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Управление организации государственного контроля и регистрации 
медицинских изделий Росздравнадзора сообщает, что в соответствии с п. 34 
Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416, в 
Российской Федерации приказом Росздравнадзора от 05 ДЕИ 2020 jsfb 
зарегистрировано медицинское изделие «Комплекс роботизированный 3D 
NEWTON для гравитационной терапии», производства "ХАНМЕД Ко., Лтд." 
(Корея), регистрационное удостоверение № РЗН 2020/12820.

Регистрационное удостоверение может быть получено по адресу: Москва, 
Славянская пл., д. 4, стр. 1, каб. 210.

Для получения регистрационного удостоверения необходимо иметь 
доверенность на предъявителя с указанием номера регистрационного 
удостоверения.

Приложение: копия экспертного заключения на 25 л. в 1 экз.

Начальник Управления Е.М. Астапенко

http://www.roszdravnadzor.ru
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Заключение по результатам экспертизы, качества, 
эффективности и безопасности медицинского изделия 

(за исключением медицинских изделий 1 класса потенциального риска 
применения и медицинских изделий для диагностики in vitro, 

а также медицинских изделий, включенных в перечень)

s t e

№ 1452-3995/2-20 от «16» ноября 2020 г.

«Комплекс роботизированный 3D NEWTON 
для гравитационной терапии»

(КРД № 3650 от «22» января 2020 г.)
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1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для 
применения медицинского изделия по назначению, а также товарного знака и иных средств 
индивидуализации медицинского изделия в случаях их нанесения на упаковку медицинского 
изделия): «Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии» (см. 
Приложение 1).
2. Производитель (изготовитель) медицинского изделия (полное и (в случае, если имеется) 
сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовая 
форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при 
наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)

HANMED Со., Limited (ХАНМЕД Ко., Общество с ограниченной ответственностью (HANMED 
Со., Ltd. (ХАНМЕД Ко., Лтд.)).
В-101, HANMED, 80-121, Golden root-ro, Juchon-myeon, Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, Korea. 
Тел.: + 82-55-331-0575, факс: +82-55-331-0547; e-mail: hanmed.koreahq@gmail.com.
3. Заявитель (полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе 
фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места 
нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства 
индивидуального предпринимателя)
Общество с ограниченной ответственностью «Комплексная Гарантированная Безопасность» 
(ООО «КГБ»).
196233, Россия, Санкт-Петербург, ул. Типанова, д. 30, лит. А.
Тел.: +7 (812) 425-34-50, e-mail: bogatove@bk.ru.

4. Реквизиты задания регистрирующего органа
№ 04-56074/20 от 24.09.2020 г.
(№3650 от 22.01.2020 г.).
5. Сведения об экспертах (фамилия, имя и отчество (при наличии), специальность, ученая 
степень (звание) (при наличии), место работы и должность)

Ф.И.О. Место работы и должность Специальность
Ученая степень 
(звание)
(при наличии)

Васюткина Т.А.

ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора, 

эксперт отдела номенклатурной 
классификации, экспертизы и 

инспекции производства 
медицинских изделий

Инженер -

Жиденко В.И.

ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора, 

эксперт отдела номенклатурной 
классификации, экспертизы и 

инспекции производства 
медицинских изделий

Инженер

• .

Сапунова А.В.

ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора, 

заместитель начальника отдела 
номенклатурной 

классификации, экспертизы и 
инспекции производства 

медицинских изделий

Инженер -
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Лист i
Всего листов 25

Гармаева Н.Р.

ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора, 

эксперт отдела номенклатурной 
классификации, экспертизы и 

инспекции производства 
медицинских изделий

Врач

6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, 
предупрежден:

Председатель комиссии экспертов 

Ответственный секретарь: 

Эксперты:

Н.Р. Гармаева

A. В. Сапунова 

Т.А. Васюшкина

B. И. Жиденко

7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения 
представленной документации):
7.1. Идентификация документов, представленных в целях проведения экспертизы:

ГШ Наимеио«аиие документа

^  1 Заселение № 1701/20 от 17.01.2020 о регистраини медицинского надеяи)!
2 Выписка да технического файла HM-TCF-02 на медицинское нтделие Комплекс 

роботюироаанный 3D NEWTON гравитационной механотерапии с программным обеспечением 
для роботы с биологической обратной сшпыо, в том числе восстанов.ленив равновесия

3 Руководство по эксплуатации на медицинское иэделие Комплекс роботдаированный 3D 
NEWTON гравитационной механотерапии с программным обеспечекнем для работы е 
биологической обратной связыо, в том числе восстановления равновесия

4 Файл менеджмента риска НМ -RA02 на мсдниннское даделие Комплекс роботизированный 3D 
NEWTON гравитационной мехаиотерапмн с программным обеспечением для работы с 
биологической обратной связыо, в том числе восстановления равновесия

5 Файл жизненного цикла разработки программного обеспечения. Комплекс роботдаированный 
3D NEWTON гравитационной механотерапии с программным обеспечением для работы с 
биологической обратной связыо, в том числе восстановления равновесия

1

6 Файл проектирования с учетом эксплуатационной пригодности. Комплекс роботдаированный 
3D NEWTON гравитационной механотерапии с программным обеспечением для работы с 
биологической обратной связыо, в том числе восстановления равновесия

7 Сведения о нормативной документации на медицинское изделие Комплекс роботизированный 
3D NEWTON (равитацнонной механотерапии с программным обеспечением для работы с 
биологической обратной саязыо, в том числе восстановления равновесия

8 Фотографические даображення общего вида Комплекс роботдаированный 3D NEWTON 
гравитационной механотерапии с программным обеспечением для работы с биологической 
oiSpBTMOtt связыо, в том числе восстановления равновесия

9 Акт оценки рдаультатов технических испытаний 10Л128.Р-2018 от 25.10.2018 г.
10 Протокол № 2018. R-81.09LM испытаний на электромагнитную совместимость от 10,10.2018 г.
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II Заключение по оеэулктаган токсикологических испытаний^ 705MT/307I2 от20.09.2018 г.
12 Документ, свидстельстаующий об уплате государственной пошлины та регистрацию 

меаииинсхого тделиа (платежное поручение Tfe 125 от 07.08.2019 г.)
13 Документ, свидетельствующий об уплате госуяарстветюй пошлины та проведение экспертиты 

качества тффектнвностн и бетопасностн медицинского итделш1 (платежное поручение № 8 от 
13.01.2020 г.)

14 Доверенность от проюводитедх на (ХЮ «КГБ»
15 Сертификат Jfe IT283545 системы менеджмента качества ISO 13485:2016. Срок действия: с 

26.07.2018 г. 1Ю 25.07.2021 г.
1 6 Декларация соответствия на Комплекс 3D NEWTON (подготовлщго в соответствии с 

Директивой по медицинским приборам 93М2/ЕЕС), Дата выпуска: 10.10.2017 г.
Свидетельство о регистрации предприятия (Certificaie of Business ReKiMralion) 615-81-55188

lg Ратрешеиие на ввот медииижкого итделия K o M t u i e x c  роботнтированный 3D NEWTON 
гравитацно1июй механотерапии с программным обеспечением для работы с биологической 
обратной связью, в то.м числе восстановления равновесия

19 Выписка из единого госу.дарственного реестра юридических лиц (ЕГРЮЛ) 
ООО «КГБ»

Дополнительные материалы вх. № 39724 от 10.06.2020 г.:
■

пп Наименование документа

Сопровод|лслы1ое письмо (акгг устранения чамечаний) Нч 05-01/06 от 05.06.2020

1 Заявление Л« 05-02/06 от 05.06.2020 о регистрации медицинскою ичясдня (с учетом 
изменений)
Выписка из технического файла HM-TCF-02 на мелицииское нз,лелие Комплекс
ро(зогнзированный 3D NEWTON ,лля гравитационной терапии (с учеюм изменений)

3
Руководство 110 зксплуатании на медицинское изяе.'ше Комплекс роботизированный 
3D NEWTON для гравитационной терапии (с учетом изменений)

4 Фай.т мене.'окыеша риска НМ -RA02 на медицинское из.телие Комплекс 
роботизированный 3D NEWTON .тля гравитационной тзерапин (с учетом изменений)
Файл жизненного цикла разработки п|Х)граммиого чзбсспсчеиия. Комплекс 
р(зботизированпый 3D NEWTON для гравитационной терапии (с учетом  изменений)

6 Файл проектирования с учетом эксплуатационной пригодности. Комплекс 
роботизированный 3D NEW’TON для гравитационной терапии (с учетом изменений)

7
1_____

Сведения о нормативной документации на медицинские изделие Комшшкс 
роботизированный 3D NEWTON для гравигационной терапии (с учетом изменений)

8 Фотографические изображения медицинского изделия Комплекс роботизированный 
3D NEWTON для гравитационной терапии (с учетом изменений)

9 - Дополнение от 09.04.2020 к Акзу оценки результатов технических испытаний X» 
10/028.Р-2018 от 25.10,2018 г.

