S4270 H e iW re n c h 1

a PS-O iaO/PS-AlO O PS P ersuader /  PS n u i  in tro d u c e r 2

29 PS-A060 P S N u lT i(h te n e r(R E D ) 1

30 PS'C020«PS'CC2S PS* Pull C o n ta in e r 1
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Tria Spine Medikal Ltd. Sti

Ivedik Mah. 1551. Sok. No: 35/33 
06378 Yenimahalle -  Ankara / TURKEY 
Tel: +90 312 2194104 
Fax: +90 312 2194106 
E-mail: info(Striaspine.cQm

www.triaspme.com
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С И аЕ М А  ОСТЕОСИНТЕЗА 
ПОЗВОНОЧНИКА PS®

Система задней стабилизации грудного и 
поясничного отделов позвоночника

Руководство по

хирургической технике

рте*
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Система остеосинтеза позвоночника PS
i> \

I

<1

Система остеосинтеза позвоночника PS® представляет собой систему 
задней стабилизации, состоящую из транспедикулярных винтов, 
стержней, поперечных коннекторов, гаек, зажимов, крючков, 
коннекторов типа «домино» и боковых коннекторов разных видов и 
размеров для фиксации пояснично-грудного и крестцового отделов 
позвоночника.

Элементы системы изготовлены из титанового сплава (TI6AI4V) согласно 
аандарту ISO 5832-3 (ASTM F136 и BS 7252-3).

.......................................
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Система фиксации позвоночника PS®

Полиаксиальная система

- Обеспечивает угол вращения 50
- Хорошо изученная техника установки
- Простота использования

Широкая область применения

- Подходит для пояснично-грудного и крестцового отделов позвоночника
- Идеальная имплантация при стенозе, спондилолистезе, сколиозе, кифозе, 

травмах, переломах, опухолях и лордозе
- Имплантаты и инструменты совместимы с анатомическими структурами 

человека

Улучшенная конструкция

- Двойная резьба, винт предназначен для установки в кортикальную ткань
- Улучшенный кончик винта и головка с резьбой
- Сплав титана (6) — алюминия (4) — ванадия (ISO 5832-3)
- Система прошла биомеханические испытания в соответствии со 

стандартами ASTM F1717 и ASTM F1798

Характеристики имплантатов

- Стержни винтов имеют цветовую кодировку
- Улучшенный блокировочный механизм
- Регулируемый поперечный коннектор
- Система стержней диаметром 6 мм
- Винты различных размеров и типов
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Показания и противопоказания к применению

Система остеосинтеза позвоночника PS* используется для лечения 
остеохондроза, стеноза позвоночного канала, сколиоза, кифоза, травм, 
переломов, опухолей, лордоза, при неудачной предыдущей попытке 
спондилодеза (псевдоартрит) и спондилолистезе (1 и 2 степени).

Противопоказания включают в себя, в числе прочего:
Щ

' / ’А-:т

-  Патологическое ожирение, беременность, выраженный остеопороз, 
открытые раны, сильное местное воспаление, зависимость от 
лекарственных препаратов, употребление наркотиков или алкоголизм, 
психические расстройства, сильно выраженная остеопения, наличие 
или подозрение на наличие аллергии к материалам имплантатов или 
их непереносимость (чувствительность к чужеродным объектам в 
отношении материала имплантата), острые или хронические инфекции, 
отсутствие контакта с пациентом.

f - i J

tt4  i
ВНИМАНИЕ!
СОГЛАСНО ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫМ ТРЕБОВАНИЯМ, ПРОДАЖА ЭТОГО 
УСТРО ЙаВА МОЖЕТ выполняться ВРАЧОМ или по ЕГО ЗАКАЗУ.

Имплантацию элементов системы должен выполнять только хирург, 
хорошо знакомый с устройством, способами его применения, 
инструментами и необходимой хирургической техникой.
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'Э
ХИРУРГИЧЕСКАЯ ТЕХНИКА

ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЕ ПРОЦЕДУРЫ

- Перед использованием следует с осторожностью 
обращаться и контролировать элементы системы.

