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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

На медицинское изделие
Н аборы электродов для стимуляции спинного мозга и периферических нервов с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "М едтроник" (ООО "М едтроник"), 
Россия, 123317, М осква, П ресненская наб., д. 10

Производитель 
"М едтроник И н к." , США,
M edtronic Inc., 710 M edtronic Parkw ay N.E., M inneapolis MN 55432, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложеиие

Номер регистрационного досье №  РД-28341/32963 от 29.07.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 16 листах

приказом Росздравнадзора от 30 апреля 2020 года М  j \
допущено к обращению на территории Российской Феде]

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения L.B. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

Л ист 1

На медицинское изделие
Н аборы электродов для стимуляции спинного мозга и периферических нервов с 
принадлежностями, в вариантах исполнения:
I. Набор с электродом для стимуляции спинного мозга и стимуляции периферических 
нервов PISCES-QUAD, модели 3487А, варианты исполнения 3487А-33, 3487А-45, 3487А-56, 
в составе;
- Электрод модели 3487А - 1 шт.
- Удлинитель чрескожный - 1 шт.
- Фиксаторы: двухлопастной -1 шт.; трехлопастной -1 шт.; EZ -1  шт.; поворотный -1  шт.
- Колпачок коннектора - 1 шт.
- Проводник направляющий - 1 шт.
- Игла Туохи 15 G (модифицированная) -1  шт.
- Кабель скринера -1  шт.
- Стилеты: изогнутый (угол 20°), диаметр 0,25 мм -1  шт.; прямой, диаметр 0,25 мм -1  шт.; 
короткий, диаметр 0,25 мм -1  шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования -1  шт.; кончик для 
туннелирования -1  шт.; трубка пластиковая - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием -1  шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации - 1 шт.; информация для 
врачей -1  шт.; перечень показаний - 1 шт.; показания, дополнительные меры 
предосторожности - 1 шт.; лист наклеек для файла пациента - 1 шт.; рекомендации по 
МРТ ~ 1 шт.
Принадлежности:
1. Комплект для двух четырехполюсных удлинителей 8-2-4 для стимуляции спинного мозга 
и периферических нервов, модели 37082-60, 37082-40, 37082-20 (при необходимости) -
не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель -1  шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x4- 2  шт.
- Заглушка для восьмиполярного линейного нейростимулятора - 1 шт.
- Винт - 2 шт.
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинитаЙ^[>яЖ:даХ?Й^атор - 1 шт.; 
держатель - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт. /  ^  ̂ ^
- Документация по продукту: руководство по и м п лаш ш м -'! |
2. Комплект для одного четырехполюсного удлинителЯ^-4 'для1Я *^^  
и периферических нервов, модели 37083-60. 37083-40, ЗТ^^б^О:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

аний -1 шт. 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

Лист 2

не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x4- 2  шт.
- Заглушка для восьмиполярного линейного нейростимулятора - 1 шт.
- Винт - 2 шт.
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя - 1 шт.; обтуратор -1  шт.; 
держатель -1  шт.
- Ключ с тарированным усилием -1  шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1 шт.; перечень показаний -1 шт.
3. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпачков для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- колпачки 1 X 4 - 2 шт.
- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплощенный -1  шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1  шт.; двухлопастный фиксатор - 1 шт.; трехлопастный фиксатор -1 шт.
- Документация по продукту: справочный лист (инструкция по эксплуатации) - 1 шт.
4. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, модель 355531 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации -1  шт.
5. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
38 см, вариант исполнения 3550-38 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя - I шт.
- Обтуратор -1  шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт. .
- Документация по продукту: информационный бюллете! 
эксплуатации) - 1 шт.
6. Комплекты принадлежностей инструмента для туннвЗп^ван)я^Й(1'^^йй^теля 1x8,
60 см, модель 3550-60 (при необходимости) - не более[1ЙЗрт$
- Проводник удлинителя - 1 шт. ^ ". ........
- Обтуратор - 1 шт. ‘

0066112

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  А.В. Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

