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ООО "Неврокор"

Рязанский пр-кт, д. 24, к. 1, 
ком. 34, г. Москва, 109428

Уведомление о государственной регистрации медицинского изделия

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 27J2.2012 № 1416, в 
Российской Федерации приказом Росздравнадзора рт1 Э НОЯ 2024 № (Эбо^ 
зарегистрировано медицинское изделие «Комплекс для тренировки и 
реабилитации навыков баланса, осанки и движений «БАЛФИТ-Мобайл» по ТУ 
26.60.12-007-63704475-2023», производства ООО "Неврокор" (Россия), 
регистрационное удостоверение № РЗН 2024/23987.

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

Для получения регистрационного удостоверения необходимо представить 
в Росздравнадзор актуальный договор аренды нежилых помещений, 
расположенных по адресу Москва, Рязанский пр-кт, д. 24, к. 1, ком. 34, при 
получении иметь доверенность на предъявителя с указанием номера 
регистрационного удостоверения.

Приложение: копия экспертного заключения на 32 л. в 1 экз.

Врио начальника Управления М.М. Суханова

О.М. Егорова (эксперт Л.Н. Филипенко)
(499) 578 06 60

http://www.roszdravnaclzor.gov.ru
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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 медициггского 
изделия)

«Комплекс для т рениробки и реабилит ации опорно-двигат ельного аппарат а и координационны х  
способност ей адапт ационны й с диагност ическими возм ож ност ям и «БАЛ Ф И Г-М обайл» по 
ТУ 26.60.12-007-63704475-2023» (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)

Общ ест во с ограниченной от вет ст венност ью  «Н еврокор» (О ОО  «Н еврокор»)
Россия, 109428, г. М осква, Рязанский проспект, д. 24, корпус 1, комнат а 34 
Тел.: +7 (495) 7403534. E-mail: infoOTmeurocor.ru
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)

Общ ест во с ограниченной от вет ст венност ью  «Н еврокор» (О ОО  «Н еврокор»)
Россия, 109428, г. М осква, Рязанский проспект, д. 24, корпус 1, ком нат а 34  
Тел.: +7 (495) 7403534. E-mail: infoQ,neurocor. г и

4. Реквизиты задания регистрирующего органа

Ко 01-46127/24 от 24.07.2024 г. (К Р Д М  57134 от 18.07.2024 г.).
5. Сведения об экспертах (фамилия, имя и отчество (при наличии), специальность, ученая 
степень (звание) (при наличии), место работы и должность)

Ф.И.О. М ест о работ ы  и долж ност ь
Специачьност ь

Ученая
ст епень
(звание)

(при
наличии)

Д авиденко С.Д.

Ф ГБУ  «Н ациональны й инст ит ут  
качест ва» Росздравнадзора, 
эксперт  Ц ент ра эксперт изы  

м едицинских изделий

М агист р по направлению  
«Конст руирование и 

т ехнология элект ронны х  
средст в»

-

Ш ереикова В.А.

Ф ГБУ «Национачъный институт  
качества» Росздравнадзора, эксперт  

Центра экспертизы медицинских 
изделий

Магистр по направлению  
«Биотехнические 

системы и технологии»
-

Камышная Д. С.

Ф ГБУ «Национачъный институт  
качества» Росздравнадзора, эксперт  

Центра экспертизы медицинских 
изделий

Бакалавр по направлению  
«Биотехнические 

системы и технологии»
-

Оськин Н О .

Ф ГБУ «Национачъный институт  
качества» Росздравнадзора, эксперт  

Центра экспертизы медигщнскгАХ 
изделий

Бакалавр по направлению  
«Биотехнические 

системы и технологии»

Ответственный секретарь Давиденко С.Д.
89346
07.11.2024
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Ш арапов И. В.

Ф ГБУ «Национальный институт  
качества» Роездравнадзора, эксперт  

Центра экспертизы медицинских 
изделий

М агистр по направлению  
«Биотехнические 

системы и технологии»
-

6. Об ответственности за достоверность сведений, 
предупрежден:

Комиссия экспертов в составе:
П редседат ель комиссии экспертов:

О т вет ст венны й секретарь:

Эксперт:

Эксперт:

Эксперт:

изложенных в заключении,

Оськин Н  О.

Д авиденко  С Д .

Ш еренкова В.А.

Кам ы ш ная Д. С.