10 Заключение по результатам токсикологических исследований ме.дицииского изделия 
Мч МИ20-08043)2 от 21.04.2020

Дополнительные материалы вх. № 70020 от 14.09.2020 г.:

1. АКТ оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия № 46/20 от «07» 
сентября 2020 г.
2. Программа клинического испытания в форме анализа и оценки клинических данных 
медицинского изделия № 46 от «24» августа 2020 г.
3. Протокол клинических испытаний № 46 от «07» сентября 2020 г.
4. Технический файл: Отчет о клинической оценке №: HM-TCF-02-11.
5. Отзыв о применении медицинского изделия: Система компьютеризированная лечебно­
диагностическая BfMC СТТ в исполнении PEGASUS 3-D-System и CENTAUR с 
принадлежностями, производства BfMC Biofeedback Motor Control GmbH (БфМК Биофидбэк 
Мотор Контрол ГмбХ), Германия.
6. Статья: Ю.А. Попадюха «СОВРЕМЕННАЯ КОМПЬЮТЕРИЗИРОВАННАЯ СИСТЕМА 
CENTAUR В ПРОФИЛАКТИКЕ И РЕАБИЛИТАЦИИ ЗАБОЛЕВАНИЙ И ТРАВМ 
ПОЗВОНОЧНИКА И МЫШЦ СПИНЫ».
7. Протокол сравнения технических характеристик № 25072020МИ «Комплекс
роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии» от «23» июля 2020 г.

7.2. Место производства медицинского изделия:
В-101, HANMED, 80-121, Golden root-ro, Juchon-myeon, Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, Korea.

7.3. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий:
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240770 (Система для анализа нервно-мышечной функции, с отслеживанием движения).

7.4. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификанией медицинских изделий: 2а.

7.5. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности:
26.60.12.129 (Приборы и аппараты для функциональной диагностики прочие, применяемые в 
медицинских целях, не включенные в другие группировки).

7.6. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия:
Комплекс предназначен для функционального тестирования околопозвоночных мышц и 
постурологического тестирования осанки, оценки эффективности реабилитации, 
тренировочного процесса, для тренировки глубоких мышц позвоночника, устранения нарушений 
осанки, коррекции постурологического баланса, а также коррекции нарушений равновесия 
методами биологической обратной связи.

7.7. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных 
действий медицинского изделия:
Показания:
- Нарушение осанки у взрослых и детей.
- Дегенеративно-дистрофические заболевания позвоночника, в том числе остеохондроз 
поясничного, грудного или шейного отделов позвоночника.
- Кифотическая деформация грудного отдела позвоночника, в том числе болезнь Шейермана- 
Мау.
- Нарушения статики в поясничном отделе позвоночника, в том числе поясничный гиперлордоз 
и плоская спина.
- Профилактика и лечение сколиотической деформации позвоночника, в том числе сколиоз 1,2,3 
степени.
- Коррекция мышечно-тонического синдрома при люмбалгии, торакалгии, цервикалгии.
- Коррекция нейро-дистрофического синдрома при люмбалгии, торакалгии, цервикалгии.
- Анталгическая поза при люмбалгии, торакалгии, цервикалгии.
- Истинный спондилолистез в поясничном отделе, не осложненный явлениями сдавления 
конского хвоста.
- Нестабильность позвоночно-двигательных сегментов.
- Реабилитация после травм позвоночника, в том числе переломов позвоночника (переломы 
остистых отростков; переломы поперечных отростков; переломы дужек позвонков; переломы тел 
позвонков (компрессионные, оскольчатые или смешанные; сгибательные, разгибательные или 
ротационные).
- Реабилитация после оперативного лечения на позвоночнике, в том числе резекции грыж 
межпозвонковых дисков.
- Реабилитация после операций на крупных суставах (голеностопного, коленного, 
тазобедренного), в том числе после эндопротезирования.
- Реабилитация после операционной коррекции сколиоза 3-4 степени.
- Вертебро-базилярная недостаточность.
- Краниоцервикал ГИЯ.
- Реабилитация спортсменов после травм.
- Профилактика спортивного травматизма.
- Коррекция нарушений равновесия, в том числе при реабилитации после инсультов головного 
мозга, травмах головы, оперативных вмешательствах на головном мозге.
Противопоказания:
- Общее тяжелое состояние больного.
- Психические заболевания в период обострения.
- Наркотическая или алкогольцая и1()гоксикация.
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- Психическое возбуждение неизвестной этиологии.
- Кожно-венерологические заболевания в период обострения.
- Хронические заболевания внутренних органов в период декомпенсации.
- Острые воспалительные заболевания или обострения хронических.
- Острые инфекционные болезни или обострения хронических.
- Онкологические заболевания (по согласованию с онкологом).
- Не закрывшиеся раны (в том числе операционные), язвы, свежие травматические поражения 
черепа, позвоночника, конечностей.
- Заболевания, сопровождаюш:иеся системным поражением костной ткани (остеопороз, 
миеломная болезнь, гиперпаратиреоидная остеодистрофия).
- Нарушение кровообращения спинного мозга.
- Явление раздражения спинномозговых оболочек (арахноидит).
- Инфекционные заболевания позвоночника.
- Синдром сдавления конского хвоста или спинного мозга.
- Повышенное внутричерепное давление, острый инсульт.
- Глаукома, в том числе диабет-ассоциированная.
- Беременность 2-3 триместр.
- Возрастные ограничения: возраст менее 8 лет или более 90 лет.
- Выраженное ожирение, вес более 140 кг.
- Рост пациента менее 110 см или более 200 см.
- Отказ пациента от проведения терапии.
- Низкое интеллектуальное развитие пациента - невозможность осознания необходимых 
действий.
Возможные побочные эффекты
При соблюдении требований настоящего руководства, показаний и противопоказаний, 
неблагоприятные последствия после проведения тестирования/тренинга отмечаются крайне 
редко:
- боли в спине;
- боли в сердце, плохое самочувствие, усталость, боли и слабость в мыщцах ног;
- головная боль, одышка, головокружение, нарушение зрения, тошнота, обморочное состояние. 
При появлении дискомфорта или боли у пациента медицинский персонал должен немедленно 
прекратить проведение тестирования/тренинга и обеспечить неотложную помощь пациенту.

7.8. Условия применения медицинского изделия: Комплекс может применяться в условиях 
лечебно-профилактических, санаторно- курортных и спортивно-оздоровительных учреждений.

7.9. Сведения о нормативной документации на медицинское изделие:
Сведения о нормативной документации на медицинское изделие содержатся в документе 
«Сведения о нормативной документации на медицинское изделие».

7.10. Данные о разработке и производству медицинского изделия:
Сертификат № IT283545 системы менеджмента качества ISO 13485:2016.
Декларация соответствия 93/42/ЕЕС от 10.10.2017 г.

«
7.11. Основные функциональные характеристики (в том числе основные пара]\1етры и 
характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, 
используемом в регистрируемом медицинском изделии):
Основные параметры и характеристики медицинского изделия указаны в документе «Выписка 
из технического файла на медицинское изделие».

8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, экспертиза полноты и 
результатов проведенных испытаний и исследований:
8.1. Опенка полноты представленных документов (по отношению к описи):
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Документы представлены в соответствии с Описью.

8.2. Оценка заявления о государственной регистрации медицинского изделия (проводится в 
случае, если в данный документ внесены изменения по результатам клинических испытаний 
медицинского изделия):

8.2.1. Оценка наименования медицинского изделия:
Наименование медицинского изделия в части «Комплекс роботизированный 3D NEWTON для 
гравитационной терапии» соответствует наименованию в технической и эксплуатационной 
документации.

8.2.2 Оценка принадлежности заявляемых изделий к одному (общему) модельному и/или 
типоразмерному ряду медицинского изделия:
Модельный или типоразмерный ряд не заявлены.

8.2.3 Оценка соответствия заявляемых принадлежностей:
Не заявлены.
8.2.4. Отнесение к медицинским изделиям: медицинское изделие.

8.2.5. Оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного 
производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о государственной регистрации 
медицинского изделия, а также его соответствия данным технической и эксплуатационной 
производителя (изготовителя) документации:
Назначение медицинского изделия, указанное в заявлении о государственной регистрации 
достаточно специфично, соответствует назначению, указанному в технической и в 
эксплуатационной документации производителя.

8.2.6. Оценка соответствия вида медицинского изделия в соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинекого изделия:
Соответствует, вид МИ 240770 (Система для анализа нервно-мышечной функции, с 
отслеживанием движения).

8.2.7. Оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского 
изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий:
Соответствует, класс потенциального риска применения: 2а (п. 4.10 «Номенклатурной 
классификации медицинских изделий», утвержденной приказом Минздрава России от 06.06.2012 
г. № 4н).

8.2.8. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции по видам 
экономической деятельности:
Код ОКПД2 - 26.60.12.129 (Приборы и аппараты для функциональной диагностики прочие, 
применяемые в медицинских целях, не включенные в другие группировки), соответствует.

8.3. Экспертиза документов, указанных в пункте 10 Правил государственной регистрации 
медицинских изделий, утвержденных Постановлением Правительства РФ от 27 декабря 
2012 г. № 1416 (при необходимости, проводится в случае, если в данные документы внесены 
изменения по результатам клинических испытаний медицинского изделия):

8.3.1. Оценка соответствия применяемой нормативной документации на медицинское 
изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе 
допустимости остаточных рисков)

Сведения о нормативной документации соответствуют целям обеспечения качества и 
безопасности медицинского изделия.
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8.3.2. Оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) 
целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия:
Техническая документация соответствует требованиям пункта 4 Правил государственной 
регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от
27.12.2012 № 1416.

8.3.3. Оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия:
Эксплуатационная документация соответствует требованиям пункта 4 Правил государственной 
регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от
27.12.2012 № 1416.