- Операция должна проводиться с согласия пациента, 
а хирург должен быть знаком с элементами 
системы.

- Все необходимые элементы системы должны быть 
простерилизованы перед началом операции.

ВНИМАНИЕ!
Не используйте поврежденные элементы системы и немедленно 
сообщите производителю и/или уполномоченному 
производителю о таком повреждении.
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Установка винта

- Подготовка ножек дуг позвонков

Вначале при помощи шила (PS-0050) обозначьте место введения. Для 
визуального контроля можно использовать мандрен (PS-0120 -  PS- 
0130). Щуп/буж (PS-0030 прямой или PS-0040 изогнутый) применяется 
для подтверждения положения и глубины ножки дуги позвонка.

Для определения необходимой длины винта следует использовать 
средства визуального контроля и щуп/буж.

Для проверки правильности отверстия в ножке дуги позвонка можно 
воспользоваться прямым зондом (PS-0010).

Система остеосинтеза позвоночника PS* включает самонарезающие 
винты. Однако при необходимости можно использовать подходящий 
метчик для нарезания резьбы (PS-0070 — 4 мм; PS-0080 — 5 мм; 
PS-0090 — 6 мм).
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Установка винта

- Фиксация винта

Надлежащим образом прикрепите полиаксиальную отвертку PS (PS- 
А020) к Т-образная рукоятке-ограничителю (PS-0180).

Наконечник отвертки должен быть надежно установлен в 
шестигранном отверстии в головке винта.

Затяните выступы отвертки до достижения стабильности конструкции.
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Установка винта

' Установка винта

Хирург должен соблюдать исключительную осторожность, чтобы не 
повредить спинной мозг и нервные корешки при установке крючков и 
винтов.

Полностью вставьте стержень винта в костную ткань.

Ф

Головки полиаксиальных винтов должны свободно вращаться после 
установки винта, чтобы позволить безопасно отрегулировать 
положение стержня при установке гаек и их окончательном 
затягивании.

Повторите следующую процедуру для каждого винта. !т

ВНИМАНИЕ!
Поломка, соскальзывание или неправильное использование 
инструментов или элементов имплантата могут привести к 
нанесению травмы пациенту или персоналу операционной.
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Размещение и установка стержня

' Установка стержней

Используйте держатель стержня (PS-0250), чтобы вставить стержень в 
головки винтов.

Изогните стержень перед установкой при помощи сгибателя стержня 
(PS-0220) или после установки при помощи финишного инструмента для
стержня на месте (PS-0160 -  PS-0170).

Не допускается повторное или чрезмерное изгибание стержней. Если 
требуется обрезать стержень до определенной длины, это следует 
делать вне операционного поля.
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Размещение и установка стержня

- Установка

Поместите Персуадер (PS-0280) поверх головки винта, захватив 
отверстия с четырех сторон головки винта.

f

Введите проводник для гайки (PS-A100) в Персуадер и затяните так, 
чтобы стержень полностью встал в головки винтов.
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Установка гайки

Удерживайте гайку при помощи устройства для затягивания гайки 
{PS-A060).

Пропустите гайку через проводник для гайки в положении плашмя. 

Надежно вкрутите гайку в головку винта.

После установки гайки полиаксиальные винты должны выровняться 
перпендикулярно стержню.

ВНИМАНИЕ!
Устройство для затягивания гайки предназначено только для 
вставления и установки гайки. Не используйте его для 
окончательного затягивания гаек.
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Окончательное затягивание.

Перед окончательным затягиванием хирург должен убедиться, что все 
гайки правильно вставлены в головки винтов. В противном случае могут 
возникнуть проблемы с совпадением резьбы во время окончательного 
затягивания гаек.

Прикрепите держатель гайки Т-20 (PS-B010) с переходником Т-20 на винт 
(PS-A080) к отвертке с ограничением крутящего момента (12 Нм) (PS- 
А040).

