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ФРЛЕРА.'\ЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В С:ФЕРЕ ЗЛРАВ00ХРАНЕ1-1ИЯ
(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 декабря 2023 года Хе РЗН 2023/21645

На медицинское изделие
Наборы ЭЛСК1 ролов для направленной стнмуляиии SenSight

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной озвсгсгвеппостью "Медтроник"
(ООО "Медтроник"), Россия,
123112, Москва, вн. гер. i . мунпцннальный окрлт Пресненский, 
Пресненская наб., д. 10, эт. 9, пом. 1П, ком. 41

Производитель
"Мед I ропик Инк.", США,
Medtronic Inc.. 710 Medtronic Рагкмау Minneapolis, MIS 55432, USA

Место иро1гшодства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье Л» РД-56896/54663 от 10.07.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 22 листах

Приказом Роездравнадзора от 06 декабря 2023^года^‘ 
допущено к обращению на территории РоссйскбЙ .ф^^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 декабря 2023 года х« РЗН 2023/21645

Лист 1

Ма медишшское изделие
Наборы электродов для направленной стм уляпни SenSight,
в вариантах псполисния:
I. Набор электрода для направленной стимуляции SenSight. расстояние межл>’ 
KOHTaKTaNfii 0,5 мм. длина .зЗ см. в составе:
1. Набор электрода для направ.тенной стимуляции SenSight. расстояние между 
контактами 0.5 мм. длина 33 см, модель В3300533. в составе:
- электрод - 1 шт.:
- стилет прямой - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- колпачок электрода - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
2. Заглушка трепанационного отверстия SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе;
- основание - 1 шт.:
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
“ поддерживающн!! зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
3. Набор для установки заглушки трепанационного отверстия SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
“ основание - 1 шт.:
- ннструмен ! для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
- под.чсрживаюший зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 шт.;
“ инструмент для вставки - 1 шт.;
- инструмент для вставки, прозрачный - I шт.;
- отвертка -1 шт.;
- эксплуатационная документация.
4. Набор ограничителя глубины и устройства для кра^адьц^го туннелирования 
SenSight. (при необходимости) - нс более 4 шт.. шс6сТаве?/Уу^
- ограничитель глубины - 1 шт.: Г ' 'v
- устройство для краниального туннелирования 
трубка, стержень для туннелирования 
Руководитель Федеральной с.1\жбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕ^\ЕР.\/\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 декабря 2023 года № РЗН 2023/21645

Лист 2

1:

- эксплуатационная документация.
5. Набор колпачка штекера элеклрода SenSight, (при необходимости) - нс более 4 шт.. 
в составе:
- колпачок э;[ектрода- I шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шг.:
- эксплуатационная документация
6. Набор удлинителя 1гаструменга для туннелирования SenSight.
(при необхЬди.мосги) - не более 4 шт., в составе:
- стержень для туннелирования с рукояткой - 1 шт.:
- кончики - 3 шт.:
- системы доставки - 2 шт.:
- эксп.туатациоиная документация
7. Набор кабелей для проверки электрода SenSight. !
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- кабель Д.ЛЯ проверки электрода - 1 шт.;
- кабель монополярный (с зажимом "крокод1Гл" и .миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
8. Набор кабелей для проверки \’ллиш1теля SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
- кабель монополярный (с зажимом "крокодыл” и миниатюрным крючко.м) - 1 шт.:
- эксплуатационная документация
9. 3ai';i)TUKa коннектора SenSight {при необходимоеги) - пе более 4 шт., в составе:
- заглушка коннектора - 2 шт.:
- эксплуатационная документация.
10. Набор удлинителя SenSight. длина 40 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
'  удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
11. Набор удлинителя SenSight. длина 60 см. (н^^хеЪбх.бдЙЙ^ги) - не более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.; ? Г
- установочный винт (дополнительный) - 1
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.; V. .