8.3.4. Оценка фотографических изображений общего вида медицинского изделия вместе с 
принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению:
Представленные фотографические изображения соответствуют предъявляемым требованиям.
8.3.5. Оценка полноты и результатов проведенных технических испытаний (в том числе с 
указанием сведений об испытательной лаборатории, месте и форме проведения испытаний, 
представлением краткой характеристики образцов, представленных для проведения испытаний, 
сведений о национальных (международных) стандартах и нормативной документации, на 
соответствие которым были проведены испытания, а также оценка результатов представленных 
испытаний):

АКТ оценки результатов технических испытаний медицинского изделия № 10/028.Р-2018 от «25» 
октября 2018 г.
Сведения об испытательной лаборатории: АВТОНОМНАЯ НЕКОММЕРЧЕСКАЯ
ОРГАНИЗАЦИЯ «ЦЕНТР КАЧЕСТВА, ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ», АНО «Центр КЭБМИ». Аттестат аккредитации № 
ИА.Ки.21МД11 от 30.04.2015 г.
Адрес: 125363, г. Москва, ул. Новопоселковая, дом 6, корпус 217.
Краткая характеристика образцов, представленных для проведения испытаний:

|Л ) -  Кпмшекс, piKHviMfHj-HHirtHnwri 'М) \l ,W  !(^ \ ;ия ipanirrauMoinioR lepamni (серийный номер 
NT -17101501), к соспшс:
1. Рама на сгашше с вертикальной стойкой в сборе 1 шт., в составе:
1 1 Фундамен'пшя рамя - 1 шт .

/
1, 12.

МТ
1.14,
1.15
1.16 
1,17. 
1 IX 
1,1 
1,2(>

т,
4

Ггойка - 1 ни 
Крьнпка мотора - 2 нп 
(Х'нойная крутовая рама -1 шт.
Крут оная рама 1 • 1 ни.
Крут окая рама 2 - ! ш),
Кру юна» рама 1 - I ни.
Б<.>К‘’на» рт'ы I - 1 шт

Ьоконая p.Tvi.1 2 1 HIT.
Гракнич latooc.ipcHHoto or.ie.ia - 1 ни.
Л а 1 чнк руконгкн ■ 1 шт.
Верхняя пластина - 1 шт.
Верхний юмншк * 1 шг,
Сое.тн11И1е.1Ы1ый колпак - 4 шт,
Ьоконая крышка - 2 шт.
Мнни-\1 оии 1 ор - 1 ни.
Круичия крышка - X шт,
Бо п ■ .‘О ни
. Д н н р и н н ы й  и ы к  н о ч ш е т ь  .  : m s ,

IPiaciiiHa .‘ия рукоятки ■ 1 шт 
Блок унрантсния 1 шт,
Комиам-диск с ирот раммшям обеспечением «."Ш NLWTON»
Сетевой кабель - 1 шт
PvKOHOjeiHo но жеилхашнни - 1 ни.

1 Ш1

Сведения о национальных (международных) стандартах и нормативной документации, на 
соответствие которым были проведены испытания:
ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р МЭК 60^1-1-2010, ГОСТ Р МЭК 62304-2013, ГОСТ Р ИСО/МЭК
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12119-2000, ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93, ГОСТ Р ИСО 9127-94, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014, 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р МЭК 62366-2013.
Протокол испытаний на электромагнитную совместимость № 2018.R-81.09LM от 10.10.2018 г. 
Сведения об испытательной лаборатории; Общество с ограниченной ответственностью 
Испытательный лабораторный центр «МедТестПрибор». Аттестат аккредитации: РОСС 
RU.0001.21МП26 от 22.07.2015 г.
Место проведения испытаний; 196233, Россия, Санкт-Петербург, ул. Типанова, д. 30, лит. А.

Техническое средство Количество Заводской номер
Комплекс роботизированный 3D NEWTON 
гравитационной механотерапии с программным 
обеспечением для работы с биологической 
обратной связью, в том числе восстановления 
равновесия, в составе:

1 Зав.№ NT-17101501

Рама на станине с вертикальной стойкой в сборе 1
Блок управления 1
Компакт-диск с программным обеспечением «3D 
NEWTON» 1
Шнур питания сетевой 1

Сведения о национальных (международных) стандартах и нормативной документации, на 
соответствие которым были проведены испытания:
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014.
Технические испытания подтверждают безопасность и соответствие медицинского изделия 
требованиям нормативной документации, эксплуатационной и технической документации 
производителя.
8.3.6. Оценка полноты и результатов проведенных токсикологических исследований (в том
числе с указанием сведений об испытательной лаборатории, месте проведения исследований, 
представлением краткой характеристики образцов, представленных для проведения 
исследований, сведений о национальных (международных) стандартах и нормативной 
документации, на соответствие которым были проведены исследования, информации о 
материалах, из которых произведены (изготовлены) медицинские изделия и (или) 
принадлежности к медицинскому изделию, или о рецептурном составе изделия, а также оценка 
результатов представленных испытаний):
Заключение по результатам токсикологических исследований медицинского изделия № МИ20- 
0804/02 от 21.04.2020 г.
Сведения об испытательной лаборатории: Физико-химическая лаборатория Общества с 
ограниченной ответственностью «ТД «Дельма», ФТХ ООО «ТД «Дельма». Аттестат 
аккредитации № RA.RU.21HP36 от 04 июня 2019 г.
Адрес: 142290, Московская область, г. Пущино, ул. Грузовая, д.8. Адрес осуществления 
деятельности: 142290, Россия, Московская область, г. Пущино, ул. Грузовая, д. 8, этаж I (ком. № 
3.0, № 3.4, № 3.5, № 3.6, № 3.7/а, № 3.7/6, № 3.8, № 3.9, № 3.10, № 3.11, № 3.12, №3.13, №3.14, 
№3.17).
Краткая характеристика образцов, представленных для проведения испытаний:

№ 11аимеи(шаяие продукции J  Серийный [ Дата Количество
пп 1 номер t нронзволства образцов

-
1. Комплекс роботи*ированнь!Й 3D 
NEWTON для граонтациошюй терапии

j  NT-17101501 1  10.2017 1 комплект

- Фрш'.менты, предс mu-ifiiHbic па нспытшшя;
1 Вертикальная стоика 1 1 i 10.2017 10
э Устройство Д.1Я фикс.щин т л а  пациента э i 10.2017 10
3 11латформа 3 i 10.2017 И)

4 1 Ьжрьпис п та гформ1.1 

1 1рогавоскильэя1цсе
: 4 i 10.2017 10

5 Вшшки , i , 5 Г 10.2017 10
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1
Название детали Материалы, применяемые при изготоллеиии

Вертикальная стойка Сталь GB10, ироизводспи Husmgshi 
C'hengQuan Metal Material Со., Ltd., Китай
Покрытие краска норошксчш ; 
по.читфирная G2R, RAL 5010 
(горсчавков(>-синий), производства iinhu 
Color Powder CoaliiiH Со,, Ltd.. Китай

Ус1 ]К:>йс1-ш> /сш фиксации таза пшшеита Стшш GBIO, производства Huangshi 
Chengqutin Metal Material Co., Ltd., Китай
Покрытие -  краска порошковая
1шли;мрирная 02R , RAL 7035 (светло­
серый), ороизвот1ст1ш Jinhu Color Powder 
Coatine Со., Ltd., Китай 
Винилискожа марки BL00K120. 
производства Wenzhou Julong International 
Trade Со.. Ltd.. Кит ай

........ .... ....................................
( )пора Л.ТЯ йог:

Платформа C'liuib GBIO. проичвоистаа llumg.sht 
Chengquan .Metal Material Co., Ltd., Китай
Покрытие краска порошковая 
1шли:»фирнш( G2R. RAL 7035 (снстяо- 
серый), производства Jinhu Color Powder 
Coating < о . 11(1, Китай

! Покрытие платформы противосшпьзяи!»;
1

Резина марки GSOtOi . проигзводства 
Qingdao Guangneng Rubbers &  Plastics 
Ctiemicul Co., l td., Кшай

1 Вшшки
Неопрен марки НХШ 11, производства .Dong 
Ouan Hong ,Xin Sporting Good.s Co.. Limited, 
Китай

Сведения о национальных (международных) стандартах и нормативной документации, на 
соответствие которым были проведены испытания:
ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ 4011-72, ГОСТ 31870-2012, ГОСТ Р 55227-2012.
Заключение по результатам токсикологических исследований медицинского изделия № 
705МТ/30712 от 20.09.2018 г.
Сведения об испытательной лаборатории: Лабораторный центр Общество с ограниченной 
ответственностью «Центр контроля качества Онкологического научного центра», ЛЦ ООО «ЦКК 
ОНЦ». Аттестат аккредитации № РОСС RU.0001.21PK75, от 12 августа 2014 г.
Адрес ЛЦ ООО «ЦКК ОНЦ»: 142290, Российская Федерация, Московская область, г. Пущино, 
ул. Грузовая, д.2/7; 143422, Российская Федерация, Московская область. Красногорский район, 
с. Дмитровское, д.160.
Краткая характеристика образцов, представленных для проведения испытаний:

№ Нвимеиование продукции Серийный Дата Кезличество
ПЛ номер 11роюводства образцов

1. Комплекс роботизированный 3D 
NEWTON гравитационной

- механотерапии с программным 
обеспечением для работы с 
биологической обрагной связью, в том

NT-17101501 10.2017 1 комплект

числе восстановления равновесия.
Фрагменты представленные на испытания:

1 Вертикальная стойка 1 10.2017 10
2 Устройство для фиксации таза пациента ^  2 10.2017 10
,3 Платформа 3 10,2017 10
4 Покрытие платформы

10.2017 10противоскользящее

i 5 1 Вштики 1 5 10.2017 10
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№
п/п

Наименование деталей и 
узлов, варианты исполнений

Гип и марка материала.

