
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Система Freedom для электростимуляции спинного 
мозга, с принадлежностями

Утверждаю



CiicicM a l•)v̂ ■ч̂ om л.чя элек1рос'П1МУляции спинного мозга, с принадлежностями. Макет русскоязычной маркировки.

Система Freedom для элекгрости№1уляцни спивного мозга» 
с принадлежностями, в вариантах исполнения

Регистрационное удостоверение № XXX ХХХХ'ХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

Вариант исполнения медицинского изделия:

Производитель: Stimwave Technologies, Incorporated. {Стимвейв Технолоджис, Инкорпорейтед.), 

1310 Park Central Boulevard South, Pompano Beach, FL 33064, USA

Место производства: Stimwave Technologies, Incorporated., 1310 Park Central Boulevard South, 

Pompano Beach, FL 33064, USA
Уполномоченный представитель на территории России: ООО «МК Айрис», Россия, 690014, 

Приморский край, г. Владивосток, пр-кт Красного Знамени, д. 91 (тел. +79104514781, 

электронная почта: mc.aries@mall.ru)

LOT (номер партии): см. на упаковке 

Дата производства: см. на упаковке 

Каталожный номер (REF): см. на упаковке 

Использовать до: см. на упаковке



Система Freedom для электростимуляции спинного мозга, с принадлежностями. Транспортная упаковка.



Система Freedom четырех (4) электродная l-reedom-4A. в составе: Вторичная упаковка.



Система Freedom четырех (4) электродная Freedom -4A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки.

—  Serial 2В13283-99

REF STQ4-SPR-B0
2023-07-01

IkQlJ SW021Q714
( 0 1  ) 0 0 8 1  8 2 2 5 0 2 0 - 4 3 3



Система Freedom четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки 
п

stim w av e)))! Freedom PNS Neurostimulator 
Receiver Kit

it^Stimoletom nervoso periferico Sislema PNS - Krt Ricevitore . fr-Stimolateur nerveux 
p6nph6nque Syst^-me PNS - Kit rfecepteur ♦ rie - Periphe^er Ner/enstimulatof System - 
PNS - tmptar»ger-Ktt • es- EstimulacJor de nervios perif*ricos Systema PNS - Kit receptor 
• nt- Perifere zenijwstimulator Systeem PNS ■ ontvar>ger kit • pt- Estimulador de nervo 
penf6nco Ststema PNS - Kit receptor

Ч  Ч  Ч --------------------------------------------— —̂

Four (4) Electrodes
Maximum recommended implant depth- 6cm 
Net Wt. 0.008 oz, (0.25g)

Package contains:
4-Contact Electrode Array w/ Tines 1 YeBow Introducer
1 Guidewire
2 Steering Stylets 
1 Receiver

Channel 6

QTY
Quantity

H  Stimwave Technologies, Inc. 
1310 ParK Central Blvd South 
Pompano Beach, FL 33064

M a n u f e c t u r w P: +1.800.965.5134 
F :+1.800.965.5134 

Internet; www.sdmwavefreedom.com

EC Ш
Emerge Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP The HagueEuropean ^  . . .Representative The Netherlands

| r e f |
Mod« Num b*

STQ4-SPR-B0

U«» b«1or»dM*

2023-07-01

d ] 2021 -0 6 -10

LO T
Lot NumMr

S W O 210714

| S N |
S e riil Number

2 B 1 3283-99

Outer fitwnater 1 .3 5  m m

L«ng№
45 CM

ISTERILE

•hyUnboM

EO

i . EO

Magnetic Resonance 
(MR) Conditional

C 0 1 >  O O S  1  B Z Z S O a O ' I S a  C 1 ' 7 > 2 3 0 7 0 1  C 2  1 >  2 t l  1 з г в з - ь > »

ж , r l

■ Ufff••«rc a
r s

Visit www.5timwavefreedom.cwn to access digital Insiructkxi for Use (IFU)

0344
E u ro pe an  

itw «  C o n fo m ia n c a  M ark



Система Freedom четырех (4) электродная FreedQm-4A. в составе: Первичная упаковка.



Система Kreedom четырех (4) электродная Freedom-4A, в составе: Первичная упаковка. Пример маркировки

i j w o i f o i i r e e i  8 0 0 (  I о )

^1/тголлк fiOll

ю лосгог
Ofl-HdS-KJiS

66-C92El02 leuas —

stim w ave))) Freedom PNS Neurostimulator
-fcCHNoû.Es s  ' Receiver Kit

it- Slimolatore nervoso perifenco Sislema PNS - Kit Ricevitore • fr-Stimulaleur nerveu* 
p6riph6rique Systeme PNS - Kit rtcepteur • clo - Peripherer Nervenstimulatof System - 
PNS - Empfangef-Krt • es- Estimulador de nervios perifSricos Systema PNS - Kit rec^tor 
• nl- Peritere zenuvretimulatOf Systeem PNS • onNanger Wt ■ pt- Estimulador de rrervo 
pertf^rtco Sistema PNS - Kit receptor

--------------- - ,  ,  ,
— — -----------------------------------------------------