0 1 3 2 8 7 9

Руководнгел!» Федеральной с.лужбы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова



фрлбрау\ ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в сф ере  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 декабря 2023 года № РЗН 2023/21645

Лист 3
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- эксп.хуатационная документация.
12. Набор уд-гишитсля ScnSighl, длина 95 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - I шт.:
'  ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- эксплуатационная локумсптания.
13. Набор удлинителя SenSighu длина 40 см, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
-удлинитель - 1 шт.:
- установочный втшт (допо.’пште.тьный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилие.м - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
14. Набор удлинителя SenSight. длина 60 см, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- уд.линитель - I шт.:
- установочный винт (допо.шитсльный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная док\л!ентация.
15. Набор удлинителя SenSight, длина 95 см. с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным уси.тием - 1 шт.;
- экспл> ата1шонная доку.ментация.
II. Набор электрода для направленной стимуляшш SenSight. расстояние между 
контактами 0,5 мм, длина 42 см, в составе:
1. Набор электрода для направленной стимуляции SenSight. расстояние между 
контакта.ми 0,5 мм, длина 42 см. модель В3300542. в составе:
- электрод - 1 шт.;
- стилет прямой - I шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- колпачок электрода - 1 шт.:
- эксплуатационная локуменгация.
2. Заглушка трспанаштонного отверстия SenSight..
(при необходимости) - нс более 4 шг., в состав :̂',; - 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 декабря 2023 года Х« РЗН 2023/21645

Лис1 4

- основание - 1 шт.:
- инстр>меит для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
- полтсрживаюший зажим - 1 Ш1.;
- крышка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
3. Набор для установки заглушки 1репанационного отверстия SenSight,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
-основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.:
- костные винты - 2 шт.:
- поддерживающий зажим - I hit.:
- крышка - 1 шт.:
- инструмент для вставки - 1 шт.:
- инсгрумент для вставки, прозрачный - I шт.;
-отвертка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
4. Набор ограничителя глубины н >стройства для краниального туннелирования
SenSight. (при необходимости) - не более 4 шт., в составе: - . у
- ограничитель 1лубины - 1 шт.;
- устройство для краниального туннелирования, в сосгавс: острый кончик, проводящая 
трубка, стержень для туннелирования
- эксплуатационная документация.
5. Набор колпачка штекера электрода SenSight, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- колпачок электрода - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная доку.ментация
6. Набор удлини 1СЛЯ инструмента для туннелирования SenSight,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- стержень для туннелирования с рукояткой -1 шт.;
- кончики - 3 шт.;
- системы доставки - 2 шт.;
- эксплуатационная документация
7. Набор 
(при иеобхо
Руководпте.зь Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

кабелей для проверки электрода bcnSigh'CAy yyjy^.i^-^^^ 
бхолимоети) - не более 4 шт., в составе:^ -.),: М

А.В. Самойлова
. 0 1 3 2 8 8 1



фелерау\ ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в с ф ере  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 декабря 2023 года № РЗН 2023/21645

Лист 5

-J1

J  i-

'Ч'-i

- кабель для проверки электрода - 1 шт.;
- кабель монополярный (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.:
- эксплуаташюнная документация
8. Набор кабелей для проверкт! удлинителя SenSighl.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
- кабель мопоиолярный (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
9. Заглушка коннектора SenSight (при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- заг.гушка коннектора - 2 шт.; ' .
- экспл>атационная документа]тия.
10. I laoop удлинителя SenSight. длина 40 см. (при необходимости) - не более 4шт., 
в составе:
-удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- экспл) атационная документация.
11. Набор удлинителя SenSight, длина 60 см, (при необходимости) - не более 4 шт.. 
в составе:
-удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - I шт.;
- эксплуатационная документация.
12. Набор удлини геля SenSight. длина 95 см. (при необходимости) - не более 4 шт.. 
в составе:
- ул.тиннте.ть - I шт.;
- установочный впит (дополннтельньш) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
13. Набор удлинителя SenSight. длина 40 см. с маркером,
(при необходимое ги).- не более 4 шт.. в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 пп.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- экспл\ атацио1шая док^.ментация.
14. Набор удлинителя SenSight. д;иша 60 см. с MajiKppo.M,:- 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения . Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 декабря 2023 года № РЗН 2023/21645