1 Вертикальная стойка Сталь GB10, производства Muangshi Chengquan Metal 
Material Со., Ltd., Китай

L .

Покрытие — краска порошковая полиэфирная 02R , RAL 
5010 (горечавково-синий), производства Jitihu Color 
Powder Coating Со., Ltd., Китай

2 Устройство для фиксации таза 
пациента

Сталь GBIO, производства Huangshi Chengquan Metal 
Material Co., Ltd., Китай
Покрытие -  краска порошковая полиэфирная G2R, RAL 
7035 (светло-серый), производства Jinhu Color Powder 
Coating Со.. Ltd., Китай
Винилискожа марки ВЕ008120, производства Wenzhou 
Julong International Trade Со., Ltd., Китай

Опора для ног:
,3 Платформа Сталь GBIO, производства Huangshi Chengquan Metal 

Material Co., Ltd., Китай
Покрытие -  краска порошковая полиэфирная G2R, RAL 
7035 (светло-серый), производства Jinhu Color Powder 
Coating Со., Ltd., Китай

4 Покрытие платформы 
противоскользящее

Резина марки GS0503, производства Qingdao Guangneng 
Rubbers & Plastics Chemical Co., Ltd., Китай

5
Ватики Неопрен марки HXOI11, производства Dong Guan Hong 

Xin Sporting Goods Co., Limited, Китай

Сведения о национальных (международных) стандартах и нормативной документации, на 
соответствие которым, были проведены испытания:
ГОСТ 31214-2016, ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009, 
ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-12-2015, ГОСТ 31209-2003, 
ГОСТ 4011-72, ГОСТ 4974-2014, ГОСТ 4152-89.
Токсикологические исследования подтверждают биологическую безопасность медицинского 
изделия.
8.3.7. Оценка полноты и результатов проведенных испытаний медицинского изделия в 
целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся 
к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства 
измерений, перечень которых утверждается Министерством здравоохранения Российской 
Федерации);
Не требуются.

8.3.8. Оценка представленных сведений о выданных регистрирующим органом 
разрешениях на ввоз медицинских изделий с целью их государственной регистрации (для 
медицинских изделий иностранного производства):
Представлено разрешение на ввоз № 01-49753/17 от 16 октября 2017 г.
8.3.9. Оценка сведений, подтверждающих качество лекарственного препарата, 
фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества, с 
использованием которых произведено медицинское изделие или которые входят в его 
состав и которые предназначены для применения только с учетом назначения 
медицинского изделия, определенного производителем, и выданных в соответствии с 
законодательством страны происхождения лекарственного препарата, фармацевтической 
субстанции, биологического материала и иного вещества:
Не требуется.

8.4. Оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
8.4.1. Наименование организации, проводившей испытания, с указанием места проведения
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Общество с ограниченной ответственностью «Лечебно-профилактическое учреждение 
«Санаторий Дорохово». Адрес юридический: 143151 Московская область. Рузский район, д. 
Старая Руза; фактический: 143151 Московская область. Рузский район, д. Старая Руза.

8.4.2. Сведения о полномочиях организации на проведение испытаний с указанием 
лицензии
Лицензия от 22 июля 2015 года№ ЛО-50-01-006818, срок действия: бессрочно.
8.4.3. Период проведения испытаний: с «24» августа 2020 г. - «07» сентября 2020 г.

8.4.4. Форма проведения испытаний: оценка и анализ клинических данных.

8.4.5. Перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения 
испытаний:
а) Заявление на проведение клинических испытаний медицинского изделия 
Колтчекс робот т ирот ш ы й 3D  NEWTON д м  гравитационной терапии (см. 
приложение 1), производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., L td), Корея;
б) Фотографические изображения медицинского изделия;
в> Сведения о нормативной документации на медицинское изделие: Комплекс 
роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии (см. приложение / А  
производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), Корея
г) Эксплугггационная документация производителя;

> Руководство по эксплуатации на медицинское изделие Комплекс 
роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии (см. 
приложение I), производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd), Корея

д) Техническая документация
> Выписка из технического файла HM-TCF-02 на медицинское изделие 

Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии (см. 
приложение 1), производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), Корея

е) Результаты технюгсеких испытаний
> АКТ оценки результатов технических испытаний медицинского изделия №

10/028.Р-2018 от 25 октября 2018 г. (Составлен Испытательная лаборатория 
АНО «Центр качества, эффективности и безопасности медицинских изделий».
Аттестат аккредитации № КА.Ки.21МД11 от 30.04.2015) с приложениями.

> Дополнение от 09 апреля 2020 к Акту оценки результатов технических 
испытаний Ш 10/028.Р-2018 от 25 октября 2018 г.

> Протокол 'Ня. 20l8.R-8l.09LM от 10 октября 2018 г. испытаний на 
электромагнитную совместимость

ж) Результаты токсикологических испытаний;
> Заключение по результатам токсикологических исследований медицинского 

изделия Afe МИ20-0804/02 от 21.04.2020 (Составлен Физико-химическая 
лаборатория Общества с ограниченной ответственностью «ТД «Дельма».
Аттестат аккредитации Afe RA.RU.21ИР36 от 04.06.2019) с приложениями.

> Заключение по результатам токсикологических исследований медицинского 
изделия № 705МТ/30712 от 20.09.2020 (Составлен Лабораторным центром 
Общества с ограниченной ответственностью «Центр контроля качества
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Онкологическою научного центра» . Аттестат аккредитации Ns РОСС 
RU.0001.21PK75 от 12 августа 2014) с приложениями.

з) Проект программы и методики клинических испытаний;
и) Образец медицинского изделия

Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии (см. 
приложение !), производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Lid.), Корея 
Переданные образцы:
Серийный номер NT-1710 1501. Дата производства: 10.2017 г.

Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии, 
производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Lid.), Корея

Перечень передаваемых изделий
Комплекс роботизированный 3D NEWTON .для гравитационной терапии (серийный номер NT- 
17101501), в составе;
I Рама на станине с вертикальной стойкой в сборе -  I игг., в составе;
I I Фундаментная рама -1 шт
1.2, Стойка-1шт.
1.3. Крышка мотора - 2 шт.
14. Основная круговая рама -1 шт.
15. Круговая рама I - I шт.
16. Круговая рама 2 -1 шт.
1.7. Круговая рама 3 • 1 шт.
1.8. Боковая рама 1 -1 шт.
1.9. Боковая рама 2 - 1 шт.
1.10. Тракция тазобедренного отдела - 1 шт.
Ш. Датчик рукоятки * I шт.
1.12. Верхняя пластина -1 шт.
1.13. Верхний колпак - 1 шт.
1.14. Соединителышй колпак - 4 шт.
1.15. Боковая крышка • 2 шт.
1.16. Миии-монмтор - 1 шт.
1.17. Круговая крышка • 8 шт.
118. Болт-30 шт.
1.19. Аварийный выключатель -1 шт.
1.20 Пластина для рукоятки -1 шт.
2. Блок управления -  I шт.
3. Компакт-диск с программным обеспечением «3D NEWTON» -  1 шт.
4. Сетевой кабель - 1 шт.
$ Руководство но эксплуатации -1 шт.

к) Сведения о взаимозаменяемом медицинском изделии.
> Протокол сравнения технических характеристик № 25072020МИ от 23 июля 

2020
л) Разрешение Росэдравнадзора № 492/2020 от 08.07.2020
м) Документы (материалы), содержащие данные о клиническом применении 
медицинского изделия, в том числе за пределами Российской Федерации, в том 
числе обзоры, отчеты о проведенных научных исследованиях, публикации, доклады, 
анализ риска применения, методы применения медицинского изделия:

> Отчет о клинической оценке Комплекса роботизированного 3D NEWTON для 
гравитационной терапии. Отчет М  HM -TCF-02-!I

> Отзыв о применении медицинского изде.зия: Система компьютеризированная 
лечебно-диагностическая В/МС СТТ в исполнении PEGASUS 3-D-System и 
CENTAUR с принадлежностями, производства ВАИС Biofeedback МоЮг 
Conlrol GmbH (БфМК Биофидбж Мотор Контрол ГмбХ), Гщмания. Дальнее 
зарубежье. Регистрационный номер медицинского изделия; РЗН 2013/479. 
Дата государственной регистрации медицинского изделия: 18.06.2013. Срок 
действия РУ: бессрочно. Состав.лен Семейная клиника M l, г. Южно- 
Сахалинск

> Ю.А. Попадюха Современная компьютершированная система CENTAUR в 
профилактике и реабилитации забо.шваний и травм позвоночника и мышц 
спины // Современные здоровьесберегающие технологии. 2018. М  / С. 89-98.
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8.4.6. Оценка представленной документации:
Представленная документация на медицинское изделие соответствует требованиям, изложенным 
в ППРФ №1416 от 27 декабря 2012, приказе Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 9 января 2014 г. № 2н.