Four (4 )  Electrodes
Maximum recommended implant depth 6cm 
Net Wt, 0 008 oz (0.25g)

QuenWy

Package contains:
4-Conlact Electrode Array w/ Tines 
1 Yellcw Introducer
1 Guidewire
2 Steering Stylets 1 Receiver

R E F
и<зд¥НигПт

UMbvfondeto

■  stimwave Technologies. Inc.
a a a I  1310 Park Central Blvd South

PomparK) Beach, FL 33064
mT S upw United States Maautaaurer p ,+1300 965.5134

F: +1.800.965.5134 
Internet' www.stimwavefreedom.com

Ш
SN

5efW Number

Channel В

ST Q 4-S P R -B 0

2 0 2 3 - 0 7 - 0 1

2 0 2 1 - 0 6 - 1 0

S W O 2 1 0 7 1 4

2 B 1 3 2 8 3 - 9 9

—О -
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2514 AP th e  HagueEuropean 

Representative The Netherlands
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Ж
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InsOliCtCnt store jft a coof, 
dark, dry place

- t
Temperah

C €
Do rw tu ie  irpKUes eeamsgea

Viat WWW stimwavefreedom.coffl to access digital Instruction for Use (IFU)

0344
Eurooear 

iratura Contonnance MarViWnt





Система Freedom четырех (4) электродная Freedom-4A . в составе: Стимулятор четырех (4) электродный Freedom-4A.



10
Система Freedoin четырех (4 ) электродная Freedom-4A. в составе: Проводник.
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11
Система Freedom четырех (4 ) электродная Freedom -4A. в составе: Стилет тонкий прямой.



Система Freedom четырех (4) электродная Freedom -4A. в составе: Стилет тонкий изогнутый.
12



13

Система Freedom четырех (4 ) электродная Freedom -4A, в составе: Антенна электрода.



и
Система Freedom четырех (4) электродная Freedom -4A. в составе: Интродьюсер.



15
Система Freedom четырех (4 ) электродная Freedom -4A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка.



16
Система Freedom четырех (4) злектролная Freedom-4A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

s tim  ^ SandShark Injectable Anchor Kit

Ancho' Net Wt. 0.008 oz. (0.25g)
Sfcmwave Technologies, Inc. 
1310 Park Central Blvd S 
Pompano Beach, FL 33064 
United States 
P- +1 800.965.5134 
F: +1 800.965.5134 
Internet: www.stimwave.com

i J
Manufacturer

I r E F I
UM el Fiurneei

SHRK-ALL-1K

U tc M fcre a it*

2022-04-01

|w[|
D ila  o f Warulectwr*

2021-04-23

LO T
lo t  Numbc r

171K10744

S T E R IL E

St0iii2«a t  
sDiylefle ox

E o l

"d.
EO

EC REP
Energo Europe 
Prnsessegracht20 
2514AP, The Hague

QTY

Re^ew^’j'i'e Netherlands
Quantity

Package contains:
4 Loading R o d s  with Anchors 
1 Loading Base 
1 Injectroducer

(01)00859619004202(17)220401 (10)171K10744

C €
' S x

СсгаЛ Stnijie use only

0 ^ / 1  0344
iS 'c r #  Ejfooean

Store in a cool. Temperature Confo'itiarwe Mar<
dark, dry place imStion»

VBit WOT/ Stinwave.com to access digital Indtructiofi lor Use (IFU)



17
Система Freedom четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

SandShark Injectable Anchor Kit Iq t y I 4 Load?ng Rods with Anchors
 ̂ I i  1 Loading Base

Stim <5 - Stimwave Technologies, Inc. 
g v " ))') 1310 Park Central Blvd S

--------^  Pompano Beach, FL 33064
United States 
P +1.800.965.5134

Senan7-\K10744 ^  '' SHRK-ALL-1K

2 0 2 2 -0 4 -0 1

Я

Quantrty  ̂ Injectroducer

CAUTION; Federal (USA) law rennets 
this device to sale by or on the order of 
a physician.

\ 7 A K \0 1 4 4  \ lOt 1 j l7 1 K 1 0 7 4 4
(0 7 >0085961900*202



1в
Система Freedom четырех (4) электродная Freedom -4A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Первичная упаковка.



19
Система Freedom четырех (4) электродная Freedom -4A. в составе: Фиксатор электрола SandShark. Первичная упаковка. Пример маркировки.

moiXuO »iO j*ax> *Q «'М ч «лАвр Хтиэ1фимв|̂ П>|К>вр*̂  NCMxnvn ^

;вЭпро4эЫи| I
aseg 6лрео1 > ■ •

l!>i JOMOuv 0iqBiO0iu| >реч$рие5

stimwa\^i)) SandShark injectable Anchor Kit
»1ВД!ИИж.ж«шУ».ж

Archer N«! V* 0 008 ог (0-25д)
■  St'rtv'Bve TvchnologiBS. Inc. 