Лист 6
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(при необхолимости) - не более 4 шт.. в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (лоиолнптельный) - 1 шт.;
- к-люч с тарированным усилртем - 1 игт.;
- экспл>атациоиная док> меитания.
15. Набор >’д;шннтсля ScnSight, длина 95 см, с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (лоиолнительпый) - 1 шт.;
- ключ с тарированным \силием - 1 шт.;
- экспл>'ата11ионная док>т̂ 1ента1ШЯ.
Ш. Набор электрода для направленной стимуляции ScnSight. расстояние между 
контактами 1.5 мм. длина 33 см. в составе:
1. Набор электрода для направленной стиму ляции SenSight, расстояние между 
контактами 1.5 мм. длина 33 см, модель В3301533. в составе;
- электрод - I шт.;
- стилет пря.моп - 1 шт.;
- к.тюч с тарированным усилием - 1 шт.;
- колпачок электрода - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
2. Заглушка трепанационного отверстия SenSight,
(при необходимости) - нс более 4 шт.. в составе:
“ основание - 1 шт.;
- инстру.мент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 ш т.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
3. Набор для установки заглушки эрепанашюнного отверстия SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - I шт.;
- инструмент доя вставки - I шт.:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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Лист 7

- HncTp̂ TvieHr для вставки, прозрачный - 1 пгг.;
- отвер гка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация,
4. Набор ограничителя глубины и устройства для краниального туннелирования 
SenSight, (при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- ограничитель глубины - 1 шт.;
- устройство для краниатыюго туннелирования, в составе: острый кончик. прово;1Ящая 
трубка, стержень для тлтшелирования
- эксплуатационная документация.
5 .11абор колпачка штекера электрода SenSighl. (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- колпачок электрода - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- эксплуатационная доку'ментацпя
6. Набор удлинителя инструмента для туннелирования SenSight,
(при необходимости) - пе более 4 шт., в составе:
- стержень для туннелирования с рукояткой - 1 шт.;
- кончики '  3 шт. :
- системы доставки - 2 шт.:
- эксплуатационная док\'мснтаиия
7. Набор кабелей для проверки электрода SenSight,
(при необхолпмости) - нс бо.лее 4 шт.. в составе:
- кабель д.тя проверки электрода - 1 шт.;
- кабель монополярнын (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксп.луатационная докулюнтаиия
8. Набор кабелей д.ля проверки удлинителя SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
- кабель монополярнын (с зажимом "крокоди.з" н миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
9. Заглушка коннектора SenSight (при необ.ходимости) - не более 4 шт., в составе:
- заглушка коннектора - 2 шт.:
- эксплуатационная документация.
10. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см, (npjf нёдб.хол-йш}б1 - не более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
Руководитель Федера;1ыюй службы
по надзору в сфере здравоохранения f Самойлова
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- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - I шт.:
- эксплуаташюиная документация.
11. Набор удлинителя SenSight, д:шна 60 см, (при необходимости) - не более 4 шт.. 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (допо.чннтельиый) - I шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
12. Набор удлинителя ScnSighl, длина 95 см. (при иеобхолимосги) - не более 4 шт.-, 
в составе:
-удлинитель - 1 шт.:
- л становочный винт (дополнительный) - 1 ш т.; ,
- ключ с тарирова1{Ыым л’силисм - 1 шт.:
- эксплуатационная док\'ментацня.
13. Набор удлинителя SenSight. длина 40 см. с .маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе;
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
14. Набор удлинителя SenSight, длина 60 см, с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе;
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- эксплуатационная лок>'\1ентация.
15. Набор уд.линнтеля SenSight, длина 95 см, с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - I шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплматаиионная документация.
IV. Набор элекгрода для направленной cтц^I^■ляц^^и'SenSiй' t̂.■paGc|toяниe между 
контактами 1,5 мм, длина 42 см, в составе: у ' .' ■' Аэ
1. Набор электрода для направленной стимуляции между

0 1 3 2 8 8 5

Руководтель Федеральной службы
но надэору в сфере здравоохранения 'V  Самойлова
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контактами 1,5 мм, длина 42 см, модель В3301542. в составе;
- электрод - 1 H IT .;