Представленная документация: протоколы, отчеты, заключения по проведенным исследованиям, 
техническим испытаниям, дает возможность в полном объеме провести оценку качества, 
эффективности и безопасности медицинского изделия, его соответствие требованиям 
нормативной документации, технической и эксплуатационной документации производителя.
Техническая документация содержит все необходимые сведения, регламентирующие 
конструкцию медицинского изделия, устанавливающие технические требования и содержащие 
данные для его разработки, производства, применения, эксплуатации, утилизации или 
уничтожения.

Эксплуатационная документация:

- Руководство по эксплуатации на медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D 
NEWTON для гравитационной терапии (см. приложение 1), производства ХАНМЕД Ко., Лтд. 
(HANMED Со., Ltd.), Корея.

выполнена в соответствии с требованиями ППРФ №1416 от 27 декабря 2012 и содержит все 
необходимые сведения необходимые потребителю для правильной и безопасной эксплуатации, 
для ознакомления потребителя с конструкцией медицинского изделия, регламентирующие 
условия и правила эксплуатации, гарантированные производителем значения основных 
параметров, характеристик (свойств) медицинского изделия, гарантийные обязательства, а также 
сведения о его утилизации или уничтожении.

Сведения о нормативной документации содержат все необходимые данные, регламентирующие 
требования безопасности, качества, а также предполагаемую эффективность предусмотренного 
применения и методы контроля соответствия медицинского изделия этим требованиям.
8.4.7. Характеристика пациентов (количество, пол, возраст, диагноз), их информированное 
согласие:
При проведении данных клинических испытаний в форме исследований (анализа и оценки 
клинических данных) клинические испытания медицинского изделия с участием человека не 
предусмотрены, в связи с чем, характеристика пациентов (количество, пол, возраст, диагноз), их 
информированное согласие в данном акте оценки результатов клинических испытаний 
отсутствуют.

8.4.8. Оценка представленных результатов проведенных клинических испытаний 
медицинского изделия с указанием количества проведенных обследований, операций, 
процедур, анализов:
Проведен анализ технической и эксплуатационной документации. Определено назначение 
медицинского изделия, среда, в которой применяется медицинское изделие, показания и 
противопоказания к применению медицинского изделия, технические параметры и режимы 
работы, метод применения, отличия медицинского изделия от аналогов. Данные сопоставлены с 
предназначенным применением и соответствуют ему.

Определен потенциальный риск медицинского изделия, безопасность медицинского изделия по 
результатам предшествующих испытаний (токсикологических, технических). На основании 
анализа сделан вывод о безопасности применения изделия.

Проведенный анализ показывает, что медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D 
NEWTON для гравитационной терапии, производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), 
Корея соответствует требованиям стандартов, действующих на территории России, не уступает 
по своим качествам зарегистр][1рова1р1ым аналогам и обладают теми же функциональными и
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эксплуатационньши характеристиками.

Представлен клинический отчет: «Отчет о клинической оценке Комплекса роботизированного 
3D NEWTON для гравитационной терапии. Отчет № HM-TCF-02-11».

Заключение
В ходе проведения клинической оценки был сделан вывод, что Комплекс роботизированный 3D 
NEWTON для гравитационной терапии продемонстрировал свою безопасность, и были 
подтверждены его функциональные характеристики и предполагаемое использование. 
Собранные клинические данные позволили должным образом устранить риски, выявленные в 
процессе управления рисками. На основании данной клинической оценки мы заявляем, что:
• Клинические данные свидетельствуют о соответствии основным требованиям;

• Были подтверждены функциональные характеристики и безопасность устройства в 
соответствии с заявленными характеристиками;
• Риски, связанные с использованием устройства, являются приемлемыми, если сравнивать их с 
пользой для пациента.
8.4.9. Оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях:
В России зарегистрировано следуюпзее медицинское изделие:
Система компьютеризированная лечебно-диагностическая BfMC СТТ в исполнении PEGASUS 
3-D-System и CENTAUR с принадлежностями, производства БфМК Биофидбэк Мотор Контрол 
ГмбХ, Германия, Дальнее зарубежье. Регистрационное удостоверение № РЗН 2013/479 от 
18.06.2013 г.
Проведенный анализ (см. приложение 2), выполненный в лаборатории, аккредитованной на 
проведение технических испытаний:
Протокол сравнения технических характеристик № 25072020МИ от 23 июля 2020 г.

показывает, что медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D NEWTON для 
гравитационной терапии, производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), Корея, не 
уступает по качеству, эффективности и безопасности зарегистрированным аналогам и обладает 
теми же функциональными и эксплуатационными характеристиками, а также соответствует 
требованиям обязательных гоеударственных стандартов, действующих на территории России.

8.4.10. Сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических 
испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации:
При проведении данных клинических испытаний в форме исследований (анализа и оценки 
клинических данных) клинические испытания медицинского изделия с учаетием человека не 
предусмотрены, в связи с чем, наработка, количество измерений в данном акте оценки 
результатов клинических испытаний отсутствуют.

8.4.11. Оценка функциональных качеств медицинского изделия, эффективности его 
применения, показаний и противопоказаний к его применению:
Функциональные качества медицинского изделия подтверждаются представленными заказчиком 
материалами:
АКТ оценки результатов технических испытаний медицинского изделия № 10/028.Р-2018 от 25 
октября 2018 г. (Составлен Испытательная лаборатория АНО «Центр качества, эффективности и 
безопасности медицинских изделий». Аттестат аккредитации № КА.Ки.21МД11 от 30.04.2015 
г.) с приложениями.
Дополнение от 09 апреля 2020 г. к Акту оценки результатов технических испытаний № 10/028.Р- 
2018 от 25 октября 2018 г.
Протокол № 2018.К-81.09ЕЦ от 10 октября 2018 г. испытаний на электромагнитную 
совместимость
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Эффективность применения данного медицинского изделия, так же подтверждается наличием 
зарегистрированных аналогов и проведенными клиническими испытаниями медицинского 
изделия.
8.4.12. Оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, 
достоверности, воспроизводимости, надежности:

Комплекс робот изированны й 3 D  N E W TO N  для гравит ационной т ерапии (см. 
приложение !), п р о и зв о ^ т в а  Х А Н  М ЕД К о.. Л т д. (Н A N  M E D  С о., L td .), К о р е я  не 
1шшется измерительным прибором и данные требования для него неприменимы.

В ходе проведенных клинических испытаний отказов в работе не было, 
необходимость в ремонте не возникала.

Изготовитель гарантирует надежность изделия в течение гарантийного срока, 
предусмотренного в эксплуатационной документации. Предполагаемый срок 
С1>‘я^ы медицинского изделия, определенный в руководстве по эксплуатации 
х^ктерен для большинства технических устройств данного типа, что 
подтверждается результатами технических испытаний:

> А К Т  оценки результ ат ов т ехнических испыт аний м едицинского изделия М  
10/028. Р~2018 от  2 5  окт ября 2 0 1 8  г. (С ост авлен И спыт ат ельная  
лаборат ория А Н О  «Ц ент р качест ва, эф ф ект ивност и и безопасност и  
медицинских изделий». Ат т ест ат  аккредит ации М  К А .М 1 2 }М Д 1 1 от  
30.04 .2015) с  прилож ениями.

> Д ополнение от  0 9  апреля 20 2 0  к  А кт у оценки результ ат ов т ехнических  
испытаний М  10/028. Р -2 0 18 от  25  окт ября 20 1 8  г.

> П ротокол М  2018.R ~81.09LM  от  10 окт ября 2 0 1 8  г, испыт аний на  
электро.иагнитиую сов.т ст им ост ь

8.4.13. Оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления 
и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, его оформления, 
устойчивости к дезинфекции, стерилизации:
Техническая эстетика изделия, его оформление соответствует требованиям технической и 
эксплуатационной документации, и подтверждаются так же результатами технических 
испытаний.
Медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии, 
производства ХАНМЕД Ко., Лтд. HANMED Со., Ltd.), Корея характеризуется современным 
дизайном, удобно в использовании, легко осваивается и управляется потребителем, устойчиво к 
дезинфекции, проводимой в соответствии с эксплуатационной документацией.

8.4.14. Информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках 
конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы с ним в 
процессе эксплуатации:
В процессе клинических испытаний медицинского изделия Комплекса роботизированного 3D 
NEWTON для гравитационной терапии, производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), 
Корея не обнаружено конструктивных недостатков и сбоев в работе, отказов не было.

8.4.15. Краткое изложение результатов испытаний: ,
Медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии, 
производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), Корея является надежным, современным, 
удобным в эксплуатации и соответствует уровню безопасности для изделий данного типа. 
Указанное изделие изготовлено удовлетворяет требованиям, необходимым для клинического 
применения.
Анализ научной литературы и (или) неопубликованных данных и сообщений, соотнесенных с 
предназначенным производителем применением испытываемых медицинских изделий 
предлагаемым методом их использования, показал соответствие метода применения 
медицинских изделий современному уровню медицинских технологий.
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Анализ и оценка клинических данных документов и материалов, представленных Заявителем, 
показали эффективность, безопасность и надежность медицинских изделий в ходе испытаний.
Оценка сведений о проводившихся клинически значимых корректируюш:их действиях, в том 
числе о приостановлении применения медицинского изделия, об изъятии из обращения 
медицинских изделий, об отзывах медицинских изделий, показала отсутствие клинически 
значимых корректирующих действий.
Медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии, 
производства ХАНМЕД Ко., Лтд. (HANMED Со., Ltd.), Корея соответствует своему назначению: 
Комплекс предназначен для функционального тестирования околопозвоночных мышц и 
постурологического тестирования осанки, оценки эффективности реабилитации, 
тренировочного процесса, для тренировки глубоких мышц позвоночника, ранения нарушений 
осанки, коррекции постурологического баланса, а также коррекции нарушений равновесия 
методами биологической обратной связи.
Реализуемые в медицинском изделии методики являются эффективными и безопасными для 
обслуживающего персонала.
Медицинское изделие Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии, 
производства ХАНМЕД Ко., Лтд. HANMED Со., Ltd.), Корея не является новым видом 
медицинского изделия; в нем не используются новые сложные или уникальные специальные 
методы.