.  АжИ 1310 ParxCentr»! 0lvd S 
щШШШ Ponipeno Beach FL 33064 

Ujxted States 
p *1 8009655134 
F +1800 965 5134 
Aterret www^imwavB coin

r~ I I Emenjo Europe I EC IREPI pnnsessegrscbt 20
U  I 2514AP TheHeguc

Ntrtheriands

1 ^ SHRK-ALL-1K

J
i ib»№* M*

2022-04-01

2021-04-23

171K10744

T̂TERILE'EOj

, Peekaea contains:
Q T Y l  4Loidng Rods with Anchore 

1 Loadng Base
1 hjectroducBi

( 0 1 ) ^

C €
и

4КЙ.
CarauH si!»inacsol. тмаеил

ar». dry pace 'm4»i»>a»
Oî l IniliueS»" *M

0144
tî paeo 

« j, CuolorWieeBi'

Vert WWW SlimrtiW .cofr » iccw*



20
Система Freedom четырех (4) злектролная Preedom-4A. в составе: Фиксатор электрода SandShark.

■я





22
Система Freedom четырех (4) электродная Freedom -4A. в составе: Носимый антенный блок (НАБ) Malibu.



23
Система Freedom четырех (4) )лектродная Freedoni-4A. в составе: Носимый антенный блок (ИЛЬ) Malibu. Пример маркировки

s t i m w o v e Wearable Antenna Assembly (WAA)

m l
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24

Система Freedom восьми (8) электродная Freedom -8A. в составе: Вторичная упаковка.



25
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки

stim
wave»)) Freedom-8A Neuro^imulator 

Receiver Kit
it-Elettrocatetere di ^ im olazione del midollo spinale • Kit impianto cronica * fr*Sonde du 
^m ula teu r madullaire - Kit d'impiant chronique • de-Elektrode voor ruggenmerg^imulalie - 
C h ro n e c ^  implantaat kit • es-Cabfe de eSimulacion de la mAdula «spinal - Equipamiento 
para implantes crdnica • nl-RuckenmarkSbmulator - Chroniacbe Implantat-Kit • pt-EAimulador 
da medula espmhal - conjunto implants crdnica

Eight (8) Electrodes
Maximum recommended implant depth. 6cm 
Net Wt 0.008 02. (0 25g)

Stm w ave Technologies. Inc 
1310 Park Central 8lvd South 
Pompano Beach, F t  33064 
United States 
P. +1 800 965.5134 
F: +1 800 965.5134 
Internet: www.Amwave.com

m J
Menutacturer

REF

2
Use b « o re  M l*

naidramiattr-

LOT

I EC | r e p
Emergo Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP The Hague

SN
R«^r»e^n(v« The Netherlands

Channel A EU

FR8A-RCV-A0

2022- 12-01

2020 - 12-01

SWO201216A

- O

P ack ag e  con ta in s : langvi
QTY 1 Stimulator 1----------- 1----1
Quantity

2 Receiver ster>le |eo

2B12532-6

1.35 mm

45 CM

2 Stylets 
1 Guidewire

a physiaan.

iw re 
le or

I^cts 
rder of

A
EO
Magnetic Resonance 
(MR) Conditional

w.. . , Do not use 
Srngleuse reSterilize (fpiek»ge

only IS damaged

Visit www.Stmwave.com to access digital In^ructon for Use (IFU)

c ‘ f V I  0344
-le’c r ^  European

Tan-faratufa Conformance Mark 
limiiaiions



26
Система Freedom восьми (8) электродная Freedoin-SA. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки

befiat 2Ы2Ь32-Ъ

ГтТ] i FR8A-RCV-AC

\ 2 0 2 2 - 1 2 > 0 1 (С )  1 ) О О а Ь 9 6  1 9 0 0 ^ 0 7 3



п
Система Freedom восьми (8 ) электродная Freedom-8A. в составе: Первичная упаковка.



28
Система Freedom восьми (8) электродная Kreedom-8A. в составе: 11ервичная упаковка. 11ример маркировки.

г /  n » o n t U  < 4 Н Ч 8 0 П <  I  О )

VSlZtOZOMS 

lO ZlZZO Z  

OV-ACIM V94d

GsD
s
Гяа]

9-Zt?Zlfl3ieusS —

stim
waveo) Freedom-8A Neurô limuiator 

Receiver Kit
it-Flettfocat8tere d> rtimoiezione del midoHo epinale - Kit impianto crpnica • fr-Sorde du 
Aimulateur m*duliaira • Kit d'ltnplam chranique • de-Elektroda vow rugganmargeimutatie - 
Chroomche implantaat krt • es-СаЫе de e*m ulao6n de la module eapr^al - Ec^jifw^iarto 
para implente* сгбпюа • r^l-Ruckenmartcftmiilator - Chroniacha Implantat-Kit • pt-E*muladw 
da mediila aspmhal conjunto implante crSnica

Eight (в) Electrode» ,  ^  «
MaxuTXjm recommended implant depth 6cm 
Net Wt 0 008 02 (0 25g)

Stimwave Technologies, Inc 
1310 Park Central Blvd South 
Pompano Beach, F L  33064 
United States 
P +1 800 9C5 5134 
F 800 965 5134 
Internet 4wrvr dbmwavecom