- стилет прямой - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- ко.тпачок э.лектрода - 1 шт.;
- эксплуатационная докумеп гадия.
2. Заглушка трепанациомиого отверстия SenSighl.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.:
- под-держивающий зажим - 1 шт,:
- крышка - 1 шт.;
- зксплуатационнсШ документация.
3. Набор для установки заглушки трепаианиониш о отверстия SenSight,
(При необходимости) - нс более 4 шт.. в составе:
- основание - 1 шт.:
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.: . -
- крышка - 1 шт.;
- инструмент для вставки - 1 шт.;
- инстру.меит для вставки, прозрачный - 1 шт.:
- отвертка - 1 шт.;
- эксплуатационная док>мен гация.
4. Набор ограничителя глубины и устройства для краниального туннелирования 
SenSight. (при нсобходи.мости) - не более 4 шт., в составе:
- ограничитель глубины - 1 шт.:
- устройство для краниального т\ннелирования, в составе: острый кончик, проводящая 
трубка, стержень для туннелирования
- эксплуатационная документация.
5. Набор колпачка штекера электрода SenSight. (при неоо^дпм^^и) - не более 4 шт.. 
в составе:
- колпачок электрода - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- экспл>атационная документация 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .в, Самойлова
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6. Набор удлинителя инструменга для туннелирования SenSight,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- стержень для туннелирования с рукояткой - 1 шт.;
- кончики - 3 шт.;
- системы доставки - 2 шт.;
- эксплуатационная документация
7. Набор кабелей для проверки электрода SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в сос гаве:
- кабель,для проверки электрода - I шт.;
- кабель монополярньй! (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) -1 шт.;-
- экспл\ атационная документация
8. Набор кабелей для проверки \-длииителя SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
- кабель моь!ополярньп1 (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- ;эксплуатациош1ая документация
9. Заглушка коннектора SenSight (при необходимости) - нс более 4 шт., в составе:
- заглушка коннектора - 2 шт.; 

эксплуатационная документация.
10. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см. (при необходимости) - не более 4 шт„ 
в составе:
-удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.; —
- эксплуатационная документация.
11. Набор удлинителя SenSight. длина 60 см, (при необходи.мости) - не бо.тее 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
12. Набор удлинителя SenSight. длина 95 см. (при нео^х;^йл^6то|^ более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

» Л'"Г). TV-'»-У;>' -7^0.

Самойлова
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- эксплуа! анионная документация.
13. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см. с маркеро.м.
(при необхо;ншос'т) - не более 4 шт., в составе:
-удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - I шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
14. Набор удлинителя SenSight. .тлина 60 см. с маркером.
(при необходимости) - не более 4 ш! .. в составе;
-удлинитель - 1 шт.;
-установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шг.;
- эксплуатационная документация.
15. Набор удлинителя SenSight, длина 95 с.м, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
-установочный винт (дополпнтельньш) - 1 шт.;
- ключ с гарнроваинььм усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
V. Набор электрода для направ.тенной стимуляции SenSight, расстояние между 
контактами 0,5 мм, длина 33 см, с маркером, в составе;
1. 11абор электрода для направленной сп!муляшш SenSight, расстояние между 
контактами 0,5 мм, длина 33 см, с маркером, модель В3300533М. в составе:
- электрод - 1 шт'.;
- стилет прямой - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- колпачок электрода - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
2. Заг.тушка трспанаииошюго отверстия SenSight,
(при необхо;п1мос1и) - не более 4 шт.. в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - I шт.;
- эксп.туаташюнная документация.
Руководитс.ш Федеральной e.iy/кбы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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3. Набор для установки заглушки трепанационного отверстия ScnSight,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.:
- костные винты > 2 шт.:

Ач: - по^тдерживаюший зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 шт.:
- инструмент для вс тавки - 1 шт.:
- инструмент для вставки, прозрачный - 1 шт.:
- отвертка - 1 шт.:
- 'жси.туатацирнная документация.
4. Набор ограничителя глубины и устройства для краниального туннелирования 
SenSight, (при необходимостн) - нс более 4 шт., в составе:
- ограничитель глубины - 1 шт.:

-л; - \'стройство для краниального туннелирования, в составе: острый копчик, проводягцая
/ ' j  трубка, стержень для туннелирования
А || - эксплуатационная докумен гацпя.
у \\  5. Набор колпачка штекера электрода ScnSight, (при необходимости) - не более 4 шт.,
у  |! в составе:

- колпачок электрода - 1 шт.:
J. j - ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
V)!; - эксплуатационная док\'мен гацпя
V I 6. Набор удлинителя инструмента для туннелирования SenSighl,

