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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕШ 1Я -
(РОСЗДРЛВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 28 октября 2024 года № р з н  2015/2346

Н а медицинское изделие
И нструм енты  к дрелям хирургическим "XPS 3000" п "iMiiKpo" 
с прнпадлсж ностям и

Н астоящ ее регистрационное улосю верение выдано 
О бщ ество с 01 раинченной ответственноегы о "М елтроннк”
(О О О  "М едтроник"), Россия, 123112, М осква, внл е р л . м униципальны й округ  
П ресненский, наб. П ресненская, д. 10

П роизводитель
"М едтроник Н авигейш н, П ик.", СШ А,
200 M edtronic N avigation, Inc., M edtronic Drive, Lafayette, CO 80026, I SA

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Н омер регистрационного досье № РД-64779/64920 от 10.10.2024

Класс потенциального риска прхтмепения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверсЕ^ие имеет прилож ение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 28 октября 2024 roz&We i
допущ ено к обращ ению  на территории Р о с с и й с к о Ь ''ф е д е р а ^ ^ -^^^.vV,^^

Рл ководитсль Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФПДЕР.^,"\ЬР-1АЯ СЛУЛСБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 октября 2024 года № РЗН 2015/2346

Л ист 1

Н а NfeAiiUHiicKoe изделие
Н нструм енты  к дрелям хирургическим "XPS 3000" и "М пкро"  
с принадлеж ностями:
1 - П рям ы е лезвия для микродебридера.
2 . 14зогнутые лезвия для микродебридера.
3. Набор для мини трепанации лобной пазухи для микродебридера (дрель, проводник 
для дрели, проволочный проводник-пробник, оронгаюшая канюля, контейнер для 
стерилизации).
4. П рям ы е реж ущ ие боры; круглые, роутерные, овальные, карбидны е, желудевидны е. 
алмазные.
5. РТзогнутые боры: круглые, круглые с алмазнььм напылением, конусообразны е с 
алмазны м напылением.
6. Гортанны е лезвия для микродебридера (лезвия с кончиком под утлом, с прямым 
кончиком, изогнутые).
7. Л езвия для микродебридера для тонзилэктомии и аденоидэктомии (стандартны е, с 
вынимаемым внутренним режущ им лезвием с 40 и 12 [ра,тусным наклоном).
8. Л езвия и боры для микродебридера для эстетической хирургии (ранш илевидны й 
наконечник с отсосом, конвертерный наконечник, ринобор).
9. Боры желудевидны е с титанонитридным покрытием, круглые для грубой обработки 
с алмазны м напылением, круглые для тонкой обработки с алмазным напьтлением.
10. Карбидны е боры, бор-пила для нож ек стремени, боры  с алмазным напылением, 
бур-нож  с атм азны м  напылением, бур-дрель, бур-перфоратор, бур для трепанации. 
О бозначение и маркировка продукции в соответствии с нормативными доку ментами 
изготовителя.
М есто производства:
1. M edtronic X om ed Inc., 6743 Southpoint Drive N orth Jacksonville FL 32216, USA.
2. M edtronic Pow ered Surgical Solutions, 4620 N orth B each Street. Fort W orth. Fexas, 
76137, USA.
3. Covidien (D avis & Geek Caribe, Ltd.). Zona Franca de San Isidro, C arretera San Isidro 
Km 17. Santo Dom ingo, Dom inican Republic.

F H (
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