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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; ' ' ; (РОСЗДРАВНАДЗрР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 мая 2023 года № РЗН 2023/20223

Лист 1

На медицинское изделие
Реабилитационное оборудование для восстановления (выработки) навыков 
самостоятельного передвижения больных с нарушениями двигательных функций 
нижних конечностей по ТУ 32.50.50-031-32449888-2022:
I. Варианты исполнения:
1. Мобильная рама для разгрузки веса при ходьбе (мобильная слинг-система - 
вертикализатор) Ту1ССМ-Р (типоразмеры 1400x880x730 мм, 1480x880x730 мм, 
1480x980x730 мм, 1630x980x830 мм, 1630x1070x830 мм, 1730x980x830 мм, 
1730x1070x830 Мм, 1830x980x930 мм, 1830x1070x930 мм, 1930x980x930 мм, 
1930x1070x930 мм, 2030x1070x930 мм, 2080x1070x930 мм, 2300x1070x1030 мм, 
2630x1460x1130 мм, 2630x1770x1130 мм), варианты исполнения:
1.1. Модель 01.ХХ*, в составе: ■  ̂ ^  л
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2‘Х точечное подвесное устройство;
- подъемный механизм с механическим приводом;
- компенсаторный механизм с ручным управлением;
- система страховки; ■
- регулируемый поручень; . . •
- боковые ручки с ручным тормозом;
- стабилизатор передних колёс; .
- стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.; ,. -’ •„
- этикетка -1 экз.; •
- упаковочный лист - 1 экз.;
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
1.2. Модель 02.ХХ*, в составе: " . , ;
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2-х точечное подвесное устройство; .УД
- подъемный механизм с механическим приводом; ; .
- компенсаторный механизм с ручным управлением; • •.
- система страховки;
- регулируемый поручень;
- стабилизатор передних колёс;
- стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.; .
- этикетка-1 экз.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А-В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЙ  
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 11 мая 2023 года № РЗН 2023/20223

- упаковочный лист - 1 экз.; .
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
1.3. Модель 03.XX*, в составе:
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2-х точечное подвесное устройство;
- подъёмный механизм с механическим приводом;
- компенсаторный механизм с ручным управлением;
- система страховки;
- регулируемый поручень;
- боковые, ручки с ручным тормозом; ,
- стояночный тормоз; , ;
- инструкция по эксплуатации -1 экз.;
- этикетка-1 э й .; :
- упаковочный лист - 1 экз.; V
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
1.4. Модель 04.ХХ*, в составе: , /
- напольная рДма на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе); '
- 2-х точечное подвесное устройство;
- подъемнЬш механизм с механическим приводом;
- компенсаторный механизм с ручным управлением;
- система страховки; , • ‘ \  .
- регулируемый поручень;
- стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.;  ̂  ̂ т • -
■-Дтикетка>^1'экз. '̂;‘'  ̂ ' ■' \
- упаковочный лист -1 экз.; ,
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
2. МобильнДя рама для разгрузки веса при ходьбе (мобильная слинг-система - 
вертикализатор) МССМ (типоразмеры 1400x880x730 мм, 1480x880x730 мм, . 
1480x980x730 мм, 1630x980x830 мм, 1630х1070х830 мм, 1730x980x830 мм, 
1730x1070x830 мм, 1830x980x930 мм, 1830x1070x930 мм, 1930x980x930 мм, 
1930x1070x930 мм, 2030x1070x930 мм, 2 Щ х \0 7 0 х ^ ^ ^ ^ ^ Щ 1 0 7 Ш 0 3 0  мм 
2630x1460x1130 мм,.2630х1770х1130 мм), вариа1др^^ЁШц:ё^^
2.1. МбдеЛь 01.ХХ*, в составе:
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижн
- 2-х точечное подвесное устройство;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Лист 2

А.В. Самойлова
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Лист 3

- компенсаторный механизм с мехаьшческим приводом;
- система страховки; ;
- регулируемый,поручень;
- боковые ручки с ручным тормозом;
- стабилизатор передних колёс;
- стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.;
- этикез'ка - I экз.;
- упаковочный лист - I экз.;
- сумка футляр Для хранения и переноски - 1 шт.