Л ист 3

- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
7. Набор проводника удлинителя, модель 3555-60 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- Проводник удлинителя 60 см - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Держатель - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
8. Комплект принадлежностей эпидуральной иглы с изогнутым кончиком, модель 3550- 
43 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Эпидуральная игла (14 G, 15 см) с изогнутым кончиком - I шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
II. Набор с электродом для стимуляции спинного мозга и стимуляции периферических 
нервов HSCES-QUAD COMPACT, модели 3887, варианты исполнения 3887-33, 3887-45, 
3887-56, в составе:
- Электрод модели 3887 - 1 шт.
- Удлинитель чрескожный -1  шт.
- Фиксаторы: двухлопастной - 1 шт.; трехлопастной -1 шт.; EZ -1 шт.; поворотный -1  шт.
- Колпачок коннектора - 1 шт.
- Проводник направляющий -1  шт.
- Игла Туохи 15 G (модифицированная) - 1 шт.
- Кабель скринера -1  шт.
- Стилеты: изогнутый (угол 20°), диаметр 0,25 мм -1 шт.; прямой, диаметр 0,25 мм -1 шт.; 
короткий, диаметр 0,25 мм -1  шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования - 1 шт.; кончик для 
туннелирования - 1 шт.; трубка пластиковая - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантдйии к ! ' 
врачей - 1 шт.; перечень показаний - 1 шт.; показания^допо] 
предосторожности -1  шт.; лист наклеек 
МРТ -1  шт.
Принадлежности:
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

Л ист 4

1. Комплект для двух четырехполюсных удлинителей 8-2-4 для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модели 37082-60, 37082-40, 37082-20 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x4- 2  шт.
- Заглушка для восьмиполярного линейного нейростимулятора - 1 шт.
- Винт - 2 шт.
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя - I шт.; обтуратор -1  шт.; 
держатель - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1 шт.; перечень показаний -1 шт.
2. Комплект для одного четырехполюсного удлинителя 8-4 для стимуляции спинного мозга 
и периферических нервов, модели 37083-60, 37083-40, 37083-20 (при необходимости) -
не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x4- 2  шт.
- Заглушка для восьмиполярного линейного нейростимулятора - 1 шт.
- Винт - 2 шт.
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя - 1 шт.; обтуратор - 1 шт.; 
держатель -1  шт.
- Ключ с тарированным усилием -1  шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1 пгг.; перечень показаний -1 шт.
3. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпачков для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- колпачки 1 x 4 - 2  шт.
- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплощенный -1  шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1  шт.; двухлопастный фиксатор -1 nrr<j;
- Документация по продукту: справочный лист (инстр^
4. Пробный и интраоперационный скрининговый кабе.) 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель -1  шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / ^  А.В. Самойлова

;сатор -1  шт. 
-1  шт.



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147
Л ист 5

- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8, 38 
см, вариант исполнения 3550-38 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
6. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8.
60 см, модель 3550-60 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя -1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
7. Набор проводника удлинителя, модель 3555-60 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- Проводник удлинителя 60 см -1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Держатель - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
8. Комплект принадлежностей эпидуральной иглы с изогнутым кончиком, модель 3550-43 
(при необходимости) - не более 10 шт.. в составе:
- Эпидуральная игла (14 G, 15 см) с изогнутым кончиком - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по эксплуатации) -1 шг. 
III. Набор с электродом для стимуляции спинного мозга и стимуляции периферических 
нервов PISCES-QUAD PLUS, модели 3888, варианты исполнения.^й&8|в^^888-45, 3888-56, 
в составе:
- Электрод модели 3888 - 1 шт.
- Удлинитель чрескожный - I шт.
- Фиксаторы; двухлопастной - 1 шт.; трехлопастной - 1 |ый - 1 шт.
- Колпачок коннектора -1  шт.
- Проводник направляющий - 1 шт.
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

