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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДД^АБООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 июня 2020 года №  РЗН  2020/10569

Л ист 1

На медицинское изделие
Беспроводная система реабилитации руки Ness Н200 Wireless: комплекты S, М , L  +  
клинический комплект:
I. Комплект S (размер ортеза), в составе:
1. Комплект беспроводной системы H200W:
1.1. Радиочастотно контролируемый ортез H200W S (левый или правый).
1.2. Беспроводной блок управления.
1.3. Тенары L-M для Н200 Wireless (левая/правая).
1.4. Тканевые электроды (6 шт./уп.) - 4 уп.
1.5. Запястная вставка М, L (левая/правая).
1.6. Вставка для FPL панели S-M (левая/правая).
1.7. Инструкция пользователя Н200 Wireless.
1.8. Комплект кабелей + зарядное устройство.
1.9. Мешок для электродов.
1.10. Справочная карта пользователей.
1.11. Шейный ремень блока управления.
1.12. Ручной ремень блока управления.
1.13. Чехол для блока управления.
1.14. Ремешок для запястья.
II. Комплект М  (размер ортеза), в составе:
1. Комплект беспроводной системы H200W:
1.1. Радиочастотно контролируемый ортез H200W М (левый или правый).
1.2. Беспроводной блок управления.
1.3. Тенары L-M для Н200 Wireless (левая/правая).
1.4. Тканевые электроды (6 шт./уп.) - 4 уп.
1.5. Запястная вставка М, L (левая/правая).
1.6. Вставка для FPL панели S-M (левая/правая).
1.7. Инструкция пользователя Н200 Wireless.
1.8. Комплект кабелей + зарядное устройство.
1.9. Мешок для электродов.
1.10. Справочная карта пользователей.
1.11. Шейный ремень блока управления.
1.12. Ручной ремень блока управления.
1.13. Чехол для блока управления.
1.14. Ремешок для запястья.
III. Комплект L (размер ортеза), в составе;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения | ' д  в . Самойлова

0068972

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ф едера льн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд ра в о о х ра н ен и я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 июня 2020 года №  РЗН  2020/10569

1. Комплект беспроводной системы H200W:
1.1. Радиочастотно контролируемый ортез H200W L (левый или правый).
1.2. Беспроводной блок управления.
1.3. Тканевые электроды (6 шт./уп.) - 4 уп.
1.4. Запястная вставка М, L (левая/правая).
1.5. Вставка для FPL панели L (левая/правая).
1.6. Инструкция пользователя Н200 Wireless.
1.7. Комплект кабелей + зарядное устройство.
1.8. Мешок для электродов.
1.9. Справочная карта пользователей.
1.10. Шейный ремень блока управления.
1.11. Ручной ремень блока управления.
1.12. Чехол для блока управления.
1.13. Ремешок для запястья.
IV. Ц инический  Комплект Н200 Wireless S (подходит для ортезов размеров S и М) (при 
необходимости), в составе:
1. Программатор клинициста с ПО Н200 Wireless.
2. Конфигурационный держатель со стилусом.
3. Винты запястных вставок (9 шт./уп.) - 2 уп.
4. Винты панели FPL (5 шт./уп.) - 2 уп.
5. Винты тенара (5 шт./уп.) - 2 уп.
6. Крестовая отвертка.
7. Устройство зарядки программатора.
8. Руководство для врача.
9. Ремешок для запястья.
10. Справочная карта для врача.
11. Инструкция пользователя Н200 Wireless.
12. Справочная карта пользователей.
13. FPL панели Н200 Wireless: (набор из 7 шт.) левый/ n p ^ ^ t  : У
14. Покрытие для запястной вставки S, М (10 шт./уп.) -
15. Вставка для FPL панели S, М (левая/правая). ^  ^
16. Тканевые электроды (6 шт./уп.). ^  ■ L 'l
17. Тенары: L-M, S-M (левый/правый). I,:
18. Запястная вставка L-M, S-M, М-М (левая/правая).\ -  ̂ '•
V. Ц инический Комплект Н200 Wireless L (подходит о р т 4  L) (прй /  
необходимости), в составе:  ̂ ^  ^
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Ф15ДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 июня 2020 года №  РЗН  2020/10569

1. Программатор клинициста с ПО Н200 Wireless.
2. Конфигурационный держатель со стилусом.
3. Винты запястных вставок (9 шт./уп.) - 2 уп.
4. Винты панели FPL (5 шт./уп.) - 2 уп.
5. Винты тенара (5 шт./уп.) - 2 уп.
6. Крестовая отвертка.
7. Устройство зарядки программатора.
8. Руководство для врача.
9. Ремешок для запястья.
10. Справочная карта для врача.
1 i . Инструкция пользователя Н200 Wireless.
12. Справочная карта пользователей.
13. FPL панели Н200 Wireless размер L (набор из 7 шт.) левый/ правый.
14. Покрытие для запястной вставки размер L (10 шт./уп.) - 2 уп.
15. Вставка для FPL панели размер L (левая/правая).
16. Тканевые электроды (6 шт./уп.).
17. Тенары; размер L (левый/правый).
18. Запястная вставка S-L, M-L, L-L (левая/правая).

Лист 3

:Г
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