ChannelA EU

« J
Usnufacturei

Emerge Europe 
Pnrtseesegracht 20

-T------- 2514 AP The Hague
The Netherlands

[ R ip ] FR8A-RCV-AQ

A . 2022-12-01

2020-12-01

LO T S W O 2 0 1 2 1 6 A

| S N |
SrW*«iP«»<

2 B 1 2532 -6

•

QTY
Package contains;
1 Stmulator
2 Receiver
1 Needle
2 Stylets
1 Guidewire

Ovtff 1 .3 5  m m

L«O0№
45 CM

IsTERILE Eo|
EOatmMdfry

a physoar
A  I Magnetic Resonance 

(MR) Conditional

Donju» Stole Л a cod, 
dafKflivoeceDo not0?*;* Sinelei  ̂ leAenkte

I'»'**® '* only >• (Jam*9»«
Visit www.Sbnwave com to access digital Instruction tor Use (IFU)

0344
Luiopeon 

taixvaiui* Contornanoe Maik кпажюп»



29
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Стимулятор восьми (8) электродный Freedoin-8A.



30
Система Freedom восьми (8 ) электродная FreedonvSA. в составе: Проводник



31
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Стилет гонкий прямой.

il'v:  ̂ 1 ‘С м  :

■ y - - V ‘ ^
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Система Freedom восьми (8 ) злектролная Freedom-8A. в составе: Стилет тонкий и з о г н у т ы й .
32



33
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-SA, в составе: Антенная электрода.

*  * ^ Т Г Г ^  • •Я Я к^ - - •  ^  - i  , , ^

^ . >
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Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Игла.
34



35
Система Freedom восьми (8) злектролная Frecdom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка.



36
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

stim  < 5

(ШЗХ1ЕХЗШ

SandShark Injectable Anchor Kit
1 R E F |

M o d e l  M u m b e r

S H R K -A L L -1K

2
U s e  b e f o r e  d a t e

2 0 2 2 -0 4 -0 1

2 0 2 1 -0 4 -2 3

Anchor Net Wt. 0.008 oz. (0.25cj)
Stimwave Technologies, Inc. 
1310 Park Central Blvd S 
Pompano Beach. FL 33064 
United States 
P +1 800.965.5134 
F +1.800 965.5134 
internet: www.s1imwave.com

D « t 8  o > M « n u f » q u t a

m J
M anufacturer

LOT

STERILE EO
s t e r i l i z e d  b y  

e t r i y ie n s  o x id e

1 7 1 K 1 0 7 4 4

EO

EC REP
Emerge Europe 

, Pnnsessegracht 20
* gn * 2 5 14AP. The Hague 

Repre^^t've Netherlands

P a c k a g e  co n ta in s ;
4 Loading Rods with Anchors 
1 Loading Base

QTY
Quantity 1 injectroducer

O S
ConaiitInSiRiCtOTS

(01)00859619004202(17)220401 (10) 171K10744

:T  ^ ^£j.p У1 0344
, -i8*Ct 4  EjropeanStore in a cool. Temperature Confo'mance Магч

dark, dry place iimnaftons
Do'not Do not use

Single use f^enlize ifpadcase
only isdamaged /iriiv

V eit //ww.stimwave.com to access digital Instruction for Use (IFU)



37
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в сос1 аве: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

Stirn  <=> Stimwave Technoiogies. Inc.
1310 Park Central Blvd S 
Pompano Beach. FL 33064 
United Slates 
P: +1,800.965.5134

1SHRK-ALL-1K

ng
Quantify  ̂ injectroducer

T ? ^  CAUTION: Federal (USA) law rennets 
this device to sale by or on the order of 
a physician.

Vtl'llil 
Г’\К\0744

^  |2022-04-01 

ГеетЦ 171^0744 (01>0085961900л202



38
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Первичная упаковка.



39
Система f-'reedoin восьми (8) злектродная Freedom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Первичная упаковка. УЬимср маркировки.

^ w e f 3 « ^ A u d e _ _lO jeOiO еф ао к> aq oi «oiAdf; зла Хт sjoj aCI) (V5P ̂ (p ‘«pe d WOll nV Э ^

esig Eu'&eo) Iesig cu'peo) i f- ' ■'
l̂ -̂ -Ol V>1 Joqouv eiqepsfui >|JBqspues 

^^wav^)) SandShark Injectable Anchor Kit

hor Ne

llJ
Anchor Net Wt 0 008OZ (0 2Sg)

Stmwave Technologies, inc. 
1310 Park Central Blvd S 
Pompano Beach F t  33064 
United Stales 
P *1 S00 965 5134 
F +1 800 9655134 
i-iarnel wwwSimwavecom

M s o u te c n -fe i

|r e f | SHRK-ALL-1K

2022-04-01

2021-04-23

fc°t] 171K10744

Ssterile'eoI

EC
I Eniergo Europe 

REP PnnsessegrachtM 
— J  2614AP The Hague 

Netherlands

I I  Package contains:
QTYl itoading Rods wnh Anchors 

'  1 uoadir^ Base 
I iniBCtroducei

(01)0085961900420207)220-101 (10)ППС10744

ifSL
0 3 4 4

Confcma"'!*''**'*
Vis4 wvwSiirrwsve .com to accessdigital inflfucSor totUse(IFU)



