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ФЕДЕРА\ЬНЛЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.УЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 марта 2024 года у„ р зн  2024/22295

Па медицинское изделие
Оооруловаине навпгацноимос хирургическое \ a v i E \ T

Настоящее ре1’истрационное > достоверепие выдано
Общество с ограниченной огвстствениосзыо "Пнфомсл-Ненро"
(ООО "Пнфомед-Нейро"), Россия,
125445, Москва, Ленинградское ш., д. 69, корп. 1, пом. 1, эх. 1, ком. 50
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1 [роизводиге.ть
"К'ларо11ав Ко.тахи Пик.” , Канала,
ClaroNav Kolahi Inc., 1140 Sheppard Avenue West, #10, Toronto, 0 \ ,  M3K 2A2, 
Canada

Mccro про113Бодства .медицинского изделня
С laroNav Kolahi Inc., 1140 Sheppard Ave , Unit 10, Toronto, Ontario, M3K 2A2, 
Canada

Помер регистрационного досье Л1> РД-58649/78421 от 26Л 0.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Кол Общероссийскою классификаюра продукции по вилам экономической 
леяте.зьеюстн 32.50.50.190

11астоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 26 марта 2024 года № .1596 . 
допущено к обращению на территорирг Российской Ф едер^й и . ' ■

- ei-'Ру ководитель Фелсралыю!! слу жбы 
по налзору в сфере здравоохранения

А £ ^ - '
. А:В. Самойлова
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,ФЕДЕРА.\ЬН/^Л СА\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года р з н  2024/22295

Лист 1

] 1а медицинское изделие
Оборудование навигационное хирургическое NaviENT, варианты исполнения:
1. Оборудование нав|[гационное хирургическое NaviENT, вариант исполнения 
Оториполарипгологическое (95-NE-NE), в составе:
1. (^боруловаипе навш аиионнос хирургическое NaviENT, вариант исполнения 
Оториноларинголо! ичсское (95-NE-NE). в составе:
1.1. Тележка оборудования оториноларингологического - 1 шт.
1.2. Блок камер слежения - 1 шт.
1.2. Ноутбук для управления оптической навигацией и планированием 
с нрелустаиовлеииым ПО "NaviENT" - 1 шт.
1.4. Зарядное устройсгво ноутбука с уд.чинеиным кабелем - 1 шт.
1.5. Шнур питания '  1 шт.
2. Чехол для блока камер слежения - 1 шт.
2. Набор инструментов для навигации при оториноларингологических 
вмегнательслиах - ие более 10 шт. (при необходимости), в составе:
- пациент трекер - не более 10 пп . (при необходимости);
- штыковая указка - не более 10 шт. (при необходимости);
- регистратор - не более 10 шт. (при необходимости):
- фронталызый зонд - не более 10 шт. (при необходимости);
- максиллярный зортд - не более 10 шт. (при необходимости);
- уит1верссН1ьный маркер - не более 10 шг. (при необходимости);
- универсальный маркер 360 - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсальный С-образный матый - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсальный С-образный средний - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсальны!! С-образный болыио!! - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим узшверсальиый С-образный X большой - не более 10 шт. (при необходимости);
- кашбратор - не более 10 шт. ([ipii необхолимости):
- поднос для стерилизации инструментов для навигации при - 
оториноларингологических вмешательствах - ие более 10 шт. (при необходимости).
4. Силиконовая лента - не более 10 шт. (при необходимости). .
5. ЛОР-фантом - не более 10 шт. (при пеобходи.мости) дляобучетния,
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт. ‘ 4-:.
П. Оборудование навигационное хирургическое NaviENT, вариант исполнения 
Универсальное нейрохирургическое и оториноларшЕологическое (95-NCrNC), 
в составе: у -  ;
1. Оборхдогиипте навигационное хирург ическое NaviENT,yBapiianjтгспблнения
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по надшру в сфере здравоохранения А.В. Самойлова  
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ФEAE?AJ\ЬHAЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД РА ВЕЕ^О Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22295