Л ист 6

- Игла Туохи 15 G (модифицированная) - 1 шт.
- Кабель скринера - 1 шт.
- Стилеты: изогнутый (угол 20°), диаметр 0,25 мм -1 шт.; прямой, диаметр 0,25 мм -1  шт.; 
короткий, диаметр 0,25 мм - 1 шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования - I шт.; кончик для 
туннелирования - 1 шт.; трубка пластиковая - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1  шт.; информация для 
врачей - 1 шт.; перечень показаний - 1 шт.; показания, дополнительные меры 
предосторожности - 1 шт.; лист наклеек для файла пациента - 1 шт.; рекомендации по 
МРТ -1  шт.
Принадлежности:
1. Комплект для двух четырехполюсных удлинителей 8-2-4 для стимуляции спинного мозга 
и периферических нервов, модели 37082-60, 37082-40, 37082-20 (при необходимости) -
не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель -1  шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x4- 2  шт.
- Заглушка для восьмиполярного линейного нейростимулятора -1 шт.
- Винт - 2 шт.
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя -1  шт.; обтуратор - 1 шт.; 
держатель - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием -1  шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1 шт.; перечень показаний -1 шт.
2. Комплект для одного четырехполюсного удлинителя 8-4 для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модели 37083-60, 37083-40, 37083-20 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x4- 2  шт.
- Заглушка для восьмиполярного линейного нейростимулятора
- Винт - 2 шт,
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинитай: - Сш т.;г6б^^^(^^ - 1 шт.;
держатель - 1 шт. /  ' - /  J 1' -'л-
- Ключ с тарированным усилием -1  шт. ,1;
- Документация по продукту: руководство по имплантацинй^ turr:; цсжЙЬний -1 шт.
3. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпа^Аэв Для С'Штйуйяцни^инн^^^ 
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при нео^^^йщ оети) ;^i^<<^лee 10 шт.. 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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в составе:
- колпачки 1 x 4 - 2  шт.
- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплощенный - 1 шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1 шт.; двухлопастный фиксатор -1 шт.; трехлопастный фиксатор -1 шт.
- Документация по продукту: справочный лист (инструкция по эксплуатации) - 1 шт.
4. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, модель 355531 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
38 см, вариант исполнения 3550-38 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя -1  шт.
- Обтуратор -1 шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
6. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
60 см, модель 3550-60 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя -1  шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
7. Набор проводника удлинителя, модель 3555-60 (при ? ^ е  более 10 шт.,
в составе:
- Проводник удлинителя 60 см - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Держатель -1  шт.
- Документация по продукту: информационный бюлле'й^в^йЙ! 
эксплуатации) - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 апреля 2020 года № РЗН 2020/10147

Л ист 8

8. Комплект принадлежностей эпидуральной иглы с изогнутым кончиком, модель 3550-43 
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Эпидуральная игла (14 G, 15 см) с изогнутым кончиком - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
IV. Набор для стимуляции спинного мозга Vectris SureScan MRI 1x8 Subcompact, 
варианты исполнения 977А160, 977А175, 977А190, в составе:
- Электрод 1x8-1 шт.
- Фиксаторы: Injex -1  шт.; Injex с дополнительной рукояткой -1  шт.
- Устройство для удаления фиксаторов -1 шт.

, - Проводник направляющий -1  шт.
- Иглы эпидуральные Туохи (модифицированные): Изогнутый конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.; 
прямой конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.
- Стилеты: изогнутый, диаметр 0,30 мм -1 шт.; прямой, диаметр 0,30 мм -1  шт.; 
изогнутый, диаметр 0,25 мм -1  шт.; прямой, диаметр 0,25 мм - 1 шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования - 1 шт.; кончик для 
туннелирования - 1 шт.; трубка пластиковая - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием -1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации - 1 шт.; информация для 
врачей -1  шт.; перечень показаний -1  шт.; лист наклеек для файла пациента -1  шт.; 
рекомендации по МРТ -1  шт.
Принадлежности:
1. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпачков для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- колпачки 1 x 4 - 2  шт.
- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплощенный -1  шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1  шт.; двухлопастный фиксатор -1 шт.
- Документация по продукту: справочный лист (инструкщ
2. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  Самойлова
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- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
3. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
38 см, вариант исполнения 3550-38 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
4. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
60 см, модель 3550-60 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя -1  шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
5. Набор проводника удлинителя, модель 3555-60 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- Проводник удлинителя 60 см - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Держатель - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
6. Набор принадлежностей для использования с чрескожными электродами 
нейростимуляции для стимуляции спинного мозга, варианты исполнения 97791, 97792 
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Фиксатор с диспенсером фиксатора - 2 шт.
- Инструмент для удаления фиксатора - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации -
7. Набор принадлежностей для ревизии для чрескожных эле 
1x8, модель 97790, варианты исполнения 97790-60, 97790-
- не более 10 шт., в составе:
- Фиксаторы: Injex - 1 шт.; Injex с дополнительной руко
- Устройство для извлечения фиксатора -1 шт.
- Проводник направляющий -1  шт.
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

)дбй’-УееШ&.!