Правильно поместите на головку винта контр-ключ (PS-0150-1). 
Проденьте сборную деталь для окончательного затягивания через 
канюлю контр-ключа и поместите наконечник переходником Т-20 на 
винт в гайку.

Затягивайте гайку до тех пор, пока на отвертке с ограничением 
крутящего момента не появится указание, что необходимый крутящий 
момент (12 Нм) достигнут. Повторите этот этап для всех гаек.
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Дополнительная информация

Для содействия и обеспечения лучшего сращения может 
использоваться костный трансплантат.

Перед закрытием убедитесь, что все винты затянуты и все поперечные 
коннекторы установлены при помощи надлежащих инструментов и 
согласно инструкциям.

ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЕ ПРОЦЕДУРЫ

Хирург должен предоставить пациенту послеоперационную 
информацию и рекомендации.

Необходимо проинформировать пациента об ограничениях, связанных 
с элементами системы, ограничениях физической активности и о 
возможных нежелательных реакциях.

РЕВИЗИОННАЯ ОПЕРАЦИЯ — УДАЛЕНИЕ ИМПЛАНТАТА

Имплантаты для остеосинтеза позвоночника предназначены для 
постоянной имплантации и не должны выниматься. Однако элементы 
системы можно удалить (эту операцию должен выполнять только 
компетентный хирург) при возникновении следующих ситуаций: 
поломка имплантата, появление боли из-за имплантата, развитие 
инфекции.

ВНИМАНИЕ!
Для получения дальнейшей информации о продукте обращайтесь 
в компанию «Триа Спайн» или к ее уполномоченному 
представителю.
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ИМПЛАНТАТЫ

Транспедикулярные винты

t

Т Р -4 0 2 5  -  В и н т  тр а н с п е д и к у л я р н ы й  PS® с га й к о й : 0 4 ,0  м м  

Т Р '4 0 6 0  д л и н а  о т  25 д о  60  м м

Т Р -4 5 2 5  -  В и н т  тр а н с п е д и к у л я р н ы й  PS®  с га й к о й : 0 4 ,5  м м  

Т Р -4 5 6 0  д л и н а  о т  25  д о  6 0  м м

Т Р -5 5 2 5  -  В и н т  т р а н с п е д и к у л я р н ы й  PS®  с га й к о й : 0 5 ,5  м м  

Т Р -5 5 6 0  д л и н а  о т  25  д о  6 0  м м

Т Р - 6 5 2 5 -  В и н т  тр а н с п е д и к у л я р н ы й  PS® с га й к о й : 0 6 ,5  м м  

Т Р -6 5 6 0  д л и н а  о т  25  д о  6 0  м м

Т Р -7 5 2 5  -  В и н т  тр а н с п е д и к у л я р н ы й  PS* с га й к о й : 0 7 ,5  м м  

Т Р -7 5 6 0  д л и н а  о т  25  д о  6 0  м м

Полиаксиальные винты

Т М -4 0 2 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  PS® с га й к о й : 0 4 ,0  м м

Т М -4 0 4 5  д л и н а  о т  25 д о  4 5  м м

Т М -4 5 2 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  PS® с га й к о й : 0 4 ,5  м м

Т М -4 5 4 5  д л и н а  о т  25  д о  4 5  м м

Т М -5 5 2 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  PS® с га й к о й : 0 5 ,5  м м

Т М -5 5 6 0  д л и н а  о т  25  д о  6 0  м м

Т М -6 5 2 5  -  В и н т  п о л и а к си а л ь н ы й  PS® с га й к о й : 0 6 ,5  м м

Т М -6 5 6 0  д л и н а  о т  25 д о  6 0  м м

Т М -7 5 2 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  PS®  с гай ко й : 0 7 ,5  м м

Т М -7 5 6 0  д л и н а  о т  25  д о  6 0  м м

ВНИМАНИЕ!
Некоторые артикулы могут отсутствовать. Для получения дальнейшей информации 
обращайтесь в компанию «Триа Спайн» и (или) к ее уполномоченному предаавителю.
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ИМПЛАНТАТЫ