(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- стержень для тлшнелировання с рукояткой - 1 шт.;
- кончики - 3 шт.;
- системы доставки - 2 шт.;
- эксплуатационная документация
7. Набор кабелей для проверки электрода ScnSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- кабель для проверки электрода - 1 шт.:
- кабель .моноиолярный (с зажимом "крокодил” и мшшатю^)ньтм крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
8. Набор кабелей для проверки удлинителя SenSig^t 
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе: у' Л
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоо.хранспин  ̂.Л.В. Самойлова

0 1 3 2 8 8 9
тгт



- \:± .V''
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- кабель моноиолярнын (с зажимом "крокодил" и миниатюрньш крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
9. Заглушка коннектора SenSight (при необходимости) - не более 4 шт., в составе;
- заглушка коннектора - 2 шт.:
- эксплуатационная докумеитация.
10. Набор удлинителя SenSight. длина 40 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный вин1 (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
11. Набор удлинителя SenSight, длина 60 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
-уллипнтель,- 1 шт.:
- у становочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
12. Набор удлинителя SenSight. длина 95 см, (при псобходимостн) - не бо.тее 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным у силис.м - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
13. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см, с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
-удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;,
- эксплуатационная документация.
14. Набор у.х'шинтеля SenSight. длина 60 см, с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе;
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.; / v
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.: f / ;
- эксплуатационная докуэ^шнтация. \
15. Набор удлини 1СЛЯ SenSight. длина 95 см, с М'^^керрМ 
Руководи гсль Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . Самойлова
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 декабря 2023 года Хз РЗН 2023/21645

(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- удлинитель - 1 hit.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
VI. Набор электрода для иаправлешюн сгимуляции SenSighl, расстояние между 
контактами 0.5 мм, длина 42 см. с маркером, в составе:
1. Набор электрода для направленной стимуляции SenSighl. расстояние .между 
кон1акта.ми 0.5 мм, длина 42 см. с маркером, модель В3300542М. в составе
- электрод - I шт.;
- стилет прямой - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- колпачок электрода - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
2. Заглушка трепанационного отверстия SenSight.
(при нсоб.ходимости) - не более 4 шт., в составе:
- основание - 1 шт.;
- инстру-мент для центрирования - 1 шг.;
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - I шт.;
- эксплуатационная документация.
3. Набор для установки заглушки трепанационного отверстия SenSighl,
(при необходимости) - ие более 4 шт.. в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.:
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 HIT.;
- инструмент для вставки - 1 шт.;
- инструмент для вставки, прозрачный - 1 шт.;
- отвертка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
4. Набор ограничителя глубины и устройства для краннщш^юг. ,̂т>;ц№
SenSighl, (при необходимости) - не более 4 шт., в -̂соетаве;
- ограничитель глубины - 1 шт.;
Руководитель Федеральной с.лужбы V
по надзору в сфере здравоохранении
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- устройство для краниального туш1елирования, в составе: острый кончик, проводящая 
трубка, стержень для туннелирования
- эксплуатационная документация.
5. Набор колпачка штекера электрода SenSighl, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- колпачок электрода - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
6. Набор удлинителя инструмента для т\тшелирования SenSighl.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- стержень для туннелирования с рукояткой - I шт.;
- копчики - 3 штл
- системы доставки - 2 шт.;
- эксплуатационная документация
7. Набор кабелей для проверки электрода SenSighl.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- кабель для проверки электрода - 1 шт.;
- кабель монополярный (с зажимо.м "крокодил" и миниатюрны.м крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
8. Набор кабе.лей для проверки удлинителя SenSight.
(при необходимости) - нс бо.тее 4 шт.. в составе:
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.:
- кабель монополярный {с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
9. Заглушка коннектора SenSight (при Еюобходимости) - не более 4 шт., в составе:
- заглушка коннектора - 2 шт.:
- эксплуатационная документация.
10. Набор удлинителя SenSight. длина 40 см. (при необходимости) - не более 4 шт., , 
в составе:
- удлинитель-1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплеатациониая док\ ментация.
1 ], Набор удлинителя SenSight. ллииа 60 см. (при.Т1ейбхрдамрс^^^ 
в составе:
-удлинитель - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

е более 4 шт..