Лист 2

Уииверса-1Ьное нейрохирургическое и оториноларингологическое (95-NC-NC), 
в составе:
1.1. Тележка оборудования универслоьиого нейрохирургического и 
оториноларингологического - 1 шт.
] .2. Блок камер слежения - 1 шт.
1.3. Системный блок с предустановленным ПО "NaviENT" - 1 шт.
1.4. Сенсорный монитор для управления оптической навиг ацией 
и планированием - 1 шт.
1.5. ГИнчр питания - I шт.
1.6. Адаптер питания - 1 шт.
2. Чехол для сенсорного монитора - 1 шт.
3. Чехол д.тя блока камер с.лежения - 1 пп.
4. Набор инстрч'мснтов для навигации при оторшшларингологическртх 
вмешательствах - не более И) шт. (при необходимости), в составе: .
- лапиент ipexep - не более 10 шг. (при необходимости);
- штыковая > казка - не более 10 шт. (при необходимости):
- регисгратор - не более 10 шт. (при необходичюсти);
- фронтшаьный зонд - не более 10 шт. (при необходимости);
- максилляриый зопл - не более 10 шт. (при необходимости);
- универсальный маркер - не более 10 шт. (при необходимости);
- универсальный лгаркер 360 - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсазьный С-образный малый - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсальный С-образный средний - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим ч пиверсальный С-образный большой - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсш1ьньн1 С-образный X большой - не более 10 шт. (при необходимости);
- калибратор - не более 10 шт. (при необходимости);
- полное для стерилизации инструментов для навигации при
оторнноларингологических вмешательствах - не более 10 шт. (при необходимости).
5. Набор инструментов для навигации при нейрохирургических (краниальных) 
вмешательствах - не более 10 шт. (при необходимости), в составе;
- шарнир11ый рычаг - не более 10 шт. (при необходимости);-
- крагшазьиая референсиая рамка - не более 20 шт. (при необходимости);
- прямой зонд - не более 10 шт. (при необходимости); . . " \ , /  ' ■
- регистратор - не более 10 шт. (при необходимости ): ■ ' ' - ■
- калибратор - не более 10 шг. (при необходимости); ■ .2. ■

по

уиивсрсалытый маркер 360 - не более 10 шг. (при необходи м ости );/У  
уководшель Федеральной службы
о надзору в сфере здравоохранения ь \  А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛ\9КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года дг- РЗН 2024/22295
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Лист 3

- зажим универсальный С-образный мазый - ие более 10 шт. (при необходимости);
- зажим универсальный С-образиый средний - не более 10 шт. (при необходимости);
- зажим унивсрсазьный С-образный большой - не более 10 шт. (при необходимости):
- зажим универсазьный С-образный X большой - не более 10 шт. (при нсобходи.мостн);
- полное для стерилизации инструментов для павигацир! при нейрохирургических 
(краниальных) вмешательствах - не более 10 шт. (при необходимости).
6. Набор иистру\гептов д.зя навигации при биопсии - не более 10 шт.
(при иеобходнмосзи). в составе:
- шарнирный рыча! - не более 10 шт. (при необходимости):
- двойной адаптер - не более 10 шт. (при необходимости):
- прицельное устройство для биопсии - ие бо.зее 10 шт. (при необходимости);
- зоил для биопсии - ие более 10 шт. (при необходимости):
- универсальный маркер 360 - не более 10 шт. (при необходимости);
- релукниоииая трубка 2,2 мм - не более 10 шт. (при необходимости);
- поднос для стерилизации инструмеи гов для навигации при биопсии - не более 10 шт. 
(при !1еобходимости).
7. Силиконовая лента - не более 10 шт. (при необходимости),
8. ЛОР-фантом - ие более 10 шт. (при необходимости) для обучения.
9. 11олсгавка фантома - ие более 10 шт. (при необходи.мости) для обучения.
10. Фантом нейрохирургический - не более 10 ш г. (при необходимости) для обучения.
1 1. Руководсгво по эксплуатации - 1 шт.

Р> ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

и '■•'•Л';.-.
Самойлова 
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