8.4.16. Оценка результатов клинических испытаний экспертным учреждением:
На основании результатов анализа и оценки клинических данных медицинского изделия 
«Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии», производства 
HANMED Со., Ltd. (ХАНМЕД Ко., Лтд.), Корея, можно сделать выводы:
1. Представленное изделие не является вновь разработанным медицинским изделием, а также 
не является изделием, связанным с применением новых сложных медицинских технологий.
2. Медицинское изделие еоответствует нормативной, технической и эксплуатационной 
документации производителя, а также установленному производителем назначению и 
показаниям к применению.
3. Подтверждена полнота и достоверность характеристик, установленных нормативной, 
техничеекой и эксплуатационной документацией производителя.
4. Результаты клинического испытания подтверждают, эффективность медицинского изделия 
и безопасность его применения.
Таким образом, медицинское изделие «Комплекс роботизированный 3D NEWTON для 
гравитационной терапии», производства HANMED Со., Ltd. (ХАНМЕД Ко., Лтд.), Корея, может 
быть рекомендовано к использованию по заявленному производителем назначению на 
территории Российской Федерации.

8.4.17. Результаты мониторинга безопасности медицинского изделия:
По результатам мониторинга нежелательных явлений не обнаружено.

9. Результаты экспертизы (указываются выводы каждого из экспертов, входящего в состав 
комиссии экспертов):
Эксперт Т.А. Васюшкина
Качество, эффективность и безопасность медицинского изделия подтверждены полученными 
данными.
Эксперт В.И. Жиденко

Качество, эффективность и безопасность медицинского изделия подтверждены полученными 
данными.
Ответственный секретарь А.В. Сапунова
Качество, эффективность и безопасность медицинского изделия подтверждены полученными
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данными.
Председатель комиссии экспертов Н.Р, Гармаева
Качество, эффективность и безопасность медицинского изделия подтверждены полученными 
данными.

10. Вывод (указывается общий вывод, с указанием причин в случае вынесения заключения о 
невозможности государственной регистрации медицинского изделия):
Медицинское изделие «Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной 
терапии», производства HANMED Со., Ltd. (ХАНМЕД Ко., Лтд.), Корея, рекомендовано к 
государственной регистрации на территории Российской Федерации.
Приложение: мнение эксперта, несогласного с выводами экспертизы качества, эффективности и 
безопасности медицинских изделий (при наличии).
Комиссия экспертов в составе:
Председатель комиссии экспертов

Ответственный секретарь: 

Эксперты:

Н.Р. Гармаева

A. В. Сапунова 

Т.А. Васюшкина

B. И. Жиденко
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Приложение 1

Комплекс роботизированный 3D NEWTON для гравитационной терапии, в составе:
1. Рама на станине с вертикальной стойкой в сборе - 1 шт., в составе;
1.1. Фундаментная рама - 1 шт.
1.2. Стойка -1 шт.
1.3. Крышка мотора - 2 шт.
1.4. Основная круговая рама - 1 шт.
1.5. Круговая рама 1 - 1 шт.
1.6. Круговая рама 2 - 1 шт.
1.7. Круговая рама 3 - 1 шт.
1.8. Боковая рама 1 - 1 шт.
1.9. Боковая рама 2 -1  шт.
1.10. Тракция тазобедренного отдела - 1 шт.
1.11. Датчик рукоятки - 1 шт.
1.12. Верхняя пластина - 1 шт.
1.13. Верхний колпак -1 шт.
1.14. Соединительный колпак - 4 шт.
1.15. Боковая крышка - 2 шт.
1.16. Мини-монитор - 1 шт.
1.17. Круговая крышка - 8 шт.
1.18. Болт - 30 шт.
1.19. Аварийный выключатель - 1 шт.
1.20. Пластина для рукоятки - 1 шт.
2. Блок управления - 1 шт.
3. Компакт-диск с программным обеспечением «3D NEWTON» - 1 шт.
4. Сетевой кабель - 1 шт.
5. Руководство по эксплуатации -1 шт.
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Приложение 2

iH u a  1. Сравниггельная таблица регистрируемого изделия и зарегистрированного в РФ ана-

.'-МлЬммггв 1 ItpcmcTPNiMMMMMi •  РФ аналог PemcTiNiiMmroe тлели*
Ямммнме 1Система компыогершцюаамиая лечсбио- | Комплекс роботиэироваиный 3D NEWTON
Щ  i аиагиостическае BfMC СТТ а испазнеиии для грааитационной терапии, в составе
1  *PEGASUS 3-D-SyMein и CENTAUR с при- 1. Рама на станине с вертикальной стойкой в

надлсжноспми сборе -  1 шт., в составе:
1. Базовая комплетция системы исполне- 1.1. Фундамектнвя рвмв-1 шт.

н т  BfMC СТТ CENTAUR 1.2. Стойка» 1шт,
1 ). Аппарат CENTAUR я составе' 1.3. Крышка мотора - 2 шт
1 1.1 Модуль основной, в том числе: 1.4, (кновная круговая рам» • 1 шт.

1
1.1.1, Блох тггамйя.
1.1.2. Панель опе;»»^.

1.3. Круговая рама 1 -1 шт 
1 6 Круговм рама 2 • 1 шт

1.1.3. Привод шарнирный 1.7. Круговш рама 3 > 1 шт.
1.2. Модуль шарнир1шй. в том числе; 1.8 Боковая рама 1 -1 шт.

1.2.1. Привод врвщатеяьный. 1.9. Боковая рама 2 • 1 шт.
: 1.2.2. Подвес страховочный с дисплеем 1,10. Трахит твэобе/фенного отдела ■ 1

пациенте. ШТ.
? 12.3. Система ф|хс«ш1и пациента 1.11 .Датчик рукшгтки -1 шт.

2. Станция рабочая с (̂ дустаноаленным 1.12. Верхняя лласттв- 1 шт.
* программным обеспечением. 1.13.В^хиий колпак - 1 шт.
; 3. Стойка спеииатьиал для рабочей стаи- 1.14.Соединительный колпак - 4 шт.
1 ции 1.15. Боковая крышка • 2 шт.
1, 4. Кабель питания 1.16. Мини-монитор* 1 шт.
I S. К^ль интерфейсный. 1.17. Круговая крышка • 8 шт.

6. Рухоаолство по эксплуатация. 1 18. Болт-30 шт.
11. Баюкая комплектация системы исполне- 1.19. Амрийиый выключатель - 1 шт

ния В1МС СТТ PEGASUS 3-D-Sysiem 1,20. Пластина для рукоятки -1 шт
1. Аппарат PEGASUS. 2 Блок управления -  1 шт.
2. Стшши рабочая с предуста1ювлсню>|м 3. Компакт-диск с программным обеспече-

программным об(хпечекмем. нием k3D new ton» -  1 шт.
3. Стойка спец1Ш1ьмая для рабочей стан- 4. Сстетой кЛль -1 шт.
1ШН.
4. Кабель питания.
5 Кабель интерфейсный.
6 Руководство по эксплуатации.
Ill Принадлежности
1. Платформа для ног: от 1 до 2 шт.
2. Привод шарнирный
3. Привод вращательный.
4. Упе> для таза.
5 Упор для жияота: от 1 до 2 шт.
6. У пор для боковой пове>хности живота: 

от 1 до 2 шт.
7 Упор для передней по1№рхности бещш; 

от 1 до 2 шт.
1 Упор для талией поверхности бедра; от 1 

до 2 шт.
9. Упор для внутренней поверхности 6e.<ipa
10. Упор для коленей; от 1 до 2 шт.
11. Упор для паяного отдела потвоноч- 
ника.
12. Упор для плеч боковой: от 1 до 2 шт.
13. Утюр для плеч верхний; от 1 до 2 шт,
14. Валики подлокотников.
1 $. Подушка сиденья.

5. Рукоаоястао по эксплувтвции -1 шт.

16. УстроИстао юшиброаочное.