;2.2.:МоДель 02.ХХ*, в
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в
- 2-х точечное подвесное устройство;
- компенсаторный механизм с механическим приводом;
- система страховки;
- регулируемый поручень;
- стабилизатор, передних колёс;
- стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.;
- этикетка - 1 экз.;
- упаковочный лист - 1 экз,;
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
2.3. Модель ОЗ.ХХ*, в составе: . л
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2-х точечное подвесное устройство;
- компенсаторный механизм с механическим приводом; -
- система страховки; . -
- регулируемый поручень;
- боковые ручки с ручным тормозом; , ’ •,
- столночЦый тормоз; .
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.;
- этикетка г Л экз.;
- упаковочный лист - 1 экз.;
- сумка футляр Для хранения и переноски -1
2.4. Модель 04.XX*, в составе: 

напольная рама на 4 колёсах (верхний и ниж1
Руководитёль Федеральной службы



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Лист 4

- 2-х точечное подвесное устройство;
- компенсаторный механизм с механическим приводом; : " - :
-системастраховки; .;/ Л ; ^
- регулируемый поручень; г I
- стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации -1 экз.; ...
- этикетка - 1 экз.;
- упаковочный лист - 1 экз.; ,
- сумка фу-гл^р для хранения и переноски - ] шт. .
3. Ходунки с дополнительной фиксацией (поддержкой) тела, в том числе, для больных 
с детским церебральным параличом (ДЦП) ХР1 (типоразмеры 1380x805x730 мм, 
1460x805x730 мм, 1460x905x730 мм, 1610x905x830 мм, 1610x995x830 мм, г-
1710x905x830 мм, 1710x995x830 мм, 1810x905x930 мм, 1810x995x930 мм, с Ч к // - 
1910x905x930 мм, 1910x995x930мм, 2010x995x930 мм, 2060x995x930 мм, ус 
2280x995x1030 мм, 2610x1385x1130 мм, 2610x1695x1130 мм), варианты исполнения:
3.1 Модель 01 .XX*, в составе: Ч̂ Ч;'.',/-.
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2-х точечное подвесное устройство; • . •. • ' Ч'.
- компенсаторный механизм с ручным управлением; Ч
- систехМа страховки; ■ ч'.- ' ■ ' .
- регулируемый поручень; ' -
- боковые ручки с ручным тормозом; ( : : Ч Ч̂

' - стабилизатор передних колёс; "
• - стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатации -1 экз.;
- этикеДка - 1 экз.; .,

, - упаковочный лист - 1 экз.; '
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
3.2. Модель 02.XX*, в составе;

ч -напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
Ч. - 2-х точечное подвесное устройство;

- компенсаторный механизм с ручным управлением;
- система страховки;



ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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Лис1 5

- инструкция по эксплуатации -1 экз.; . '
■■-этикетка-;L-экз.; У..,'
- упаковочный лист- I экз.;
- сумка футляр для хранения и переноски - Гшт. У ^
3.3. Модель ОЗ.ХХ*, в составе:
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе); ;  ̂ , ■ Л
- 2-х точечное подвесное устройство; : У
- компенсаторный механизм с ручным управлением; У У
- система страховки;
- регулирусхмый поручень; У
- боковые ручки с ручным тормозом; УУ̂ ^̂ :̂ У
- стабилизатор передних колёс; У ' ^
-стояночный тормоз; У у
- инструкцияУпо эксплуатации - 1 экз.; У
- этикетка - 1 экз.; У
- упаковочный лист - 1 экз.; /  У;’/ '
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт. Уу : У уУ:
3.4. Модель 04.ХХ*, в составе: . y,- -.
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2-х точечное подвесное устройство; . ; У'■ /  ■
- компенсаторный механизм с ручным управлением; ■ ; У А '
- система страховки; \ У ; У У
- регулируемый поручень; у ;- ■ :У ■'
- стояночный тормоз; У: У У У
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.;
- этикетка - 1 экз.; -У-УУ ,-'У УУ'-Уу УлУ; -'УУ^кУ-:.