Ш арапов И. В.
7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются оси- 
представленной документации):
7.1. Идентификация документов, представленных в целях проведения экспертизы

К омплект  регист раиионного досье (вх. Ne 57134 от  18.07.2024):
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7,2. Место производства медицинского изделия:
О бщ ество с ограниченной от вет ст венност ью  «Неврокор»,
Россия, 109428. г. Москва, Рязанский проспект, д. 24, корпус I, комнат а 34
1,Ъ. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией
медицинских изделий: 158620.

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

Ответственный секретарь Давиденко С.Д.
89346
07.11.2024



7.5. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности: 26.60.12.129.

7.6. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия: 

Назначение:

П редназиачеио для проведения диагностики, т ренировки и реабилит ации опорно-двигат ельного  
аппарата и координационных способностей для обучения человека с ограниченными 
возмож ност ями для у.аучшения его способност и правильно обрабат ы ват ь и координироват ь  
внеш ние стимулы, особенно те, кот орые от носят ся к понят иям адапт ации в прост ранст ве и 
времени, понят иям объема и координации.

1Л , Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных 
действий медицинского изделия:

Показания к применению:

.1иаинн"1 ика и исслс,|ОН1.1 Иие сга5ильнкК1И по'ш  н ац ж и та . исслслонанил. в ium
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?ичч М 1НЧППСЛЫИН.' лечение 1 юс;н’ ф авм  и  оиерапий.

Противопоказания к применению:
1 1 р^>1 Р 1ШЕЮкак1 нилми лл« применений Комплекса яеушюлся двш а'км ьны е иар>'шсиия тяжелой степени.
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• ИИ le n t  ИИ v o i n p i u c M  а п а ч а {

Возможные побочные действия:
П ри предусмот ренном применении Ком плекса в соот вет ст вии с т ребованиям и Руководст ва по 
эксплуат ации побочны х эф ф ект ов не возникает.

7.8. Условия применения медицинского изделия:

Kumiuckl sumci 1фил!а1я и»сй как и ачнпла1ирны\ и c iаииоиаршлч медиишккич >прс
ж д е н и й ч , т к  \\ и к с  м с л т г и и с к и х  а и л  к о и ц ^ о д с м  с у с ц и ;г и .1ег( u iv h  1> нпис1иии

\?€ 1ициЕнж'ои> ijcpcoij.ija. Комплекс можем нримеггмпжн как ancjEaio. лак и совм есто  с 
л|пи!м рсаГшлики|ииниь1М и или 1иапн>сihmcckhm оГк>рулона11ИСМ.

7.9. Сведения о нормативной документации на медицинское изделие:
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Сведения о нормат ивной документ ации на изделие содерж ат ся в документ е «Сведения о 
нормат ивной документ ации на м едицинское изделие».

7.10. Данные о разработке и производстве медицинского изделия;

ТУ  26.60.12-007-63704475-2023
7.11. Основные функциональные характеристики (в том числе основные параметры и 
характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, 
используемом в регистрируемом медицинском изделии):

указаны  в докум ент е

Заключение № 883-2440/2-24
Лист 6

Всего листов 32

О сновные парамет ры и 
«Т У  26.60.12-007-63704475-2023».

характ ерист  ики

8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, экспертиза полноты и 
результатов проведенных испытаний и исследований:
8.1. Оценка полноты представленных документов (по отношению к описи):

Д окум ент ы  предст авлены в соот вет ст вии 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:

Н аименование медицинского изделия, указанное в Заявлении о государст венной регист рации, 
соот вет ст вует  данны м т ехнической и эксплуат ационной документ ации производит еля. 
О днако в документ е «Руководст во по экст уат ации»  указано следующее.
В п. 4 «Ф ункциональные характ ерист ики» докум ент а Руководст ва по экст уат ации  указано:

4.1 KoM iucKi: режиме лиапшс'!ики т п н а ж !  п|-н'»ио;шп. оасику имекчцихся у Гнгилн»и.'> 
.1ьига!сльиь!\ 1шр>шсшг1г а гакже т)л>ча1Ь обьскшнихю оцепку и оОьскипшыс лаииыс 
|1снос|к;алисн]!лио pc:i> ji.ia ia  по4лейелиин рлгигты х vtcu.vu»H рсабилиiaiinsj.

