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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие ' : v '
Система Stealth Autoguide с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вь1дано .
Общество с ограничейной Йтвететвённостью VМе^^
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Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт. 9, помещ. III, ком. 41

Производитель
"МедтроникНавигейшн, Инк.", США,
Medtronic Navigation, Inc., 826 Coal Creek Circle, Louisville, Colorado 80027, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложенис

Номер регистрационного досье № РД-62322/110471 от 15.04.2024

1Сласс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное.удостоверение имеет приложение на 2 листах
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и - приказом Росздравнадзора от 18 апреля 2024 г 
допущено к обращению на территории Россий
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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11РИЛ0ЖЕНИЕ 3  ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 апреля 2024 года № РЗН 2022/18458

Лист 1 1 ^ -

На медицинское изделие . ; 3  д 3  д % 3 ;
Система Stealth Autoguide с принадлежностями, в сост^е: ^
1. Система Stealth Autbguide, в составе: ' 3
- механизм нацеливания Autoguide; _   ̂ - . 3
- блок урравления Autoguide; д '• j.V.; д:-'33;'с
- блок питания и сетевогб соединения Autoguide; ■
- бдок^еньш ени я натяжения Autoguide; . ; З г З '  д V , тдЗ
- набор кабелей для механизма нацеливания Autoguide: кабель - 2 шт.; механический '. 
элемент фиксации - 1 шт.;
- кабель блока управления Autoguide;
- кабёдк^блока питания и сетевого'соединения Autoguide; -
- сетевой кабель;
- держатель'для позиционирования Autoguide;
- адаптер фиксатора головы Autoguide.
2. Стойка Stealth Autoguide (при необходимости). ' . /  ; . 3  д
3; Набор инструментов Stealth Autoguide (при необходимости), в составе:: ; 3 . ;
- T pe^p^tealth  Autoguide;-^; : ^
- отводящая трубка Autoguide; . ' V \ - •; ■.■у'З’'’''''- "'Л.' ••
- нижняя направляющая вставка Autoguide; - _ 3 - - :: ■
- верхняя направляющая вставка Autoguide; ;3  3  :  ̂ 3 3  3 ,33^
- направляющее соединение Autoguide -2  шт.; ЗЗдЗ' :
- вертик^ьньга направитель для колющего разреза Autoguide; " ; V; • ' ;3 3 3 3
- обр^ртор для колющего разреза Autoguide; ' 3  " 3. : ^
-направитель сверла для колющего разреза Autoguide; ,3  ■ Зч

уменьшительная лрубка для проведения режущей биопсии Autpgpide p ,2  мм)кЗ̂ ^̂ ^̂  ̂;
- направитель сверла для трепанационного отверстия Autogiude;. З 3 А ;  ̂" 3 3 т  3  ■
- уменьшительная трубка для трепанационного отверстия Autoguidb:^2,2
- уменьшительная трубка для проведения стереоэлектроэнцёфалографии Autoguide
;М%;ШЗт-- . ■ ■: Тт'' ’ ' ' /З̂ З̂г '  ̂ ^  ''
- уменьшительная трубка для проведения стереоэлектроэнцефалодафии Autoguide (43^^з| 
мм)3,.^33ч3'-' '3::ч̂  33 3. , З’А З З .З З З З З З з
4. Ндбор инструментов Autoguide Visualase (при необходимости), вАоставе:
- вертикальный направитель Autoguide Visualase;
- обтуратор Autoguide Visualase;
- направитель сверла Autoguide Visualase;
- уменьшительно трубка Autoguide Visuala 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЁГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН^ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ д
' 'Д' -=

от 18 апреля 2024 года № РЗН 2022/18458
Лист 2

H j■ 1'

•о
5; Стерилизационный контейнер Stealth Autdguide (при необходимости). " -  ̂ - Т;
6. Лицензионный набор Stealth Autoguide (при необходашости), в составе: . \  ,

А- инструлкент для обслуживания Autoguide;
- лицензия для S 7 на программное обеспечение Stealth Autoguide;
- лицензия.для S8 на программное обеспечение Stealth Autoguide; -
- StealthStation Cranial Stealth Autoguide - дополнение к инструкции; :,

StehlthStation S8 Cranial Stealth Autoguide - дополнение к инструкций.
7. Комплект шнура питания, в составе: ;д.- ’

;^:.v-inhypnh^ ->д-д-'
- руководство по системе Stealth Autoguide; ' ... д.

• ж̂ у и стерилизации многоразовых инструментов Stfelth Autoguide. y ̂  >
- Эксплуатации докухментация. _ ‘ ..-,д'- л-д'д-" ;.
:• Принадлежности; • •. . ,-д '-д

1 . Стерильные салфетки Autoguide, в составе: . -
- стерильная салфетка для блока управления Autoguide; . ‘
- стерильная салфетка для механизма нацеливания Autoguide. .д - '
Место производства: ;̂д. ’д-..
1. Medtronic Navigation, Inc., 826 Coal Creek Circle, Louisville, CO 80027, Щ A:д д v •
2. Medtronic Navigation, Inc., 1480 Arthur Avenue, Louisville, CO 80027, USA. дд
3. Plexus Coфoration, 2400 Millbrook Drive, Buffalo Grove, IL 60089^ USA. д- д^д д5'Д/:
4. Medtronic Powered Surgical Solutions, 4620 North Beach Street Fort Worth Texas 7(5137, 

^Aj s a ^ V 'S ^ -  . . ' av-,.. ■' ■ -■. . ^ д д -
5. touchPpint Medical Inc., 2200 TouchPoint Drive, Odessa, FL 33556, USA.
6. Case Medical, 50 West Street Bloomfield, New Jersey 07003, US A. -  У >
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