Полиаксиальные ревизионные винты

Т М -8 0 2 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  р е в и зи о н н ы й  PS* с гай ко й : 0 8 ,0  м м  

Т М -8 0 6 0  д л и н а  о т  25 д о  6 0  м м

Полиаксиальные перфорированные винты

Т С -5 5 3 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  п е р ф о р и р о в а н н ы й  PS® с га й к о й  0 5 ,5  м м  

Т С -5 5 5 0  д л и н а  о т  35  д о  5 0  м м

Т С -6 5 3 5  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  п е р ф о р и р о в а н н ы й  PS® с гай ко й  0 6 ,5  м м  

Т С -6 5 5 5  д л и н а  о т  35  д о  55  м м

Ч |1

«

"

I .
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ВНИМАНИЕ!
Некоторые артикулы могут отсутствовать. Для получения дальнейшей информации 
обращайтесь в компанию «Триа Спайн» и (или) к ее уполномоченному представителю.

С и с т е м а  о с т е о с и н т е з а  п о з в о н о ч н и к а  P S *  —  Р у к о в о д с т в о  п о  х и р у р г и ч е с к о й  т е х н и к е  —  « Т р и а  С п а й н »
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ИМПЛАНТАТЫ

Полиаксиальные подвздошные винты

T I-7 5 6 0  -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  п о д в зд о ш н ы й  PS® с гай ко й  0 7 ,5  м м  

T I-7 5 1 0  д л и н а  о т  6 0  д о  1 1 0  м м

T I- 8 0 6 0 -  В и н т п о л и а к си а л ь н ы й  п о д в зд о ш н ы й  PS® с га й к о й  0 8 ,0  м м  

T I-8 0 1 0  д л и н а  о т  60  д о  1 1 0  м м

t

Стержни

T R -0 0 5 0  -  

T R -0 4 0 0

#

С те р ж е н ь  PS®: 0 6 ,0  м м  

д л и н а  о т  5 0  д о  4 0 0  м м

ВНИМАНИЕ!
I  \  Некоторые артикулы могут отсутствовать. Для получения дальнейшей информации 
I  \  обращайтесь в компанию «Триа Спайн» и (или) к ее уполномоченному представителю.
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ИМПЛАНТАТЫ

Полиаксиальные поперечные стяжки

-0030
-0034
-0040
-0050

Стяжка полиаксиальная поперечная PS* в 4 вариантах 
исполнения: S (30-34 мм), М (34-42 мм),
L (40-50 мм) и XL (50-70 мм)

Гайка

TS-0010 Гайка PS® (фиксирующий винт)

#

ВНИМАНИЕ!
Некоторые артикулы могут отсутствовать. Для получения дальнейшей информации 
обращайтесь в компанию «Триа Спайн» и (или) и ее уполномоченному представителю.
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ИМПЛАНТАТЫ

Коннекторы типа «домино»

TDS-2205 Коннектор типа «домино» одинарный PS® 
TDD-2210 Коннектор типа «домино» двойной PS®

й

Коннектор боковой

TLC-1110 Коннектор боковой PS*

3

P iC -/:
P̂ 'sK - ;сй '

Крючок

ТРН-5010- Крючок педикулярный PS® с гайкой, 
ТРН-5030 в вариантах исполнения S, М, L

^  TLH-5010 -  Крючок ламинарный PS® с гайкой, 
^  TLH-5030 в вариантах исполнения S, М, L

THR-7010 -  Крючок ламинарный изогнутый правосторонний PS® с гайкой 
THR-7030 в вариантах исполнения S, М, L

THL-7010- Крючок ламинарный изогнутый левосторонний PS® с гайкой 
THL-7030 в вариантах исполнения S, М, L

ВНИМАНИЕ!
Некоторые артикулы могут отсутствовать. Для получения дальнейшей информации 
обращайтесь в компанию «Триа Спайн» и (или) к ее уполномоченному представителю.

