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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО. НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 августа 2022 года № РЗН 2022/18118

На медицинское изделие
г Система хирургическая для стабилизации и ретракции черепа :

: Настоящее регистрационное удостоверение вьщано - -
"МИЗУХО Корпорэйшн", Япония,
MIZUHO Corporation, 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo, 113-0033, Japan 

Производитель
:::"МИЗУХО Корпорзйшн", Япония,

) : Ш  Corporation, 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo, 113-0033, Japan

’ Место произвЬдства'медицинского изделия ■
: см;приложение V.:

Номер регистрационного досье № РД-44779/71081 от 13.10,2021 <

-Класс потенцтвдм^^ риска применения медицинского изделия 2а -V, . . .

' /Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
Ч деятельности 32.50.13.190 '

; На’стоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

, приказом Роезд^надзора от 29 августа 2022 г о д а ^  8019 
[ '  допущено к обращению на территории Российской
/  Руководитель Федеральной сл>'жбы

по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ПРИЛЬЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2022 года № РЗН 2022/18118

Лист 1

На медицинское изделие

варианты нОпо'яненйя:
■I. ""

и ретракции черепа,

), в составе:
1:'Фиксатор ГОЛОВЫ̂  Л дп 

: ’ 2.5)ОрнфНаЯ:рам_а/ло;^руглаяУа^
- : ' j3 - Шип-фиксаторо^^ нержавеющей стали - не более 6 шт. (при .

^необходимости). ' \  ;
:;С4. Щип^гфйкс коротким наконечником для взрослых из нержавеющей стали,-ще

: : - -  ̂ Г;, д
 ̂ с Коротким наконечником для детей из нержавеющей стали - не

; ' более бщт/(при Необходимости).
Л5. Крецлениекс^ 1 шт. (при необходимости). -  ̂ ‘ ‘я :

; ' ;^^7.:Крёплёние к столу для 2080 - 1 шт. (при необходимости). . . .
' -'В.^Крепление к столу для 3080 - 1 шт. (при необходимости); - . ' - ;  -

;; I ;; 9-Регулятор ркрльжения для ретрактора- не более 8 шт. (при необходимости).  ̂ 5 
10. Четвертная рама - 1 шт (при необходимости). ■ -

■ 11. Крючок та пружине для мягких тканей свода черепа из нёр5кавёющей стали - Hej
Лболее 6 шт. (при необходимости). i

12. Адаптер NV из нержавеющей стали - не более 2 шт. (при необходимости), -г f  ^

1. Фиксатор Fix С - 1 шт.
2. Основнадрайа /  Полукруглая рама -1  шт.

), всоставе:

, - РЩт;:^
4. -Стрпорная,втулка Smart Fix - не более 6 шт. (при необходимости)! ■ ''■
5. Шип-фиксатор Smart Fix стандартный - не более 6 шт. (при необходимости).

!б; Щип:фиксатор Smart Fix; длинньш - не более 6 шт, (при необходимости).
. ̂ 'Кропление к столу -1  щт. (при необходимости).
:8:.;Крепдение к'столу для 2080 - 1 шт. (при необходимости). ! г л :

кртолу для 3080.-1 шт. (при необходимости). ! - Д : !v
- не более 8 шт. (при необходим'остй).

■ 1К Четвертная рама -1  шт. (при необходимости)..
12! Крюпбк на; п р ^ й н е для мягких тканей сПода ч ерер«г® н й ^ & ^ щ ёй  стали не 
болеё|» ш т.Щ рМ
13. Адаптер ЫУ'из нержавеющей стали - не более ^йгт.
Л  \  \
Руководитель Федеральной службы I t
по надзору в сфере здравоохранения

^  " .....
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Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ .
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 августа 2022 года РЗН 2022/18118

Лист 2'

1. Фиксатор головы вращающийся рентгенопрозрачный -1  шт.
2. Основная рама рентгенопрозрачная -1  шт.
3. Шип-фиксатор рентгенопрозрачный - не более 6 шт. (при необходимости).
4. Основание дуги фиксации головы - 1 шт. (при необходимости).
5. Основание дуги фиксации головы, штифт диам. 19 мм - 1 шт. (при необходимости).
6. Основание дуги фиксации головы, штифт диа.м. 16 мм - 1 шт, (при необходимости).
7. Основание дуги фиксации головы, Up Grade Kit для интраоперационной : 
КТ-системы -1 шт. (при необходимости).
8. Регулятор скольжения рентгенопрозрачный - не более 8 шт. (при необходимости).^
9. Крючок на пружине из титана с эластичной лентой - не более 6 шт. (при ; 
необходимости).

■ 10. Адаптер 1SIV, МРТ/КТ “ не более 2 шт. (при необходимости).
. Общ1Ш состав для всех вариантов исполнения:

1. Регулируемая опора для рук со слайдером - не более 4 шт. (при необходимости).
,2. Регулируемая опора для рук с колпачковым винтом - не более 4 нгГ. (при .: ■
необходимости); . ' ;

:;3. Опора для рук - не более 4 шт. (при необходимости).
4 . Контейнер для инструмента - не более 4 шт. (при необходимости). -г > ;

: Подставка для медицинских тканей -1 шт. (при необходимости).; :
" .6. Адаптер Mayfield - 1 шт. (при необходимости). \  -/

7. Фиксатор F-1 самбудерживаюшегося ретрактора - не более 2 шт. (при - .  ̂
-необходимости).
■ 8. Самоудерживающийся ретрактор из нержавеющей стали 37 см - не более 12 шт. (при 
необходимости).;

,;9. Самоудерживающийся ретрактор из нержавеющей стали 42 см - не более 12 шт. (при 
; ■ необходимости). . ; • ' , ■
: '^;1б.,;Самрудерживающийся ретрактор из нержавеющей стали 24 см - не более 12 шт. - 
‘ :;.(при необходимости). : v :.
' 11 .Йвмрудерживающийся ретрактор из нержавеющей стали 48 cм^^^нe'бoлee 12;шт.

(при необходимости). ; ' г  ̂ ’
; i2. Конический самоудерживающийся ретрактор 5 мм 37 см (версия hadeishi)- не . 
гбол ^  12 шт._(при необходимости). ^
j 13. Конический самоудерживающийся ретрактор 6 мм 37,ei^rt|5ge^hadeishi) - Не 

-■5болеф12
S-14. Конический самоудерживающийся ретрактор 42ли безлажима.^нйболее 12 щт;: - - 
; (при-необхоДимости).
' Руководитель Федеральной службы

по надзору в сфере здравоохранения .̂В. Самойлова!
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Л и ст З

15. Конический самоудерживающийся ретрактор 37 см без зажима - не более 12 шт. 
(при необходимости).
16. Самоудерживающийся ретрактор из титана 42 см без зажима - не более 12 шт.;(при 
необходимости).
17. Самоудерживающийся ретрактор из титана 37 см без зажима - не более 12 шт. (при 
необходимости).

: ■ 18.,Универсальный фиксатор - не более 12 щт.,(при необходимости).
.191 У”Образный подголовник L -1  шт. (при необходимости).- 

> 20; U-Ьбразный подголовник S -1  шт. (при необходимости).
Место производства:-■ - -
1. MIZUHO Corporation Gosen Factory, 3631-14 Akomi, Gosen City, Niigata, 959-1821 

1 japan. - V ;
■ 5>MIZyHO Corporation СЫ 2173-13 Ota, Sakura City, Chiba, 285-0808 Japan,

' 'C :

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