\ К о рс1 иеipmiHH luiiteMaiики лиижсиш"*, фу икиипииришишм мы1ис’пи)! п ка|жаеа, |ниаций 
а к:\с->лил\.. ipouipoii. био пекл ричсской актнпос 1И мышц, чаенж! дыхании и
жсклрсии 1р\ лпой КЛС1КИ ( )цепи»ас1ся косфлшшции. ч!1порика, осапклг усшйчиЕостъ и оаллне 
11а ечлшвапии лаинмх лшииза иронолшеи пелсиаираилсшыи трепир<чш| по залшшьп? 
цара.ччл'рахг

Комплекса соскшлмкп Лашики биоме\а>шческис iitKimiae, с гипн>ип*ш Koiopiax 
opi.Hi нкхиисх pcutcapuHUH ЛИИЖСШ1И. Они шншкш м 1 рсл не 1ри|хм4аи> и (>^cлcжи»a■^ь лнижснн>1 
паиненпп и с тжкчиьк> 11(хнраммиак> (кЗеепечашл (НО) и блока управления через Ь<)( 
оклллнлнм лечебшае но'исйе1ния и к ‘ранстимескни >ф<[)скт.

В п. 4.6.2 указано:

11и1лнис л J ти к а  ocymeet илитси oi т л  рташой i.i-ion батареи, оГк'спсчинающей шчможлнкл ь 
ршнша лез !шлчарилки и jkkhvm at режимои н чечепие нрсмепи, л(х:та'нишо!'о для н|ж>велсип>! 

HcuGxix nm o ii прел le. typbr

Лалтк КРС1ИИСМ н алааичное крсисжнос усфойстно 

В п. 4.7 документ а Руководст ва по экст уат ации  указано:
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Модуль биолагимеской oSpai'Hon свй^и (БОС) ипюль^уе^ся для уирлвлония np*i помощи 
играми-треи^жерами ВОС

Рекомендованное наименование м едицинского изделия: «К омплекс для т ренировки и 
реабилит ации опорно-двигат ельного аппарат а и координационны х способностег4 
адапт ационны й с диагност ическими возм ож ност ям и «БАЛ Ф И Т-М обайл» по ТУ  26 .60 .12-007- 
63704475-2023» указано в П рилож ении 3.

8.2.2 Оценка принадлежности заявляемых изделий к одному (общему) модельному и/или 
типоразмерному ряду медицинского изделия;

М одельны й или т ипоразмерны й р я д  не заявлен.

8.2.3 Оценка соответствия заявляемых принадлежностей:

П ринадлеж ност и не заявлены производителем.

8.2.4. Отнесение к медицинским изделиям:
М едицинское 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 
документации производителя (изготовителя):

Н азначение м едицинского изделия, соот вет ст вует  назначению, указанном у в т ехнической и 
экст уат аг^ионной документ ации производите.пя.

8.2.6. Оценка соответствия вида медицинского изделия в соответствии с номенклату рной 
классификацией медицинского изделия:

Соответствует, код вида -  158620 «У ст ройст во для т ренировки перцепт ивно­
координационны х способност ей адапт ационное».

8.2.7. Оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского 
изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

Соответствует, класс риска  применения -  2а (п. 4.10 Н ом енклат урной кчассиф икации  
.медицинских изделий», ут верж денной приказом  М инздрава России от  06.06.2012 М  4н).

8.2.8. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции по видам 
экономической деятельности;

Рекомендуется, код О К П Д  2 - 32.50.50.190 «И зделия медицинские, в т ом числе хирургические, 
прочие, не вклю ченные в другие группировки».

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)

Соответствует.
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8.3.2. Оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) 
целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия:

Техническая документ ация соот вет ст вует  целям обеспечения качества, эф ф ект ивност и и 
безопасност и м едицинского изделия.

8.3.3. Оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия:

Эксплуат ационная документ ация соот вет ст вует  целям обеспечения качества, 
эф ф ект ивност и и безопасност и м едицинского изделия.

8.3.4. Оценка фотографических изображений общего вида медицинского изделия вместе с 
принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению:

П редст авлены ф от ограф ии м едицинского изде.чия в дост ат очном объеме.

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):

!Шнмсновакис испытательной opnnwwuHH, алрсс, тапсфон

УТВЕРЖДАЮ
- ^

ГсисгяпмгмЙ 1ироктпг ЛО >>

М.П. ■ .
-3'^^ /  II июня 2024 f.,v

АКТ
с»иеи1.и ргзулыат01* технических испытаний «едицингкогп иалетня 

№2024-120.1 11.06.2024г.