40
Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-SA. в составе: Фиксатор электрода SandShark.
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Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark.
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Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A, в составе: Носимый антенный блок (НАБ) Malibu.
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Система Freedom восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Некимыи антенный блок (НАБ) Malibu. Пример маркировки

s l» m w a v e » ) Wearable Antenna Assembly (WAA)

m l

0 3 3

■' Я&1» ■ ftMl

Wefi- .л» ч*- СС»'»

* - г -OCV*
20 2ъи  АР The >i*gu*

UftMf* OoAo«£»»i9the<5«4ic* 
»АЯ room

[ r e f ! pdBT-869-Ж I S  0491621A0D94

^ I W A A  I H i i l l l l l i i i l l
2021-09^ (0t)«tS«l«e««ai)O«l621A<e»
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Система Freedom пробная четырех (4) -электродная Freedom-4A. в составе: Вторичная упаковка.
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки.

StiinWQVG))) Freedom PNS Neurostimulator
TFCHNOiOGicŝ . Receiver Kit

I t -  S t i m o l a t o r e  n e r v o s o  p e r i f e r i c o  S i s t e m a  P N S  -  K i t  R i c e v i t o r s  •  f r - S t i m L i l a t e u r  n e r v e u x  

р ё п р Ь б п р и е  S y s t e m e  P N S  -  K i t  r ^ c e p t e u r  •  d e  -  P e r i p h e r e r  N e r v e n s t i m u l a t o r  S y s t e m  -  

P N S  -  E m p f t n g e r - K i t  •  e s -  E s b m u l a d o r  d e  n e r v i o e  p e n f ^ r i o o s  S y s t e m s  P N S  -  K i t  r e c e p t o r  

■  n l -  P e n f e r e  r e n u w s t i m i i l a t o r  S y s t e e m  P N S  -  o n t v a n g e r  k ' l t  •  p t -  E s t i m u l a d o r  d e  n e r v o  

p e r i f 6 r i c o  S i s t e m a  P N S  -  K i t  r e c e p t o i

____ __________________
V  V  Ч----------------- -■  '

F o u r  ( 4 )  E l e c t r o d e s

M a x i m u m  r e c o m m e n d e d  i m p l a n t  d e p t h ;  6 c m  

N e t W t  0  0 0 e o 2 . ( 0  2 5 g )

C h a n n e l  A

QTY
"Suant̂

Package contains:
4 - C o n t a c t  E l e c t r o d e  A r r a y  w /  T i n e s  

1  Y e l t o w  t n t o d u c e r

1  G u t d e w i r ^

2  S t e e r i n g  S t y l e t s  

1  R e c e i v e r

В  S t i m w a v e  T e c h n o l o g i e s ,  I n c ,  

1 3 1 0  P a r k  C e n t r a l  B l v d  S o u t h  

P o m p a n o  B e a c h ,  F L  3 3 0 6 4  

u n i t e d  s t a t e s
M a m i f a c t u r e r  p . g o o . 9 6 5 . 5 1 3 4

F :  + 1 , 8 0 0  9 6 5 . 5 1 3 4  

I n t e r n e t  s v w w . s t i m w a v e f r e e d o m . c o m

EC REP

E u r o p e a n
RepresenQ tve

E m e r g e  E u r o p e  

P r i n s e s s e g r a d i t  2 0  

2 5 1 4  A P  T h e  H a g u e  

T h e  N e t h e r l a n d s

|r e f |
Model Number

STQ4-RCV-A0

U s e B e fo 't a i ie

2023-06-01

D M * iV  M H iu fta u re

2021-03-23

Ic k  Number

SWO210629

SN
Se/iel Number

2B12869-11

—
Ogler DemetcT

1.35 mm

Lengtn

45 CM

STERILE EO EOSienkzafl W  
(Side

A (MR) Conditional

Й  1  >  0 0 8  I  S i s  C l  V >  2 3  0 Л 0  I  C 2  1 >  2 1 »  1 2 « 6 S > -  I  1

0 M 4

E u io p e e n
lempeiaiufe wnformance MarkDenot liM

daik, dry place Т Ж ч о п *о|"у leaeiregec (icii\
Vistt WWW stifTNvavefreedom comtu accesb digital Instiuctron foi Use (!FU)
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Система Kreedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки.

N.
1 -4,-.

S eria l 2В 12869-11
STQ4-RCV-A0 m iiiii i i ii i i ii i im iiii i i ii is i

C 0  1 >  O O S  1 S 2 2 ^ 0 J Z 0 4 0 2



А1

Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A, в составе: Первичная упаковка.
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Первичная упаковка. Пример маркировки.