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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. f

f

- Иглы эпидуральные Туохи (модифрщированные): Изогнутый конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.; 
прямой конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.;
- Стилеты: изогнутый, диаметр 0,30 мм - 1 шт.; прямой, диаметр 0,30 мм - 1 шт.; 
изогнутый, диаметр 0,25 мм - 1 шт.; прямой, диаметр 0,25 мм -1  шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования - 1 шт.; кончик для 
туннелирования -1  шт.; трубка пластиковая - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
8. Комплект принадлежностей эпидуральной иглы с изогнутым кончиком, модель 3550- 
43 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Эпидуральная игла (14 G, 15 см) с изогнутым кончиком -1  шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
9. Набор удлинителя низкого импеданса 1x8, модели 37081-60, 37081-40, 37081-20 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x8- 2  шт.
- Винт - 2 шт.
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя -1  шт.; обтуратор -1  шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1 шт.; перечень показаний -1 шт. 
V. Набор для стимуляции спинного мозга (SCS) Vectris SureScan MRI 1 х8 Compact, 
модели 977А260, 977А275, 977А290, в составе:
- Электрод 1x8-1  шт.
- Фиксатор Injex -1  шт.
- Устройство для удаления фиксатора -1  шт.
- Проводник направляющий -1 шт.
- Иглы эпидуральные Туохи (модифицированные): Изогнутый конец^.!^ i6p, 8,9 см -1 шт.;

>i: изогнутый, диаметр 0,30 мм - 1 шт.; прямой, д и ^ ё ^ 'О , 3 0 Ш \ . |ж  
[й, диаметр 0,25 мм - 1 шт.; прямой, диаметр 0,2^&М - I

к для

прямой конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.
- Стилеты: 
изогнутый,
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннедаровацйя щт:; 
туннелирования -1  шт.; трубка пластиковая - 1 шт. ^
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт. \ . /'.-V
- Документация по продукту: руководство по имплантацииЦ^^;^?.; для
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f  , Самойлова

0066120



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
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врачей - 1 шт.; перечень показаний - I шт.; лист наклеек для файла пациента - I шт.; 
рекомендации по МРТ - 1 шт.
Принадлежности:
1. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпачков для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- колпачки 1 x 4 - 2  шт.
- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплощенный -1  шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1 шт.; двухлопастный фиксатор -1 шт.; трехлопастный фиксатор -1 шт.
- Документация по продукту: справочный лист (инструкция по эксплуатации) - 1 шт.
2. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, модель 355531 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель -1  шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
3. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8, 
38 см, вариант исполнения 3550-38 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя - 1 шт.
- Обтуратор -1  шт.
- Система доставки - 1 шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
4. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8, 
60 см, модель 3550-60 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки -1  шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (и^рф у 1̂ я 1Ло \ 
эксплуатации) - 1 шт. iS
5. Набор проводника удлинителя, модель 3555-60 (при необхо5^Йрс^1^ЛЙё:^ шт..
в составе:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

Ж )