Комплекс дли дия1Мос1ики и ре1«&илн1ации навыков ба.1анса, осамкм и движений 
__ «БЛЛФИТ-МобаЙл» но ТУ 26.60.12-00?-^?04475-2023 с нрииндлежностями___

•Я1ямс№«якис м:::'.н;М1Я^ » 1 0

C'uciao.JCH Iknumame.ibuoii лабораторией
АО «Ik'iaeuviisudit институт испытании McduijUftcKOu техиики»

г»НИГН>1№НИ̂-ир|<><1Н«!№И П{«1И11;М1!|ГЙ Н..1|Ы|ПНИ>1

______I л Л/ог -̂̂ д, уд Ордм'оиикидуе, // , стр 42, этаж !, лом. П ком. 16. /7  2S
I MeCTti RPvWeaSMHI мслипшпй

И<?.1тшочич на иронеление исШдПШ!Нй. аккредитация па гехнимсчгкук» компе1ентносгь и 
истаипашость для провслепия по испытаниям;

_ Помер nsnueu а реестре чккреОигт}чинны.ч лиц fO CC КЬМ(Ю1,517%6 от 15Ш  201^ .*■__
иоыср âтI»‘cл ->п » r^cciTc пккскл>гк'М11кьа .nmu дети внсссчи » pccinp склениЯ оО аюЕ5>1:/агрж»шХ'М .жш
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<|>НИИ̂т
Ахщйонерно» общество

НЕЗАВИСИМЫЙ ИНСТИТУТ ИСПЫТАНИЙ 
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ (АО «НИИМТ»)

Испь>?атвпь«ая АО «НИЯМ! г
Р-хуур Г'Г^дМогдвз уп Орд*ем««ав,д 11 стрА2 эта* t по« fi, гомн Т6Л'2?

S-,-
У1ВК1*ж;и1оt

< '^ | ^  ctfepaJteH».iR лирекиф ЛО Л ЖИМ ! ' 

л .  1 с р д о .к „ „ а

М октября 2024 г

ЛО!ЮЛНЫ(И1Х’ !

к \)- п  оценки рс1>;!ыатов тсхиическ!1ч испытаний Si' 2024-120,! от П ,«>6,2024 г,.
I !p<'rp.i\fvie темшмескич испытании .V« 24ЛоИ)18-4:^ от 13.05,2024 г..

Ир>г(шп\ гсхиичсскич испытаний К? 2024-120,1 от 11.06,2024 f . 

lip»'i<>!.4vn ист,Итиий на >лск-фомаптгиуг<>со(1.мссгичнкгь S: 2024-120.1.055 от I ! (К> 20-24 г ,

МСЛИШШСКОГО !ПЛС ш я

И спыт ательная
лаборат ория

А О  «Н ИИ М Т»

Ат т ест ат
аккредит ации

РОСС RUMOm 517966 от 15 04 2015

М есто
проведения
исследований

N 34^9. г Шскна y  i  OptlmMUKtidn, /  /■ стр, 42, шаж  ̂ /. ш>м П коя 16 i".2S
i' укаш)Е««и жега iipc.'«<aei»u исиытан̂ й̂

Форма
проведения
испытания

О ценка результ ат ов т ехнических испы т аний в ф орме проведения  
испыт аний в период с «13» м ая 2024 г. по « I I »  ию ня 2024 г.

Д ля  проведения  
т ехнических  
испыт аний  
предст авлены

Л.1 1ЧИК биимсхалический ж чи ч м й . серийный номер R!.'SNB2002Hiy - I Ш1.
Диен !сй M(i;iyr»K ВОГ (моле чк KOC’SO), серийный номер' Rl SNC^WCS^ft I oir 
Стойка Молу'.тя в о е  -  1 ш г '
С 1а(нпоплатфирма. серийный номер- Ri;SNCHKK>215S- I им
Зарядчик- ycrfxHkiBo (молель I !. серийный номер. R I SNB2002680 1 нл
Таре {НОГ усороЙпйо (моле.н. 2т с Гпоко.м {ппаиия (ыг»;{сч|, !), серийный номер Я t

I io  ■ Ьиомеханнка (!евр«ткор<> UJ »лектр<м{ном ж к и г п е  I шг 
ПО .л.'табиломстрия И евр'кор» на ♦лемронном носителе i шг
Ь кж ) араптения и ашетнта информации н чюрсии ПК. ccpHiUiUH номер К«. SN( 2')<)?Ч25 

сччстемнчай о ч<>к 1 ип :
- МОНИ гор -  I чнч ;
- клачичатлф! 1 нчт,:1 U4I :
- кабель пи1а1!и« С П  - 1 пп ;
• качч’ль питаччия С1?*С14 - 1 ни :
- кабель ни.теосчч!HitIU - ! urt. 

