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CERTIFICAT D’ENREGISTREMENT

PARTIE I : RESERVEE AU DEMANDEUR

Statut du (des) dispositif(s) :
Dispositif médical seul X Fabriqué localement L]
Kit de DM Importé [ x ]
Systeme de DM ] Importé semi-fini [ ]
Famille ou gamme de DM

Informations concernant le (les) dispositif(s) :

-Désignation du (des) dispositif (s) : Systéme de navigation chirurgicale pour ORL avec
accessoires

-Nom de marque/Nom (s) commercial (aux) : NAVIENT / Image Guided Navigation System
-Présentation (s) : Emballage unitaire

-Numéro(s) de(s) référence(s) ou de série : Voir annexe

-Classe de risque : Ila

-Code CE (pour les dispositifs médicaux marqués CE) : 2797

-Catégorie : Neuro chirurgie

Informations administratives :

-Nom et adresse de I’établissement marocain : MEDWARE, 51, Avenue Abderrahim Bouabid,
Secteur 15, Bloc U, Hay Riyad, Rabat.

-Nom et adresse de I’¢établissement de fabrication : CLARONAV KOLAHI INC, 1140 Sheppard
Ave.West, Unit 10 Toronto, Ontario, M3K 2A2, Canada.

-Nom et adresse du sous-traitant (en cas de sous-traitance) : NA

Signature et cachet du représentant légal de I’établissement demandeur :

PARTIE 2 : RESERVEE AU MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PROTECTION
SOCIALE

Suite a I’avis de la Commission Nationale Consultative des Dispositifs Médicaux réunie le
29/12/2022, le (les) dispositif(s) médical (s) dont les caractéristiques sont indiquées & la partie
I ci-dessus est (sont) enregistré(s) au Ministére de la Santé et de la Protection Sociale sous le
N°36093/2021/4 -4 2-2022/DM/DPS/DMP/18 en date du....J.0. MARS -2023..conformément aux
dispositions de la loi n°84-12 et des textes pris pour son application.

Ce certificat est valable jusqu’au........,. . oeeeeisininininenennn.. H ',’NA 7 “ 7A

Signature et cachet du Ministre de la Santé et de la Protection Sociale ou de son
délégataire
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Annexe

Certificat d’enregistrement N°36093/2021/ .,éu(g?.-ZOZZ/DM/DPS/DMP/ 18
19 MARS 2028

Valable jusqu’au ......

Liste de(s) référence(s) du dispositif médical
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Nom Commercial Reéférence
Navient System (ENT configuration) 955-NE-NE
Liste de(s) accessoire(s) du dispositif médical
Nom Commercial Référence
Accessory kit =ENT 955-NE-ACCK
Patient Tracker 950-NE-PT
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CERTIFICAT D’ENREGISTREMENT

PARTIE I : RESERVEE AU DEMANDEUR
Statut du (des) dispositif(s) :

Dispositif médical seul | x | Fabriqué localement ~ |_J
Kit de DM Importé [x]
Systeme de DM ] Importé semi-fini [ ]
Famille ou gamme de DM L]

Informations concernant le (les) dispositif(s) :

-Désignation du (des) dispositif (s) : Systéme de navigation chirurgicale pour neurochirurgie
et accessoires

-Nom de marque/Nom (s) commercial (aux) : NAVIENT / Image Guided Navigation System
-Présentation (s) : Emballage unitaire

-Numéro(s) de(s) référence(s) ou de série : Voir annexe

-Classe de risque : Ila

-Code CE (pour les dispositifs médicaux marqués CE) : 2797

-Catégorie : Neuro chirurgie

Informations administratives :

-Nom et adresse de 1’établissement marocain : MEDWARE, 51, Avenue Abderrahim Bouabid,
Secteur 15, Bloc U, Hay Riyad, Rabat.

-Nom et adresse de 1’établissement de fabrication : CLARONAV KOLAHI INC, 1140 Sheppard
Ave.West, Unit 10 Toronto, Ontario, M3K 2A2, Canada.

-Nom et adresse du sous-traitant (en cas de sous-traitance) : NA

Signature et cachet du représentant 1égal de I’établissement demandeur :
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PARTIE 2 : RESERVEE AU MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PROTECTION
SOCIALE

Suite a I’avis de la Commission Nationale Consultative des Dispositifs Médicaux réunie le
29/12/2022, le (les) dispositif(s) médical (s) dont les caractéristiques sont indiquées a la partie
[ ci-dessus est (Zollt)fnregistré(s) au Ministere de la Santé et de la Protection Sociale sous le

N°35178/2021/41.2 .-2022/DM/DPS/DMP/18 en date du...7.0. MARS.2023...conformément aux
dispositions de la loi n°84-12 et des textes pris pour son application. §
Ce certificat est valable jusqu’au............ 1.0.MARS.2018........... »\(-‘—k\)\ 4

Signature et cachet du Ministre de la Santé et de la Protection Sociale ou de son
délégataire
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Certificat d’enregistrement N°35178/2021/ .&?\"'.(:..-ZOZZ/DM/DPS/DMP/IS

Valable jusqu’au ......

Liste de(s) référence(s) du dispositif médical

1.9 MARS 2028

Nom Commercial Référence

Navient System (Cranial configuration) 955-NC-NC
Liste de(s) accessoire(s) du dispositif médical

Nom Commercial Référence

Accessory kit - Cranial 955-NC-AKC

Accessory kit - biopsy 955-NC-AKB

Universal Tracker Biopsy 950-NC-UTB

Universal Tracker Cusa 950-NC-UTC

Universal Tracker Stimulation probe 950-NC-UTSP
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N° 15492/2023/4@.30 MJ-2023/DM/DPS/DMP/18 Rabat,le 19 AVR. 7073

A MADAME/MONSIEUR
LE RESPONSABLE DE L'ETABLISSEMENT

MEDWARE / 51, Avenue, Abderrahim Bouabid, Secteur 15, Bloc U, Hay
Riyad, Rabat

Objet : Mise a jour du certificat d’enregistrement et notification des modifications du dossier
d’enregistrement du dispositif médical : « Systéme de navigation chirurgicale pour
neurochirurgie et accessoires »

Référence :

— Dossier initial N° 35178

— Dossier de mise a jour N° 15492 du 11/04/2023

— Certificat d’enregistrement N° 35178/2021/6127-2022/DM/DPS/DMP/18  du
20/03/2023 valable jusqu’au : 19/03/2028

En réponse a votre demande sus référencée, nous vous informons que nous prenons acte de
la mise 3 jour du dossier d’enregistrement cité en objet.

Types de mise a jour :

— Ajout de référence d’accessoire : Spine Accessory Kit (955-NS-ACCK)

Nous vous prions d’agréer, Madame/Monsieur, nos salutations les meilleures. Fcf
A

Direction du Medicament et dela

pr. Aziz MRABTI
Directeur Pl
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