%

ZO¥OZ.OSZZS t 800 ( 1 о)
eZ90LZOMS f ^ l

ю-эо-огог s
ovAoa-Wis

StirnWQV̂ )))) Freedom PNS Neurostimulator
Receiver KitTrOlNOLOCIES,

i t  S l i m o l e t o r e  n e r v o s o  p e n f e i i c o  S i e t t i i i a  P N S  -  K i t  R ic « v r t o » e  •  f r - S t m i j I a t e u f  n e i v e u *  

l i f t r i p h * n q u e  S y a t f e m e  P N S  -  K j t  г в с * р 1 в и г  •  d *  - P e n p h e r e r  N e r v a n e l i m u l i t o r  S y s t e m  • 

P N S  • E m p « n g * r - K K  * e s -  P s t i m u i e d o r  d e  n e r v i o e  p e h f * n c o R  S y s t e m a  P N S  -  K i t  r e c e p t o r  

•  n l -  P e n l e r e  z e n u w s S m u t a t o f  S y s t e e m  P N S  • o n t v a n g e r  k i t  •  p t -  E e t i r m i t a d o r  d e  n e r v o  

p e n f t r K o  S i s » m a  P N S  - K i t  r e c e p t o r

------- ---------
F o u r  ( 4 )  E t e c t r o d e s  C h a n n e l A

M a x i m u m  r e c o m i n e n d e d  i m p l a n t  d e p t h  6 c m  

N e t  V M t 0  0 0 8  o z  < 0  2 S g )

QTY
7 5 j E 5 y

P a c k a g e  c o n t a i n s :

4 - C o n t a c t  E l e c t r o d e  A r r a y  W  T in e a  

1 ' ' e l o w  In t r o d u c e r

1 G u id e w i r e

2  S t e e r i n g  S t y le t s
1 R e c e iv e r

■  S Q m w B v e  T e c h n o io s ie e .  I n c  
1 3 1 0  P a r k  C e n t r a l  B N d  S o u t h  

P o m p a n o  B e a c h .  P L  3 3 0 6 4  

U n i t e d  S t a t e s
M a n J « t u r e .  p  * 1  8 0 0  9 6 5 . 5 1 3 4  

F  * 1 . 8 0 0 9 6 5 6 1 3 4  

i n t t r n e t .  w w w . s t i n w a v e t r e e d o m  c o m

EC 1„ J n  E m e r  
P o n e  

2 5 U

E m e r g e  E u r o p e  
P n n e e s s e g r a c h t  2 0  

A P  T h e  H a g u e
T h e  N e t h e n a n d s

H tM M

STQ4-RCV-A0

2023-06-01

сД] 2021-03-23

[lot] SWO210629

1 1 
s«n» M ijnew

2B12869-11

— o *
< U f f  o i l  m e 'r

1.35 mm
45 CM

^ n a M L f c jK o ]  

— « * » и ь 7 EO

A
M a ^ e & c  R e s o n a n c e  

I M R )  C o n d t c o n a l

[дц c§) ^  ®  S I

U-890Zi93 l®ueS —

__ _  fc ik c c a » !
П Ц П 0  O e rit f ir te  Mm
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedorn-4A. в составе: Стимулятор пробный четырех (4) злектролный Freedoin-4A.



Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Проводник.
50
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная FreedQin-4A. в составе: Стилет тонкий прямой.



Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Стилет тонкий изогнутый.
52
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная FreedQm-4A, в составе: Антенна электрода.
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A. в составе: Интродьюсер.
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная Freedom-4A, в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка.



56
Система Freedom пробная четырех (4) злектролная l-reedom-4A. в составе: Фиксатор х']ектрода SandShark. Вторичная упаковка. 11ример маркировки.

stim  < 5

овсизоааго’
SandShark Injectable Anchor Kit

Anchor Net Wt. 0.008 oz. (0.25g)
■  St;mwave Technologies. Inc. 

a a a I  1310 Park Central Bivd S
в Ц Н  Pompano Beach, FL 33064

, United States
Manufacrjref p 300 965.5134 

F: +1.800 965.5134 
Internet; www.slimwave.com

|R E F j
M o d a l  N u m b e r

SHRK-ALL-1K

U s e  b e * < x e  d a le

2 0 2 2 -0 4 -0 1

jwTj
O i t e  o r  M a n u f t c t u r e

2 0 2 1 -0 4 -2 3

LO T
L o t  N u m U e r

•

1 7 1 K 1 0 7 4 4

STERILE EO
EO

s t e r i l i z e d  b y  
e t b y le n e  w i d e

Emerge Europe
bU REP Prinsessegracht 20 

2514AP, The Hague

■ ^ , 1  P a c k a g e  co n ta in s :
Q  I Y I 4 Loading Rods with Anchors 

' 1 Loading Base
Representative Netherlands

Quantrty -j injectroducer

! oi" o08596!9004202 (17) 220401 (10) 171K10744 

  Conscitin̂ Tjcws

0344
.  Ejropean

Temperature Conformance Магч 
bmitations

Do not Do not use store in a cool,
Single use re^erilize ifpadtege (j^rK, dry place

only Is damaged /п-ич
Visit www.Stimwave.com to access digital In̂ ruction for Use (IFU)
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Система Freedom пробная четырех (4) злектролная Freedom-4 А, в составе: Фикхатор электрода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

SandShark Injectable Anchor Kit |qty

Stirn <=5* Stimwave Technologies. Inc.
______ 1310 Park Central Blvd S

Pompano Beach, FL 33064 
United Slates 
P, +1.800.965.5134

Sen at Д 7 ШП 07 44 iSHRK-ALL-IK

Package contains:
4 Loading Rods with Anchors 
1 Loading Base

Quantity  ̂ [njectroducer

CAUTION; Federal (USA) law restncte 
this device to sale by or on the order of 
a physician.