к.В. Самойлова

0066121
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- Проводник удлинителя 60 см - 1 шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Держатель -1  шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
6. Набор принадлежностей для использования с чрескожными электродами 
нейростимуляции для стимуляции спинного мозга, варианты исполнения 97791, 97792 
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Фиксатор с диспенсером фиксатора - 2 шт.
- Инструмент для удаления фиксатора - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
7. Набор принадлежностей для ревизии для чрескожных электродов Vectris SureScan MRI 
1x8, модель 97790, варианты исполнения 97790-60, 97790-75, 97790-90 (при необходимости)
- не более 10 шт., в составе:
- Фиксаторы: Injex - 1 шт.; Injex с дополнительной рукояткой -1  шт.
- Устройство для извлечения фиксатора - 1 шт.
- Проводник направляющий - 1 шт.
- Иглы эпидуральные Туохи (модифицированные): Изогнутый конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.; 
прямой конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.;
- Стилеты: изогнутый, диаметр 0,30 мм - 1 шт.; прямой, диаметр 0,30 мм - 1 шт.; 
изогнутый, диаметр 0,25 мм - 1 шт.; прямой, диаметр 0,25 мм - 1 шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования - 1 шт.; кончик для 
туннелирования - 1 шт.; трубка пластиковая - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
8. Комплект принадлежностей эпидуральной иглы с изогнутым кончиком, модель 3550-43 
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Эпидуральная игла (14 G, 15 см) с изогнутым кончиком -1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень по
эксплуатации) - 1 шт. '■ ^
9. Набор удлинителя низкого импеданса 1x8, модели 3 7 ^1 -ф ^ .^ 7 |)8 .п 1 о ^ |^8 1 -^
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе: ; '
- Удлинитель - 1 шт. i\ ,
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x8- 2  , v
- Винт - 2 шт.

0066122

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / А.В. Самойлова

- if .i
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'V

- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя - I шт.; обтуратор - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1 шт.; перечень показаний -1 шт. 
VI. Набор электрода для пробного скрининга Vectris 1x8 Subcompact для стимуляции 
спинного мозга (SCS), варианты исполнения 977D160, 977D260, в составе:
- Электрод для пробного скрининга 1x8-1 шт.
- Проводник направляющий - 1 шт.
- Иглы эпидуральные Туохи (модифицированные): Изогнутый конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.; 
прямой конец, 14 калибр, 8,9 см -1 шт.
- Стилеты: изогнутый, диаметр 0,30 мм -1  шт.; прямой, диаметр 0,30 мм - 1 шт.; 
изогнутый диаметр 0,25 мм - 1 шт.; прямой, диаметр 0,25 мм - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации - 1 шт.; информация для 
врачей - 1 шт.; перечень показаний - 1 шт.; лист наклеек для файла пациента -1  шт.; 
рекомендации по МРТ -1  шт.
Принадлежности:
1. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, модель 355531 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
2. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
38 см, вариант исполнения 3550-38 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя -1  шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки -1  шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8-1 шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
3. Комплекты принадлежностей инструмента для туннелированы для удлинителя 1x8,
60 см, модель 3550-60 (при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Проводник удлинителя -1  шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Система доставки -1  шт.
- Колпачок коннектора плоский 1x8 - 1 шт. ’
- Документация по продукту: информационный бю лле^^а?(ин»^укция щ
эксплуатации) - 1 шт. V  '
4. Набор проводника удлинителя, модель 3555-60 (при необходил40(ЛИ)^йеЛлее 10 шт., 
Руководитель Ф едеральной службы
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В составе:
- Проводник удлинителя 60 см -1  шт.
- Обтуратор - 1 шт.
- Держатель - I шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) -1  шт.
5. Комплект принадлежностей эпидуральной иглы с изогнутым кончиком, модель 3550-43 
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Эпидуральная игла (14 G, 15 см) с изогнутым кончиком - I шт.
- Документация по продукту: информационный бюллетень (инструкция по 
эксплуатации) - 1 шт.
VII. Набор электрода Specify SureScan MRI 5-6-5, варианты исполнения 977С165, 
977С190, в составе:
- Электрод - 1 шт.
- Фиксаторы: двухлопастной - 2 шт.; трехлопастной - 2 шт.; EZ - 2 шт.
- Подъемник проходной -1  шт.
- Муляж электрода - 1 шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования -1  шт.; кончик для 
туннелирования -1  шт.; пластиковая трубка - 1 шт.
- Тарированный ключ - 1 шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1  шт.; информация для 
врачей - 1 шт.; перечень показаний - 1 шт.; лист наклеек для файла пациента - 1 шт.; 
рекомендации по МРТ -1  шт.
Принадлежности:
1. Набор удлинителя низкого импеданса 1x8, модели 37081-60, 37081-40, 37081-20 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт.
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x8- 2  шт.
- Винт - 2 шт. .
- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителл*>Т щТ*?^?р^|1етор - 1 шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт. Т'У - . ’ , '
- Документация по продукту: руководство по имплантации/ -1 шт.
2. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпаАов д/^Ьт^у^Й П И И 'Й
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при не Й о|ее 10 шт.,
в составе:
- колпачки 1 x 4 - 2  шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0066124



- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплощенный - 1 шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1  шт.; двухлопастный фиксатор -1 шт.; трехлопастный фиксатор -1 шт.
- Документация по продукту: справочный лист (инструкция по эксплуатации) -1  шт.
3. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, модель 355531 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
4. Набор принадлежностей для элеватора для проведения, модель 3550-Р4 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Элеватор для проведения 1 - 1 шт.
- Элеватор для проведения 2 - 1 шт.
- Элеватор для проведения 3 -1  шт.
- Элеватор для проведения 4 -1  шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации -1 шт.
VIII. Набор электрода Specify SureScan MRI 2x8, варианты исполнения 977С265, 
977С290, в составе:
- Электрод -1  шт.
- Фиксаторы: двухлопастной - 2 шт.; трехлопастной - 2 шт.; EZ - 2 шт.
- Подъемник проходной -1  шт.
- Муляж электрода - 1 шт.
- Инструменты для туннелирования: стержень для туннелирования - 1 шт.; кончик для 
туннелирования - 1 шт.; пластиковая трубка - 1 шт.
- Тарированный ключ -1  шт.
- Документация по продукту: руководство по имплантации -1  шт.; информация для 
врачей - 1 шт.; перечень показаний - 1 шт.; лист наклеек для файла пациента - 1 шт.; 
рекомендации по МРТ -1  шт.
Принадлежности:
1. Набор удлинителя низкого импеданса 1x8, модели 3708^
(при необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Удлинитель - 1 шт. ^
- Соединительный разъем, низкопрофильный 1x8- 2  шт.1
- Винт - 2 шт.
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- Инструменты для туннелирования: проводник удлинителя -1  шт.; обтуратор -1  шт.
- Ключ с тарированным усилием - 1 шт.
- Документация по продушу: руководство по имплантации -1 шт.; перечень показаний -1 шт.
2. Комплект принадлежностей для фиксаторов и колпачков для стимуляции спинного 
мозга и периферических нервов, модель 3550-24 (при необходимости) - не более 10 шт., 
в составе:
- колпачки 1 x 4 - 2  шт.
- колпачки 1 x 8 - 1  шт.
- колпачок плоский 1 x 4 - 2  шт.
- колпачок плоский 1 x 8 - 2  шт.
- колпачок уплошенный -1  шт.
- колпачок плоский закрытый 1 x 8 - 1  шт.
- Фиксаторы: EZ -1  шт.; двухлопастный фиксатор -1 шт.; трехлопастный фиксатор -1 шт.
- Документация по продукту: справочный лист (инструкция по эксплуатации) -1  шт.
3. Пробный и интраоперационный скрининговый кабель, модель 355531 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Многоэлектродный пробный кабель -1  шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации - 1 шт.
4. Набор принадлежностей для элеватора для проведения, модель 3550-Р4 (при 
необходимости) - не более 10 шт., в составе:
- Элеватор для проведения 1 - 1 шт.
- Элеватор для проведения 2 - 1 шт.
- Элеватор для проведения 3 -1 шт.
- Элеватор для проведения 4 - 1 шт.
- Документация по продукту: инструкция по эксплуатации -1  шт.
Место производства:
1. Medtronic Neuromodulation, 800 53rd Ave. N.e., Minneapolis MN 55421, USA.
2. Medtronic Neuromodulation, 7000 Central Ave. N.E., Minneapolis MN 55432, USA.

г

3. Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, Road 31, Km. 
Industrial Park, Juncos, PR 00777, USA.
4. Medtronic Ешоре Sari, Route du Molliau 31, Case Posta
5. Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba, Rd. 14̂
PR 00766, USA.

Ceiba Norte

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

Switzerland.
001, Villalba,

А.В. Самойлова