Ответственный секретарь
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BfMC BiofeedbBck Motor Control GmbH 
(БфМК Биофидбж Мотс̂  Коитрол ГмбХ). 
Гермцци. Ддяш«е ирубсжье

lUMMOCNC*

iNt ИМСДИЯ

>ело*ия прммсме- 
тш

Систем! компиотеритироминм лечебно- 
аиагностичесмм В(МС СТТ • исполнении 
CENTAUR (дине -  система CENTAUR)
Система CENTAUR гч[ЖЖ1Шиачема для раз- 
■итш аутохтоююй (глухой) мускула­
туры спины с тииошыо ши|>у1ки, котсчмм 
точно аоспроитеодится. Возможно спеии- 
алыюе развитие о<каей мускулатуры торса. 
1юаышеш1е уровня ее координаини, а 
также глубоко талегаюшнх аутохгониых 
мышц.
Глубокие мышшя спины, аутохтониые. ле­
жат к углублениях по бокам от потвоноч- 
ного столба, ограниченных реб1мвчи, попе­
речными и остистыми отростками жтмюн- 
коа. ______

Принцип дейстаия

Лечебно-профилактические, санаторно-ку­
рортные и спортивно-отяоровнтельиыс 
учреждения________________________

■1

Батминнстяо проблем со спиной ва;1яется 
результатом функционального дисбаланса 
и дефицита функции тензомоториого 
торса. Система CENTAUR их определяет и 
рассматриаает. С ее nottonuao можно уси­
лить глобаяы{ую мускулатуру туловища и 
научить се коороинаюм, впервые можно 
иепосредсгяеи1Ю треиирсжать местные ау- 
тохтоииые (глубокие) мышш спины 
Система CENTAUR фуикштиирует на ос­
нове твких базовых приишиюв движеник 
(метод гравитационной терапии):
• При скоорлиннрованиом наклоне тела, 
торс человека стр<»1ится к стабилизвиии в 
противодействии силам грваитации.
• При казшоме и вращеиии конструкции си­
стемы тело находится в жустойчиаом по­
ложении. такю1 образом, что вестибуляр­
ный аппарат посылает ю ш у я ь с ы  к глубо­
ким мышшм.
• При вертикально-наклонном ряспояоже- 
нин тела внутри коиструкш(и системы во 
время треиировки происходит укрепление 
мышц а пожжеиии, при котором они 
должны производить максимальную ра­
боту для поддержания тела.
Система CENTAUR позволяет точно вос­
производить нагрузку, обеспечивая i^ae- 
дяжие целевой и иагкжио дохумеитируе- 
мой терапии, реабиянтацмоимых трениро­
вок. Подключекие «ктсмы CENTAUR к 
компьютерной сети и хрш^ние всех дан­
ных обеспечивает возможж>сть лрмеяеиия 
надежного тестирования и эффективного 
атанирования трен1фовок на их основе.

HANMEDCo, Ud. (ХАНМЕД Ко.. Лтд). Ко­
рее

Комплекс роботизированный 3D NEWTON 
для 1рааитшиоиной терапии (далее -  ком- 
пдекс 3D NEWTON)__________________
Комплекс 3D NEWTON предназначен для 
фуикшюкашьишо тестироаания окололозво- 
ночных мышц и постурологическото тестиро­
вания осанки, (шенки эффективности рст̂ или- 
тяции, треизфовочного процесса, для трени­
ровки глубоких мыши позвоночиик», устрв1«- 
нкя нарушений осанки, коррекции постуроло- 
гичесхого баланса, а также ксфрекции наруше­
ний равновесия методши биологической об­
ратной связи.

Лечеб1ю-1фоф|1яактические, а а т о р т - к у ’  

р«фтныс и сп р̂тияио-озшзровитеяьнмс учре­
ждения______________________________
В основе укреплеиив глубоких мышц спины с 
помощью комплекса 3D NEWTON лежит кон­
цепция 3-х мерного грааитаииоииого тре- 
нингв. Метод гравитационной те{»пии заклю­
чается а использоааиий гравитацзитной 
наг|̂ г||ш при кзменен1т  пояожеиия теяа а 
гфостршстае как основного действующего 
футора для функционального теспфования 
околопозаоночиых мыши и постурологиче- 
ского тестироаания осанки, а также оценки эф- 
фективиости реабияитаиик, тренировтиого 
процесса.
3-х мерный гравитационный тренинг с помо­
щью комплекса 3D NEWTON укрепляет 
мышцы статикой. Пациент находится в пра­
вильной статнчйой шззе, он зигхо зафмксзфо- 
ван а треи8Ж1фе, его поза всегда одинакова, 
стандафтиа и подконтрольна спецяжлмлу. 
Враигаясь в рюных плоскостях, комплекс вы­
вешивает пашшитв под определенным углом 
На раме комшкхса расположены датчики по- 
.зожения пшиенга а пространстве Программ­
ное обеспечение с биологической обратной 
связью, анализируя изменение положение па­
циента а лространстае, закрепленного на аер- 
тикдтьной стойке рабочей ремы, оттфаеляет 
данные на и^яьшой монитор, позволяя па- 
шшнту ко|фектироватъ положение амутри 
рамы. Задачей пациента сгазювится удеряшние 
синильного подожения при трсхмфном иже- 
кеики положекня рамы.
При рекомендованной кратмости npouei^  
позволзюг на рефлекторном уровне закрепить 
лравкяьиый тонус мышечного кор«жта, что а 
свою очередь приводит к закреплению пра­
вильной осанки и многократному снижению 
риска обострения болезней позаонечника.
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^Виш1ьмые Система CENTAUR может испоаиоааться 
пациентами от S до 90 лет, росте»» 110-200 
см. несом не более 135 аг. под руковоа- 
ством лечащего врача, при отсутствии про­
тивопоказаний.
Состожние natmcMTa при тест»фОвании/тре- 
иинге; баигелышН. психи«кс1ш здоровый.

Комплекс 3D NEWTON может использтимться 
пациентами от 8 до 90 лет, ростом 110-200 см, 
атти не более 140 кг, под руководством леча­
щего врача, при отсутстаим противопоказа­
ний.
Состояние пациента при ттжтировании'тре- 
нмнге; бдителышй. психическя здоровый.

JPpiiMM к • Вертебральные синдромы со следую- - Нарушение осанки у взрослых и детей.
•mmiiiao шими симптомами: • Дегем^тивио-анстрофические заболеввиия
Щ • аышшние межпопоикоаых дисков, в позаотючиика, в том числе осттохожфоз гкме-
1 том Ч1сле шктоперашюнныйсйшфом. иичиого, грудного или шейного отделов по-
1 • деткратманые мпмеиеиив, спомдклет н заойоммика.
1 смешенш; позюнкои; - Кифотическая деформашя г|̂ диого отдела
1 - конс̂ ншивнал или лослеоперациониал позвоночника, в том числе болезнь Шейер-

терапия поцтеждений шпво»ючника; мама-Мау.
1 - протруэни межпозвонковых дисков по- - Нарушения статики а пояситтчном отделе
1 еле острой стадии, позвоночника, в том числе поясничный гипер-

• функциокаяаиал бола в спине с дегене- лордоз и плоская спина.
1 ратмаиыми изменениями или без них; • Профилактика и лечение сколиотической

• частые жалобы, саязаииые с пробяе- деф^аиии позаоиочнитш, а том числе ско-
1 маш1 мешкшокхошх л н а а т  при эи9чи* лиоз 1,2,3 степени.
1 тельном снижении работоспособности; - Коррекция мышечно-тонического синдрома

1
- недостатки и'нли дисбаланс мыши при люмбалгии, торакалгии, иераикаягии.
спииы. • Коррекция нейро-дистрофического сии-

• Двигательная фитическая реабилитация дрома при люмбалгии. торакалгии, цервикал-
• 'Эффективная профилактика, рсабилита- гми.
ция и обучеи1М с помощью системы • Атпалгическая поза при люмбалгии. тора-

•ЗО-мжлыотерное обучение боковых ж т г ш ,  шфвикалши.
мышц позвоночника и мышц живота; • Истиикый споидилоямстез а яоясиячном от-
-определение нерано-мышечных дисба- деле, не осложненный явлениями сдавления

1 лаисоа и аефниитоа в позвоночнике; конского хвоста.» •целенаправленное обучеиме по устране- • Нестабильность позаоиочио-даигательных
нюо сушествуюших нервно-мышечкых сегментов.
дисбалансов и дефицитов. - Реабилитациа после травм позвоиочиикв, в
-кондициомироваиия мускулатуры как том числе переломов позаоиочкикв (переломы
предпосылки обшей ста6илшаш1и спины ослютых отростков; перелсмы поп̂ зечных
и в качестве осисжы для дальнейшего отроетшв, переломы дужек позвонков; пере-
обучеимя; ломы тел txmoHKoa (компрессионше, оскояь-
-контролируемая активация аутохтонной чатые или смешанные, сгз^тельные, рвзгнбж-
мускулатуры спины, которая иннцииро> тельиые или ротационные).
аана с помошью инструментального про- - Ревбилиташи после оперативного лечения
приоиептивного нейромускулярного об- иа позвоночиикс, в там чисуЗс резекции грыж
летсниа; межпозвонковых дисков.
-иейромускулярные тренировки путем - Ро^иянташи после операций иа крупных
актиаашй ашитизатора Транса; 
-функииониьиое обя«иие через сииер-

сусшжх (голеносгопжио, коленного, тазобед- 
реннога), в том числе после зидопротезкрова-

гетический спрос иа анализатор баланса ния
и сенсомоторные системы функции пояс- - Реабилитация после операциомной ко{^к- i
иичиого, грудного н шеймого отделов по- НИИ сколиоза 3-4 степени.
заононника. - Вертебро-базилярная неяостагочность j
•хЖ1>Дио>легочные тренировки ввиду • Краниоие|юииалгиа.
напряжения и ослабления кровеносных • Реабилиташм спортсмешв после травм.
сосудов в иахлоие, • Профишктика спс^ттаиого трааматозма.
-использование в качестве нзошшетиче- • К<ч^кшм нарушений равиовесия, а том
ского учебного устройств. чжяе при реабмхитшин после ижуяьтов го- 

жимюго мозга, травмах головы, оперативных 
вмешательствах иа головном мозге.