{01 > 00859619004202
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Система Freedom пробная четырех (4) электродная FreedQm-4A. в составе: Фиксатор злектрода SandShark. Первичная упаковка.
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Система Freedom пробная четырех (4) электролная Freedom-4A. в составе: Фиксатор электрода SandShark, Первичная упаковка. Пример маркировки.

10 ̂№0 JC ̂  «]ев 01?jatj5dj МВ; lejspej

BSBQ Suioeoi »I ЛЮ I joqouv 8|qepa[ui >|jbmspubs

SandShark Injectable Anchor Kit

t ?
A n c h o r  N e t  W t  O K B o z  <0 2 5 s )

■  Sfimwave TechnotoQies, Ins. 
A  A  лШ 13 10  P a r k  CenL-a! B lv d  S  

B B I B  P o m p a n o  B e a c h  F L  3 3 0 6 4  

U i ' i t t d  S t a t e s
Manufacturer p  * i  e o O  9 6 5  5 1 3 4  

F  * 1 . 8 0 0 9 6 5 5 1 3 4  
internet v/wvi'.dlimwave com

r  I  П  e m e r o o  Е о т а р »I EC |REP| Pnnsessegracfit 20 
L  I 2514AP, "he Hague
Re-cV^Vt^ Netherlands

REFj SHRK-ALL-1K

2 „ ,
2022-04-01

ANN 2021-04-23
P»t« rf

171K10744

Раекааа contains:
4 Loading Rods with Anchors 
1 Loading Base

■clrod ihpr

(01)00859619004202(17)220401 (10)171K10744

ce
Visit u«w,StirTMe ve.com

access dig®. тйпгйк.г tor tJsedfU)



60
Система Freedom пробная четырех (4 ) иектролная [-reedom -4A. в составе: Ф иксатор электрода SandShark.
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Система FreedoiT) пробная четырех (4) электродная Freedom-4A, в составе: Фиксатор электрода SandShark.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Вторичная упаковка.



Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки

s t im
w a v e )) )

Freedom-8A Neurostimulator 
Spare Lead Kit

it-Elettrocatetere di stimolazione del midollo spinale - Kit etatfrodo addizionele * fr-Sorde 
du stirm ileleur ro6diiHalre - Kit d'6lectrode de rechanqe • de ROckenmarkstimulatof - 
ErsatzeleKtrodensaW • es-СаЫв de е8«тч1аг;йп de la mfedula espinal - Kit adicionales • 
nl-Eleklcode voor ruggenmergstimulalie - Reserveonderdelan elektrode kit • 
pt-Estirr>uledor da medula espinhal - Kit de etetrodos extra

Eight (8) Electrodes
Maximum recommerwled implant depth. 6cm 
NetW I 0  008 o r (0 25g)

Stimwave TechnoiMies, Inc.
1310 Patit Central Blvd South 
Ротрагю  Beach, FL 33064 
United States 
P; 4-1.800,965.5134 
F: +1 800.966 5134 
internet: www.stimwave.oom

REF

M ftriufecturet

I EC { r e p
Emergo Europe 
PrinsessMracht 20 
2514 AP The Hague

rQ

Channel В EU

FR8A-SPR-B0

2022 - 01-01

2019-12-04

RepiSentative The Netherlands

SN

QTY
Package conta ins:
1 Stimulator
2 RF Stylet
1 Needle
2 Stylets
1 Guidewire 
1 Anchor

Ouler Diam etv

SW0200120

211438-70

1.35 mm

|s t e r il e [e ^

CAUTION: Federal (USA) law re^ricts 
inis, device to  sale by or oh ше order ot
a physiaan. A

45 CM

EO

Magnetic Resonance 
(MR) Conditional

llllllllH 4 i'lllle liH ll H iM Illll l i i l i i in ii in m Ii i ia n m u
(01) 00859619004783 (17) 220 lO I (21) 211438-70

‘ W O "? /■•ecrc

Contut
Instuctia»

Store m a cool, 
dark, dry place

•rev

C i
D a r u t u M  
■I package 
<1 damaged

Vsit www.Slimwave com to access digital Instruction for Use (IFLt)

0344
European 

Temperature Conformance Mam 
limta&one
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Вторичная упаковка. Пример маркировки

■щт:-.

REFj FR8A-SPR-B0

2 0 2 2 -0 1 -0 1

SW 0200120
oiioeesec-?wM̂
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Первичная упаковка.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Пример маркировки.

