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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 23 декабря 2021 года РЗН $321/14682 ,

Н а медицинское изделие
С истем а эл ектр о м агн и тн ая  н ав и гац и о н н ая  хи р ур ги ч еская  T R IG E N  S U R E S H O T  
для дистального б локирования стерж ней п р и  тр ав м ато л о ги чески х операциях  
с принадлеж ностям и

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"С м и т  энд Неф ью , И н к ." , С Ш А ,
S m ith  &  N ephew , In c ., 1450 Brooks R oad , M e m p h is , Tennessee 38116, U S A

Производитель
"С м и т  ЭНД Неф ью , И н к ." , С Ш А ,

, S m ith  &  N ephew , In c ., 1450 B rooks R oad, M em p h is , Tennessee 38116 , U S A

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье №  Р Д -45922 /74035  о т 08.12.2021

Класс потенциального риска применения м едицинского изделия 2а

Код  Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической  
деятельности 32.50 .50 .190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах ,

гН

Приказом Росздравнадзора от 23 декабря 2021 гоЙа'Ш}
допущено к обращению на территории Российский ,Фе; 
Заместитель руководителя Федеральной слух^ы
по надзору в сфере здравоохранения ;Ю. Павлюков
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Н а медицинское изделие
С истем а э л ектр о м агн и тн ая  н ав и гац и о н н ая  хи р ур ги ч еская  T R IG E N  S U R E S H O T  
для д истального б локирования стерж ней п р и  тр ав м ато л о ги чески х опер ац и ях с 
принад леж ностям и, в составе:
1. Интерф ейс T R IG E N  S U R E S H O T 2 в защ итном контейнере.
2. Направитель S U R E S H O T  2.
3. Кабель питания.
4. В тулки S U R E S H O T  (при необходимости), варианты исполнения:
-  втулка для винта S U R E S H O T, длинная;
- втулка для сверла S U R E S H O T, длинная;
- втулка для сверла S U R E S H O T 4 .0  м м, короткая;
г втулка для сверла S U R E S H O T 4.0  м м, длинная; .
 ̂втулка для сверла S U R E S H O T H U M E R A L  3 .2  мм.

5. Зонды направляющие S U R E S H O T (стартовый ком плект), варианты исполнения:
-  зонд направляющий S U R E S H O T для стержней М Е Т А  -  не более 150 ш т.;
- зонд направляющий S U R E S H O T для стержней S E M I-E X T E N D E D  - не более 150 ш т.;
- зонд направляющий S U R E S H O T для стержней T A N /F A N  - не более 150 ш т.;
- зонд направляющий S U R E S H O T для стержней H U M E R A L  - не более 150 ш т.
6. Сверла S U R E S H O T (стартовый ком плект), варианты исполнения:
- сверло S U R E S H O T  короткое, хвостовик типа А О  -  не более 150 ш т.;
-  сверло S U R E S H O T длинное, хвостовик типа А О  - не более 150 ш т.;
- сверло S U R E S H O T H U M E R A L , хвостовик типа А О  - не более 150 ш т.
7. О граничители S U R E S H O T (при необходимости), варианты исполнения:
“ ограничитель глубины  введения зонда S U R E S H O T  для стержней М Е Т А ;
 ̂ограничитель глубины  введения зонда S U R E S H O T  для стержней T A N ;

-  ограничитель глубины  введения зонда S U R E S H O T  для стержней H U M E R A L .
8. Калибратор точности S U R E S H O T (при необходимости).
9. Направитель S U R E S H O T антеверсионный для стержней (при необходимости).
10.О твертки шестигранны е S U R E S H O T (при необходимости), варианты исполнения:
-  отвертка ш естигранная S U R E S H O T 4 .7  мм;
 ̂отвертка ш естигранная S U R E S H O T 3.5 мм.

Принадлежности:
1. Вставка в контейнер для направителя T R IG E N  S1
2. Контейнер для инструментов T R IG E N  SURESHO^
3. Кры ш ка контейнера для инструментов T R IG E N
4. Л оток для инструментов T R IG E N  S U R E S H O T  H I 
Зам еститель руководителя Ф едеральной службыЧ^ 
по надзору в сфере здравоохранения
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М есто производства:
1. Sm ith &  Nephew , Inc ., 1450 Brooks Road, M em phis, Tennessee 38116 , U S A .

-2. Fe ller G m bH , W amdorferstraBe 3, A -2525  Gunselsdorf, Austria. '
3; Advantech Co.^ L td ., N o . 27 &  27-3 , W ende R d., Guishan D is tric t, Taoyuan  
C ity  333 , Ta iw an , R .O .C .
4. S T R A IT S  O R T H O P A E D IC S  (M F G ) S D N . B H D ., 2483, T ingkat Perusahaan 4 A , 
Prai Free Industrial Zone, 13600 Prai, Penang, M alaysia.
5. N D I Europe G m bH , GUttinger StraBe 37, 78315 R adolfzell, Germ any.