А.В. Самойлова
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- установочньш винт (лополннтельный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
12. Набор удлинителя SenSight, длина 95 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- >длииитель - ] шт.;
- установочш>1Й винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
13. Набор удлини геля SenSight, длина 40 см, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- ул-тиннтель - 1 шт.:
- установочный винт (лоцолнитсльный) - 1 шг.:
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
14. Набор удлинителя SenSight. длина 60 см, с маркером.
(при необходимости) - не бо.юе 4 шт., в составе;
- удлинитель - 1 шт.;
- \'становочный винт (доиолните.льный) - 1 шт.;
- ключ с тарированньш усилием - 1 шт.:
- эксплуагационная документация.
15. Набор удлинителя SenSight. длина 95 см. с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированны.м усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
VII. Набор электрода для направленной сти.муляции SenSight, расстояние между 
контактами 1.5 мм. длина 33 см. с маркером, в составе:
1. Набор электрода для направленной стимуляции SenSight. расстояние между ,' 
контактами 1,5 мм. длина 33 см. с маркером, модель B33^J^3M . в составе:
- электрод - 1 шт.;
- сти.лст прямой - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- колпачок электрода - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .А.В. Самойлова
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2. Заглушка трепанационного отверстия SenSighl.
(при необходимости) - не более 4 шт„ в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 пп'.:
- эксплуатационная докуменгация.
3. Набор для установки заглушки трепанационного отверстия SenSight,
(при необходимости) - не более 4 игг., в составе:
-основание - 1 шт.:
- инструмент для центрирования - 1 ит г.:
- костные винты - 2 шт.;
- под-Тержнвающнй зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 шт.;
- инструмент для вставки - 1 шт.;
- инструмент для вставки, прозрачный - 1 шт.;
- отвертка - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
4. Набор ограничителя глубины и устройства для краниального туннелирования . 
SenSight, (при }1еобходимости) - не более 4 шт., в составе:
- ограничитель глубины - 1 шт.;
- усзройство для краниального туннелирования, в составе: острый кончик, проводящая 
трубка, стержень для туннелирования
- эксплуатационная документация.
5. Набор колпачка штекера электрода SenSight. (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- колпачок электрода - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - I шт.;
- эксплуатационная документация
6. Набор удлинителя инструмента для туннелирования SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе;
- стержень для туннелирования с рукояткой - 1 шт.: -
- кончики - 3 шт.; .уг'..
- системы доставки - 2 шт.;
- эксплуатационная документация