.- упаковочный лист - 1 экз.; У л
- сумка ф>т’ляр для хранения и переноски - 1 шт,
4. Ходунки с дополнительной фиксацией (поддержкой) тела, в том числе, для больных 
с детским Церебральным параличом (ДЦП) ХР2 (типоразмерыУ1370хВ05х730 мм, 
1450x805x730 мМ, 1450x905x730 мм, 1600x905x830 мм,
1700x905x830 Мм, 1700x995x830 мм, 1800x905x930 
1900х905х93бмм, 1^00x995x930 мм, 2000х995х9 3 0 А ^
2270x995x1030 мм, 2600x1385x1130 мм, 2600х16955^^Ь |^^^|^^й |^^сполнения: 
4.1. Модель 01.02, в составе: 12
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний м1 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ . В .  Самойлова

■ у!у Уй^20^^^



НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 6

2-х точечное подвесное устройство;
- привод ручного управления;
- регулируемый поручень;
- боковые ручки с ручным тормозом;
- стабилизатор передних колёс;
-стояночный тормоз;
- инструкция по эксплуатаций - 1экз.; .
- этикетка - 1 экз.;
- упаковочной лист - 1 экз.;
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
4.2; Модель 02.02, в составе; /
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе);
- 2-х точечное подвесное устройство; ,
- привод ручного управления;
- регулируемый поручень;
- стабилизатор передних колёс;
- стояночный тормоз;
- инструкция до эксплуатации -1 экз.; :
- этикетка - I экз.; ^
- упаковочный лист - 1 экз,; .
- сумка футляр для хранения и переноски -1 шт.
4.3. Модель 03.02, в составе; ^
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и нижний модули в сборе)у
- 2-х точечное подвесное устройство; :
- привод ручного управления;
- регулируемый поручень;
Убоковые ручки с ручным тормозом;
-стояночный тормоз; ■
: инструкция ПО эксплуатации -1 экз.;
- этикетка г 1 экз.;
> упаковочный лист - 1 экз.;
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт.
4.4. -Модель 04.02, в составе:
- напольная рама на 4 колёсах (верхний и
- 2-х точечное подвесное устройство;
- привод ручного управления;

по надзору в сфере здравоохранения Л.В. Самойлова 
_ у: G120506
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- регулируемый поручень;
- стояночный тормо:з; У : •
- инструкция по эксплуатации - 1 экз.; ' ' ;
-этикетка -1 экз.; , ■
- упаковочный лист -1 экз.; . ' ч . . :
- сумка футляр для хранения и переноски - 1 шт. У У ; •
И. Принадлежности: У ,
- удерживающее приспособление УП «Стандарт» мод.01.00 (размеры ;0/XS, 1/S, 2/М, -
■3/L{4/XL,:5/XXL); У- У У ■ - v у- "-У
- удёрживаюШее приспособление УП «Комфорт» мод.02.01 и мЬд,02.02 (размёры 0/XS^
':i/S,;2/M,3/L,'4/XL,5/2XL,6/3XL);^ У^У ■ У. ; ; ;  ;У;.у;;:- у ; '-..ŷ V
- удерживающее приспособление УП «Актив» мод.03.00 (размеры 0/XS, l/S  ̂2/М, 3/С,
.4)^L,:5/2XL;6/3XL);'' -.у"'" ^ " V ,1; у  ' '  У ; \\^:у^;У ■ ;у;:УУуЙ
- удерживающее приспособление УП «Универсал» мод.04.00 размеры 1 /М, 2/L, 3/XL),
- тканевый чехол для хранения - 1 шт.;/  ̂  ̂ . . 7
- манжеты голеностопные - 2 шт.; , . . '
- жгут-стабилизатор - 2 шт.; v . :
.'- пакет полиэтиленовый - 1 шт. л