10 югкв 
па dds VBH4

s t i m

w a v | o )
Freedom-8A Neurostimulator 

Spare Lead Kit
It e i ,n m o la n o n » < l* l mieolJo «p lnaia • IM  M n ro d a M d iz io n a to  . н  Sonda
f *  m *du »a ire  K it d‘* l» c tr0M  r t*  rech en ge •  (Ja-Ruckenm wVslKrejleW i •" **-С*Ыв « e»timLl»o*n It* b itmWuI* Mpnat K.I >diiiKinM<r> • 

" '’O ' iijggenrTwfgatHTTulatie - R e s e r v a o n e e r t a t e n  a te k tr ix )»  kit ■ 
p l-e » b m u (*(1 c r tto  m M u la  a sp in ha l - K it 6a  aletroOas «>1гв

t ig h t  (B) E leo tro de i
U avim um  facom m ended im ptant depth б о н  
N a lW t O a o S e z  (DZSg)J Stirmvava Technolsglea, 1гк.

1310 Р а Л  C entra l B M  South 
Pom pano Beach, FL 33064 

"KiiKJu-e. Sta les
P- *1  800.965.5134 
F »1 80 0B 6 S 5 1 3 4  
In tem a t w w w  s iim w ave  com

Channel 0  EU

I  E C  } R E p |

Е и гор ж '*

Em erge Europe 
P R tnM ssegracht 20

_______  Z S Id A P T h e H e g u e
g e peeâ ttw  The N etherlands

QTY
P a ckag e  c o n ta lr ts :
1 Stim ulator
2 R F  S tyle l
1  Needle
2 Stylets
1 C uidew tre 
1 Aiichor

f ? -  C A U T IO N . F ed ereH U S A ) I M  resu ic ls  
X  th e  de v ice  to  а м  by or ил  the o rder a l 

a physroan

H I E
MMMMWW

FR8A-SPR-B0

U«*Mten»n
2022-01-01

. . d .
2019-12-04

ia>Miw
SWO200120

, SN 1 211438-70

* o * -CMWtU«*E 1.35 mm

b = d 45 CM

^тЁви|Ео{
£S?tS.

EO

Msgnetc Resonance 
lM )̂Condeional

« n .M X n w s iv m ie i i i i i iJ i i i i i  ; 2 i ) .u t J »  w

C€
bg«Qp««n

Ш  w m  S ln w iy e  com to access dig itai Ккйплюп lo r Use ( ifU )
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Стимулятор пробный восьми (8) электродный Freedoni-8A.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Проводник



Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Стилет тонкий прямой.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Стилет тонкий изогнутый.

к Г ’ ■

^ ■ ' г  ■■ ■ > ■
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Антенная электрода.
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Система ['reedom пробная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Игла.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedom-SA. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная \ паковка.



74
Система Freedom пробная восьми (8) электродная Freedorn-8A. в составе: Фикхатор злектоода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

stim  < 5av )̂)) SandShark Injectable Anchor Kit
3EBCE>

Anchor Net Wt. 0.008 oz. (0.25g)
Stimwave Technologies, Inc. 
1310 Park Central Blvd S 
Pompano Beach, FL 33064 
United States 
F +1 800.965.5134 
F +1.800.965.5134 
Internet: www. îmwave.com

i J
Manufacturer

| r e f |
M o d e l n u m b e r

SHRK-ALL-1K

U s e  b e t o r e d a le

2022-04-01

I 2021-04-23

171K10744LOT
L o t  N u m b e r

s t e r il e |e o

EO
1

s t e r i l iz e d  b y  
e t r y t e n e  o i d e

EC lE l Emergo Europe 
Pr nsessegracht 20 
2514AP, The Hague

QTY
Rê 'eserteove Netherlands

Quantity

Package contains:
4 Loading Rods with Anchors 
1 Loading Base 
1 Injectroducer

(01)00859619004202 (17)220401 (10) 171K10744

C €

Store 1Л a cool, 
dark, ary place

n -'4(TFn^^'c

l A
p-F/1  0344

18' c r #  Ejiopear
Temperature Confo.'maoce Mark 

limftations
Do not use

Single use r ^ r i b e  itpacxaŝ e
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Система Kreedom пробная восьми (8) злектролная Freedom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Вторичная упаковка. Пример маркировки.

SandShark Injectable Anchor Kit | qty | 4 Load?ng R
* I i^ii ■ !  1 Loadina В

contains:
Rods with Anchors

S tirn  Stimwave Technologies. Inc 
" 'f t  1310  Park Central Bivd S 

Pompano Beach. FL 33064 
United Slates 
P. +1.800.965 5134
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CAUTION; Federal (USA) law rennets 
this device to sale by or on the order of 
a physician.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Frecdom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark. Первичная упаковка.
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Система Freedom пробная восьми {8) электродная Freedom-8A. в составе: Фиксатор злектрола SandShark. Первичная упаковка. Пример маркировки.
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Система Freedom г1робная восьми (8) электродная Freedom-8A. в составе: Фиксатор электрода SandShark.
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Система Freedom пробная восьми (8) электродная Preedom-8A, в составе: Фиксатор электрода SandShark.



Спсте\ш Freedom для электростимуляции спинного мозга, с приналлежностями. Программное обеспечение.
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Система Freedom для электростимуляции спинного мозга, с принадлежностями. Антенна носимого антенного блока.
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Система Freedom для электростимуляции спинного мозга, с принадлежностями. Спортивный пояс-чехол.
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