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ФЦДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2024 года РЗН 2019/9001

Лист 1

На медицинское изделие
Система медицинская навигационная оптическая "МУЛЬТЙТРЕК"
по ТУ 32.50:50-б13-42879986-2017, варианты исполнения: "МУЛЬТИТРЕК-НТ:*,

1/^Шстйа меда оптическая <<МУЛЬТИТРЕК», вариант ' ' -
испоМёнил <3vlY - д V
1.1; Блок ^  навигации <<МУЛЬТИТРЕК>>, комплектация:
1.1 д1;'Медйцинская рабочая станция ,<<МУЛЬТЙТРЕК-НТ>> в составе:
- персональный компьютер (системный блок, клавиатура, <<мышь»; D VD-дисковод,■  ̂ч
педаль);
- монитор сенсорный, 2 шт.;

- источник бесперебойного питания.
1.1.2. Стад блока управления «МYЛЬТИТРЕК-НТ», передвижная.
1.2(;СйстеМа р ^  пациента и инструментов, оптическая,
<<МУ^1ИТРЕК-Н^
1.2 1 Блок оптический
1.22 Стойка системы регистрад <<МУЛЬТИТРЕК-НТ», передвижная.
1.3. Ко^лекткабелей соединительных.
1.41Эксплуатад
- р^Ьврцство по эксплуатации;
- паспорт.
1 .ЗЭДёдалц управления беспроводная влаго- и пьшёзащищенная (при цербходимостц).
1.6: ЗСомплекц ш с аппаратом рентген-хирургическим мобшп.ййм £ - д ^ а  (^^
пербхЬдшлЬсй ■ 1-;' - V-  ̂ -\:V'■-
1,6.11^с'фад^^ калибровки аппарата рентген-хирургаческого мобильного С-дуга 
с уСилйтфе^ рентгеновского изображения, не менее 1 шт*
1.6;2.чУс̂ ^ аппарата рентген-хирургического мобильного С-дуга
с пл6скр^панещ»ц менее 1 :шт7-
1.63^^afea реферёнсная аппара^^ мобильного С-дуга

^С'Держ&гйш^емёцеё:Ед1т/>7^^  ̂ ^  ̂- Г
I ;6.4. vPjs№a рёфё с держателем,лк^1же^^ Г
1.7. КомЕшёкт интегр с микроскопом oпepag^& ^^^^^^eoбxoдимocти):
1.7.1; Ргеда рёференсная микроскопа с дер:
1.7.2; Кабель йнтёрфей синхрониза ерационным.'
1.8. Комйлёкт для навигируемрй безрамной 1>псии и 
ЗамесТЯТелк руководителя федеральной 
по^ад^ору в сфере здравоохранения
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навигируемой установки шунта (при необходимости):
1.8.1. Кронштейн навигируемый для иглы биопсийной и стилета для установки шунта, 
не менее I шт.
4 .8.2..Разветвитель для крепления нескольких устройств к скобе Мейфилда, : ,. 
не менее 1 щт. . . ,

g Д^8^№с'адаа (адаптер) на иглу биопсииную, не менее 1 щт.
■ 1.8.4. Патрон (адаштер) дая кронштейна навигируемого,^ менее 2-х щт.
1.8.5. СтилеТ навигируемый для установки шунта, не менее 1 шт.
1.9. Комплейт^ш^ ЛОР и челюстно-лицевой хир>фгии (при необходимости):: .
1.9.1. Рамка референсная с держателем с фиксацией на голове пациента, не менее 1 шт.;
1.9.2. ЗонД->тс^ка избгнутый левьш, не менее 1 шт.

■ 1.9 3 Зонд-укЙ1са:изЬгнуть1ЙпраДь1Й,да^
r h  10. ЭлеменШ для идентификациийнструмента или области оперативного 
VfeMeiriaTenibCTBa'Hŷ
V-маркё^^ не менее 15 шт. (при необходимости);
;Гйустрбйство^^д^ инструментов хирургических, не менее I шт. (при

необходимости),
- ёЬнд->хайка1,̂^̂:н 1 шт. (при необходимости);

: менее 1 шт. (при необходимости);
- зонд-^ удлиненный, нё менее 1 шт. (при необходимости);
- коКшлёкт насадок (адаптеров) универсальных для размещения на инструмент 
хирург^ёский, не менее 1 шт. (при необходимости);
- зажим"(дёржатель) насадки (адаптера) малый, не менее 1 шт. (при необходимости); :
- займодержатель) насадки (адаптера) малый плоский, не менее 1 шт. (при 
необходимости) , g „ g -  ̂^
- за^М  (дёржатель) насадки (адаптера) большой, не менее 1 шт. (при необходимости);
- рамка рёференсная, не менее 2 шт.; , . '
- держатель для позиционирования ус^ойств в области оперативного вмешательства, 
немёнеё 1 шт.; ' .g:-;".' , ' " •  ̂ у '  ̂ ^
- адаптер держателя к хирургическому столу, не менее 1 шт. (при необходимости).
2. Система медицинская навигационная оптическая «МУЛЬТИТРЕК», вариант , 
исполнегаяОМУЛЬТИТРЕК^ :
2.1. Блок управления системой навигации «МУЛЬТИ'
2.1.1. Медицинская рабочая станция «МУЛЬТИТРЕ!
- персональный компьютер (системный блок, клав1 

^пeдaль)gg;^5i>'-■-"  ̂ ч  
Заместитель руководителя Федеральной служб!