1 8  С и с т е м а  о с т е о с и н т е з а  п о з в о н о ч н и к а  P S *  —  Р у к о в о д с т в о  п о  х и р у р г и ч е с к о й  т е х н и к е  —  « Т р и а  С п а й н »
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ИНСТРУМЕНТЫ

Ш . Л

«

№ Артикул Н азвание изделия Кол-во

1 PS-0010 П рям ой зо н д 1

2 PS-0020 И зогнуты й з о н д '  опционально 1

3 PS-0030 1Дуп/буж (прям ой) 1

4 PS-0040 Щ уп/буж  (изогнуты й) 1

5 PS-0050 Ш ило 1

6 PS-0070 М етчик, 4  мм 1

7 Р5-0080 М етчик, 5 м м 1

8 PS-0090 М етчик, 6  м м 1

9 PS-0100 М етчик, 7  м м  —  опционально 1

10 PS-0120 М а н д р е н ти п а 2 1

11 PS-0130 М а н д р е н ти п а  1 1

12 PS-B010 Д е р ж ате л ь  гайки Т-2 0 1

13 PS-A080 П ереход н и к Т -2 0  на винт 2

14 PS-0140 Уталки ватель 1

15 PS-0150-1 К онтр-клю ч 1

16 PS-0160 Ф ин и ш н ы й  лево сто р о нн и й  инструм ент для стерж ня 1

17 PS-0170 Ф ин и ш н ы й  правосторонний и нструм ент для стерж ня 1

18 PS-A020 П о ли акси альн ая о твертка 2

19 PS-A040 О тве ртка  с о гр ан и ч и те л е м  крутящ его  м ом ента (12 Н м , си н яя) 1

20 PS-0180 Т-о бр азн ая рукоятка-ограничитель 2

21 PS-0190 О твертка  д л я  коннекторов 1

22 PS-0200 О твертка  (ш тиф т) 1

23 PS-0220 С ги бател ь  стерж ня 1

24 PS-0230 Ком прессор 1

25 PS-0240 Д и а р а к т о р 1

26 PS-0250 Д е р ж ате л ь сте р ж н я 1

27 PS-0270 Ш естигранны й ключ 1

28 P S -0 2 8 0 /P S -A 1 0 0 П ерсуад ер  /  П р ово д н и к д л я гайки 2

29 PS-A060 У а р о й с т в о д л я  затяги ван и я гайки (красное) 1

30 PS-C020 +  PS-C025 Ко н тейн ер  д л я и н а р у м е н то в , в составе. 1

М  * ' * ' 4

- ^ 4 1

Г-\иГх-

Ш :

;■
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«Триа Спайн Медикал Лтд. Шти»

Ivedik Mahallesi 1551. Cadde No: 35/33 
06378, Yenimahalle — Анкара / ТУРЦИЯ 
Тел:+90 312 2194104 
Факс: +90 312 2194106 
Электронная почта: info@triaspine.com

www.triaspine.com
РЧ!».!
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S P I N E  I O R T H O P E D I C S

щн
т

2 0 С и с т е м а  о с т е о с и н т е з а  п о з в о н о ч н и к а  P S *  -  Р у к о в о д а в о  п о  х и р у р г и ч е с к о й  т е х н и к е  -  « Т р и а  С п а й н »

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

mailto:info@triaspine.com
http://www.triaspine.com


Перевод текста выполнен переводчиком Черных Илоной Владимировной

Российская Федерация 
Город Москва.

Первого февраля две тысячи двадцать первого года.

Я, Иванова Виктория Валерьевна, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Якушенко Евгении Александровнь^, <̂ ви̂ [етельствую подлинность подписи переводчика 
Черных Илоны Владимировны.

Подпись сделана в моём прис^
Личность подписавшего дою

Зарегистрировано в реестре 

Уплачено за совершение нот р^б. 00 коп. 

'^ВЗ'Иванова^

Всего прощ^иогНрО^меровано и 
скреплаюреЧатьк^Э^та(ов)

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