0 1 3 2 8 9 4

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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7. Набор кабелеГ! для проверки электрода SenSighi,
(при нсобходи\тости) - не более 4 lux.. в составе;
- кабель для проверки электрода - 1 шт.:
- кабель монополярпый (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
8. Набор кабелей для проверки удлинителя SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе;
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
- кабель моноиолярный (с зажимом "крокодил" и мш{иатюрным крючком) - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
9. 3ai душка коннектора SenSight (fipii необходимости) - нс более 4 шт., в составе;
- заглушка коннектора - 2 шт.;
- эксплуатационная документация.
10. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см. (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе;
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- экспл\атаднонная дoк\^vleн^aцня.
11. Набор удлинителя SenSight, длина 60 см. (при необ.холимости) - не более 4 шт., 
в составе;
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным \ силпем - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
12. Набор удлини геля SenSight, длина 95 см. (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - 1 hjt.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная док>’мептация.
13. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см. с маркером^-^.
(при необходимости) - не более 4 нп., в составе: ч
- удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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- эксплуатацношшя док>ментация.
14. Набор удлинителя SenSight, длина 60 см. с маркером.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в сосчаве:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный вши (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
15. Набор удлинителя SenSight, длина 95 см. с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе:
-удлинитель - 1 шт.;
- установочЕилй винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
VIII. Набор электрода для направленной стимуляцнтг SenSight, расстояние между 
контактами 1,5 мм, длина 42 с.м, с маркером, в составе;
1. Набор электрода для направленной стимуляции SenSight, расстояние между 
контактами 1.5 мм. длина 42 см. с маркером, модель В3301542М. в составе:
- электрод - 1 шт.;
- стилет прямой - I шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- колпачок электрода - I шт.;
- эксплуатационная документация.
2. Заглушка трепанационного отверстия SenSight,
(при необходимости) - нс более 4 шт., в составе:
- основание - 1 шт.;
- ипсчрумент для центрирования - 1 шт.:
- костные винты - 2 шт.;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
- крышка - 1 ш т.;.
- эксплуатационная документация.
3. Набор для установки заглушки трепанационного OTsepc^a^^nSight,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- основание - 1 шт.;
- инструмент для центрирования - 1 шт.;
- костные винты - 2 шт,;
- поддерживающий зажим - 1 шт.;
Руководитель «Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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- крышка - 1 шт.:
- инструмент для вставки - 1 шт.;
- инструмент для вставки, прозрачный - 1 шт.;
- отвертка - 1 шт.;
- эксплуатационная документация.
4. Набор ограничителя глубишл и устройства для краниатьного тyинcJrиpoвaния 
SenSight. (при необ.кодимости) - не более 4 шт.. в составе:
- ограничитель глубины - 1 шт.;
- устройство для краниального туннелирования, в составе: острый кончик, проводящая 
трубка, стержень для тх ннелирования
- эксплуатационная документация.
5. Набор колпачка штекера электрода ScnSighl. (при необходимости) - не более 4 шт., - 
в составе:
- колпачок электрода - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.: - -
- эксплуатационная документация
6 . Набор уд.шнителя инструмента для туниелиропа{шя SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе: -
- стержень для туннелирования с рукояткой - 1 шт.;
- кончики - 3 шт.;
- системы доставки - 2 шт.;
- эксплуатационная документация '
7. Набор кабелей для проверки электрода ScnSighl,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- кабель для проверки электрода - 1 шт.;
- кабель монополярный (с зажимом "крокодил" и миниатюрны.м крючком} - 1 шт.;
- эксплуатационная документация
8. Набор кабелей для проверки уд.'1инителя SenSight.
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе;
- кабель для проверки удлинителя - 1 шт.;
- кабель монополярный (с зажимом "крокодил" и миниатюрным крючком) - 1 шт.:
- эксплуатационная документация
9. Заглушка коннектора SenSight (при необходимс
- заглушка коннектора - 2 шт.;
- эксплуатационная документация. А.'.̂ ’7 J г.'̂
10. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см. (п^й Heo6xo^AtppTH);^Jj2 б_р̂  4 шт.. 
Руководитель Фс/jepajibHOH службы
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в составе:
- удлинитель - I шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная док>ментадня.
11. Набор удлинителя SenSight. хшна 60 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
-удлинитель - 1 шт.:
- установочный винт (дополнительный) - I 1ш.;
- ключ с тарированным усилием -  1 Ш 1.:  - '

- эксплуатационная доку ментация.
12. Набор удлинителя SenSight. длина 95 см, (при необходимости) - не более 4 шт., 
в составе:
- удлинитель - I шт.:
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключе тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная документация,
13. Набор удлинителя SenSight, длина 40 см, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный винт (дополнительный) - 1 шт.:
- ключ с тарированным уснл11ем - 1 шт.:
- эксплуатационная документация.
14. Набор удлинителя SenSight, длина 60 см, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт., в составе:
- удлинитель - 1 шт.;
- установочный впнт (дополнительный) - 1 шт.;
- ключ с тарированным усилием - 1 шт.;
- эксплуатационная доку'мснтация.
15. Набор удлинителя SenSight, длина 95 см, с маркером,
(при необходимости) - не более 4 шт.. в составе;
- удлинитель - 1 шт.:

- ключ с тарированным усилием - 1 [цт.;
- эксплуатационная докуъ1ентация. 
Место производства:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранении
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1. Carlisle Medical Technologies (■Dongguan) Со.. Ltd.. No.2, Xinhu Industrial Park. 
Qiaolong Road. Dengwu Village. Qiaotou Town. Dongguan. 523533 Guangdong.
P.R. China.
2. Medtronic РиеПо Rico Operations Co.. Vdllalva. Rd. 149. Km. 56.3. Call Box 6001. 
Villalba. PR 00766. USA.
3. Medtronic Puerto Rico Operations Co.. Juncos, Road 31, Km. 24. Hm 4,
Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, USA.
4. \Iedlronic Neuromodulation, 7000 Central Ave. K.E., Minneapolis MN o5432. US.A.
5. Quality Tech Scr^'ices, LLC, 10525 Hampshire Avenue S. Bloomington MN 55438, USA.
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Руководитель Федеральной с.аужбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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