.Ю. Павлюков
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- монитор сенсорный, 1 шт.;
- монитор, 1 шт. (при необходимости);
- электрой11Ь1й^^^ ; :
- истбщйж ёёсперёббй^
2.2. Система рёгис'фации положения пациента и инструментов, оптическая, 
<<МУЛБТИ1ТЕК-Т>х, комплектац^^
2.2.1.^Блрк;бп№ V''. -ч-
2.3. Комплект кабелей соёдинитёлъньж. ;
2.4. Эксплуатационная до1̂ ентация:
- руководство по эксплуатации;
- паспорт. ^  ̂  ̂ ^"'v:4 :VV  ̂ ^
2.5. Стойка системы навигацйи <<МУЛЬТЙТРЕК-Т>> передвижная,
2;6. Педаль управления беспроводная влаго-_и лылезащищенная (при необходимости), ч
2.7. Комплект интеграции с аппаратом рентген-хирургическим мобильньгм С-дуга (при 

.ПеобХОДИМрётЙ):;^Ч^^^^ 7 V' > ' V ^
’-2Л;1^:У^ рентген-хирургического мобильного С-дугау г
с усйлйтедемрёнттеновского изо менее 1 шт.
2.7;2:-УстрЬйствр калибровк^^  ̂аппарата рентгён-хкрургического мобильного С-дуга 
с плрско-панельйьш детектором, не менее 1шт. ^
2 7.3.уРшкарёференсная аппарата рентген-хирургического мобильного С-дуга с 
держателем, не менее 1 шт.
2.7.4. РаМка рёференсная спинальная с держателем, не менее 1 “шт.
2.8. КрмПлект интеграции с микроскопом операционным (при необходимости):..
2.8.1 : Ра1мка референсная микроскопа с держателем;
2 8.2.укабёлЙинтерфейс для синхронизации с мюфоскопом операционным.
2 9. комплект безрамной стереотаксической биопсии и
навит
2-9.;йКр6н1щ иглы биопсийной и стилета для установки шунта,;
не менее 1 шт.
2 9.2/Тазвётайтелкдля к^^ нескольких устройств к скобе Мейфилда,
не менее 1 шт.
2.9.3.уШс№ (адаптёр) на йглу биопсий 1 шт.
2.9.4гПатрон(ад№ кронштейна навигируемога<датам1бе 2-х шт.
2.9,5;:Стил^.н^игй^ для установки шунта,'
2.16 . Комплёкт для ЙОР и челюстно-лицевой хиру^^^даийрё^З^^мости):
2. год: Рамка рёференсная с держателем с фикс*
Заместителе руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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;Не менее 1 лгг; з: ■ "
2;102^3онд-^азка изогауть1й левый, не менее 1 шт. - :
2Л 0.3. Зонд-указка изогнутый правый, не менее 1 шт. .
2Л1. Элементы для идентификации инструмента или области оперативного 
вмешательства и устройства для их размеш;ения:
- маркеры пассивные стерильные, не менее 15 шт. (при необходимости);
 ̂устройство для регистрации инструментов хирургических, не менее 1:шт. (при 

необходамости); й .•••
- зонд->тс^ка, не менее 1 шт. (при необходимости); - •
- зонд-^азка байонетный, не менее 1 шт. (при необходимости); •'

V -  зонд-указка байонетный удлиненный, не менее 1 шт. (при необходимости); ^

- комплект насадок (адаптеров) универсальных для размещения на инструмент - 
хирургический, не менее 1 шт. (при необходимости); ' - '
- зажим (держатель) насадки (адаптера) малый, не менее 1 щт. (при необходимости); 
-:заж1ш  (держатель) насадки (адаптера) малый плоский, не менее 1 шт. );при й ’ ; 
необходимости); .
- зажим.(держатель) насадки (адаптера) большой, не менее 1 шт; (при необходимости);-: 
г рамка референсная, не менее 2 шт.; f
- держатель для позиционирования устройств в области оперативного вмешательства,' j 
не менее Л шт.; •. '••ч-'Й' '-
- адаптер держателя к хирургическому столу, не менее 1 шт. (при необходимости).̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ .̂ ' : .

1 ^ .-  '1 i.- ';

Заместитель руководителя Федеральной 
по 1̂ з о р у  в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков ,

013726 3