Протиавпокжм и иш - Общее тяжелое состояние больного • Обшее тяжелое состояние больного
- Психические заболевания в период • Психические заболевания в t^Nioa обостре-
обостреиия.
• Н̂ ткотическая млн аякогемьти икгоксн-

НИК.
• Наркотическая или алкогольная интожика-

кашм. ЦИЯ.
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• Искхичсекос втбушкиис нстмстмой
этеояогш,
- Кожно'ммфояогмчески» забожмиия в 
псриоа обост|>ен1ш.
- Хронические iseo.ieMHMB внутренних 
органов 8 псриоа яскоипснсвиии.
• Острые воспалительные таболевания или 
обострения хронических
• Острые нн^кциониые болетнн или 
обострения хронических.
- Онкологические нйолевания (по согла­
сованию с онкологом).
- Не такрывшиеся раны (в том числе ог№- 
рационные), ятаы, свежие травматичмкие 
порвжения черепа, помоночника. конечно­
стей.
- Забатевания, сопровожааюшн«:я систем­
ным поражением костной ткани (остеопо- 
рот. миеломная болетнь. гнперпаратирео- 
илная остеод|«трофия).
• Нарушение хровообрашення спинного 
мозга
- Явление раздражения спинномозговых 
оболочек (арахноидит).
- Инфекционные заболевания позаоноч- 
ника.
> Синдром сдавления конского хвоста или 
сянимого мозга.
- Повышенное внутричерепное давление, 
острый инсульт.
• Глаукома, а том числе диабет-ассоцикро­
вен мая.
- Беременность 2-3 триместр.
- Возрастные ограничензи: возраст менее 
в лет млн более 90 лет.
- Вырвжсииое ожнреизю, вес более 135 кг.
• Рост «циезпа менее 110 см зин более 
200 см.
• Отказ тцнеита от проаедент терапии 
Низкое нмтеллектуаяьное разаипю пазш- 
еита -  невозможность осознания необхояи- 
мых действий.

Возможные побоч­
ные действия

При соблюжеиии требований {̂ коаодства
по зксплуатации, показаний н протмвопо- 
кашний, неблаго1фнятные последствия по­
сле проведения теа1фоваии*/тре1«1мга от­
мечаются крайне редко;
-  бо.зи а спине:
-  боди а сердце, плохое самочуастаж, 
усталость, боли и слабость в мышцах ног;
-  головная боль, о.шшяа, головокружение, 
иврушеиие зрения, тошнота, обморочное 
состояние.

При соблюдении требований руководства по
эксют̂ гтация, показаний и гфотгаопохазаний. 
небдаголриятхые последствия после проведе­
ния тестироваяил/трвиинга отмечаются крайне 
редко:
-  боли а спине;
-  боди в сердце, плохое самочувствие, уств- 
лость, болм и слабость в мышцах ног;
-  головная боль, одышка, годоаокружение, 
нарушение зрения, тошнота, обморочное со­
стояние.

Класс ря«я 2а 2а
) Код 0(к||сроссий- 

ского классифика­
тора продукции:

94 4110 «Измерительные установки, ком- 
пленум. сшшл1гш1юры, регм1;т|Штору, им* 

йикаторы)»

26.60.12.129 «Приборы н  аппараты дла 
функижжалыюй диагностики прочие,

26.66.12.129 «Прибо{ш и аюш^ш для функ­
циональной диагностики Гфочие. ^имекяе- 
мыс а мсдкиинских целях, не включенные а 

другие группировки»

> Пстическое в(Ы1уждккяе неизвестной 
ушояогая,
• Кожко-аеиерояогические заболевания в пе­
риод обострения.
- Хронич«:кие заболевания внутренних орга­
нов в период декомпенсвиии.
- Острые воспалительные заболевания или
обострения хронических.
- Острые И1и)ккциоиные болезни или обостре­
ния хронических.
- Онкологические заболевания (по согяасоаа- 
иию с онкологом).
• Не закрывшиеся раны (в тши числе опервии- 
онные). язвы, свежие травматические пораже­
ния черепа, позвоночника, конечностей
- Заболевания, сопровождающиеся систем­
ным поражением костной ткани (остеопороз, 
миеломная болезнь, гиперпаратирсоидная 
остеодистрофия).
• (({фушеиие кроаоо^щемия стшзюго 
мозга.
- Явление раз̂ фаження спинномозговых обо­
лочек (арахноидит).
- Инфекциоимые заболеаания позвоночника.
• Сишфом сдт.1ения конского хвоста или 
спинного мозга.
- Повышенное виугрнчерепиое aaeneHiK, ост­
рый зшеульт.
> Гдаушма, в том числе днабет-»ссош1ирован- 
мая.
• Беременность 2-3 триместр
- Воз|юстмые ограничения, аозрасг менее S 
,зет или более 90 лет
- Выраженное ожирение, вес более 140 кг.
- Рост паинемта менее 110 см или более 200 
см.
- Отказ пашента от гфоасжния те̂ млии.
- Низкое иктел.зектуаяьиое |швкгие пашюита
-  иевозможиоеть осознания иеобходшаих дей­
ствий.
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1
Применяемые « медицинских целях, ис 

екдюченкые в я о у г ы  груплировкив
Л ш тш ж тш  с ор* 

||M 0ii человека
Краткоярсменный с неповрежденной ко­

жей. Кратковременный с неповрежденной кожей.

fipomiTaiifie Система CENTAUR работает от сети пита­
ния однофазного переменного тока напря­

жением (220а22) В, частотой 50 Гц.

Ксммгшекс 3D NEWTON р^отает от сети пита­
ния однофазного переменного тока напряже­

нием (220а:22) В, частотой 50 Ги.
.житиыс раэ- 
1и,(Д |Ш (ВК

1

1250 X 1350 X 1600 1500 x 2820 x 2600

f n  •  полной 
^кмнмьяоЯ) 
.[MUMirrauiM н« 
Зм*.кг

500 5004

Якснмальнан 
itpyiKa (мак«и> 
мьиый мс гашн- 
тХ кг

135 140

к м  наклон*
1

от 0® до 90® (наклон агкред); 
от 0® АО минус 90® (наклон иами̂

от 0® до 55® (наклон атотред)

р * я  *р*ш«нии 
|юм>рота) Влево: 3-40® ± Г . Вправо: 3-40® ± Г Влево; (К340® *3®. Вл̂ ыво 0-340® *3®

{«чгганиа асса вн- 
юа движсмиа (ара- 
пенис, наклон) а 
ловом порааке

Естк Есть

Режимы

i
i

Режим тестирования:
• Измеряется максимальный угол отклоне­
ния, который пациент может выдержать.
- Измеряется максима-зьное время, в rc’ie- 
ние котт^го шииект может выдержать за­
данный угод отклонения.
Режим тренинга:
• Пашкнт выполняет упражтмния, направ­
ленные на уаержаиие вертикального поло- 
жеизт тела при изменении ориеитаини его 
в 1фост|Н1Истве.

Режим тестирования;
> Измеряется максимальный угол отхяоиения, 
который пациент может выдержать.
• Измеряется максимальное время, а течение 
которого пациент может аыд^жатъ заданный 
угол отклонения.
Режим трекинга.
• Пациент выполняет упражиения. «ычжаяен- 
иые на удержание аертикаяьмого положения 
тела 1!ри изменении «^нентацииего в про- 
стразютае.

Монитор паимеита Есть Есть
Параметры про­
граммного обсепе- 
чсння иислия

i

1

11{

- создание учетной записи нового пациеита 
в базе данных,
• редактирование данных о паиисктс:

1 - тремча на ПК данных пашмита;
1 • чтение полученных данных пациента.
! - создание индиандуального протокола ле­

чения (угол каклона, аремя удержания, 
направление или j^yrne параметры, обес­
печивающие тренировку и активирование 
глубоких мышц спины),
• вкзуахизшм обработанной ииф^мацни 
в пиитическом виде;
• о1о(Цмм(еиие и хрвиеиие информаши; 
антных пашмнтш. комментариев н т.д.

- создание учетзюй записи нового пациеита в 
базе данных;
• редактирование данных о пациенте;
• передача на ПК данных 1ишмнта, регистри­
руемых при помощи ульт|швукоаых датчи­
ков;
- чтение полученных данных пациекта
- отсутствие искажений при передаче сигнала 
а базу данных на ПК.
• созажнне инаивиауаямюго гфотокола лече­
ния (угод наклона, аремя уаержаиия. направ­
ление или iipyrae параметры, обеспечивающие 
тренировку и актиаироааиис глубоких мышц 
спины);
• обработка видеофайлов и аизуштизациа обра­
ботанной информации в графическом виде,
• отображение и хратнис информации: дан­
ных пациента, комментариев я т.д.
- автоматическое ф<ч>мироаамие заключения
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f t w  матери» • Сталь ( т х р и т ж  -  крша порошковм по- - Сталь G8I0 (noiqpuTM -  краска трошкомя
ш т  юготовлс- литфнрим; желты!!, саетло-ссрыЯ цвет) полиэфирная 02R; RAL 5010 горечаакоючи-
Лшимто» • Виинлискожа иий, RAL 7035 светло-серый иает)
&  гонтактиру- - Ретин* • Вииилискожа BE00II30
A t  пациентом - Неопрен - Ретина GSOS03

• Неопрен НХОШ
ISHAKUt-
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