аланчер I ил
Haii.iyc с нсри.1лми д-*я сиГш.Ч1!11.:а(формы, ссрччйиыч1[ н«*мср R1 ’S\A2(M^252’ - ! ни 
П о  '<,'>!) сканер Пе»р<,‘кор>1 чча »аекгр»>чччтом жк-нтс-'че -  1 ш ч
ПО ‘П рограмма д  ш > правлешм 6ан>й :sai}H{,Jx Нев{ч:кор>' на j.'jcKiptnmoM шчччче че - 1 ш
Кабель о!ЧЫ.'1е1(НЙ чмо.лсль 11 paiMcp КН) мм 1 ип
Kaikcn, очкеленнй (мо кмь t ) ра*мер 200 мм 1 tin
Кабс'т», отиелений iMoicTt, h  ралмер 31К»мм 1 чцт
Кабель отисдеиий чмолель 11 ралмер- 5(К! .mvc -  1 ип
Кабель и 1чк.-;{еиий Чмо.тс.пь 1 > размер. ИКЮ мм. • I шч.
Кабе.н, 0 1  Немений iwi’.je.Jb 2) ршмер ИНЧмм, I ни 
Кцбемь опн.',|ен1!Й !Ч1',!смь 2! piKMt'p 20<) мм I 1Ш
Kaot гь 0 1  немений (МО le ti. 2! ратмер 0Гн)мм I ип
Кабс.л. о 1й с 1Снч)1Имо le.u. 2 1 размер 5*!Омм - ! ип.
Кабс.:ь о!Ч1слсии(и.сп>,{еЛ1. 2ч {-штмер. ПЯК'мм - I ни,
Крсиежчич-уи?ойс|но,,иуч-1ика -  1 нчг ...............................................................

\ UK
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124.

‘25.
126.

7

|2.Ч,
|29,
!?(|

С cficop тем ю мсф ичсский |модель 1) с крепежным vс грсчнлвом. серийный иочн- 
RrSN  \2001K35 -  I шт
Сенсор генюметрический |\юлель 2). серийный номер: RI SNa 2o0IH36 1 ни 
Кабель ингсрфсйсиый USfi - ! mi.
Система вндеорсгистраиии, серийный номер: Rt -SNA2002811 * 1 !ит
• сю м ка нилеорстистраиии - I шт .
- осяонание -  1 шт.;
- nntjpj регулировочная 4 шт..
- алашер CSB I шь;
• блок пита[П1я (молеть 2к серийный номер: ^SNC2002S06 I ип 
Коврик, серийный номер RCSNA200n)0^) -  I шт.
Руковолсшо гш эксплуатации -  I шт.
I lamopt - } Ш1-_________________________________________________

па соотйетствпе трерошшмд:
i 1 ОС Г Р 50444-2020
j  П р и б о р ы ,  а п п а р а т ы  и  о б о р у д о в я т ш е  м с д и п и н с к и с  О б щ и е  т е х н и ч е с к и е  т р с б о п ш ш я  
i 1 OCI Р M JK 606«СЬ2(Ш ““
! И т д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  I  О б щ и е  т р е б о в а н и я  о е ч о н а с н о а т !  с  у ч е т о м  n c n o B H b i N  
I ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

О Г р а Н И Ч С Й И Я Ч Ш  Ж И Л И С Л С Я Т С Л Ь Н О С Т И .  Ш н г ц е  1

Сведения о 
нациоиачьных  
(меж дународных) 
ст андарт ах

I сип Р 51632-2021
1ехническнс срслстпа реабилитации людей с
технические трсбпиания и методы испьпаний._________________________  „  _ „
Г ОСТ 28145-89
Опенка качества программных средств. Общие положения____________________________________
Ю Г Т  Р ИСОЛЧОК 0126-93
Ииформаинонпая технология. Оценка программной продукции. Харакнрисгики качества и 
р) конодсгва по их применению
ГО С Т РИ С О  9127-94.......... ............................................. .. .......... ...........
{ истемы обраГчнкй информации. Дежументаиия польэоватсля и иифорч|ация на упаковке л тя по- 
греб1ггельских протраммных пакетов
ГОСТ Р5И  88-98

1 к Е п и т а  и н ф о | > м а ц и и  ] ' 1 с п ы т а и и я  п р о г р Е ш м в ы х  с р е д с т в  н а  н а л и ч и е  к о м ш и о т е р и ы х  в и р у с о в ,  Т и п о -  
; в ( * с  р у к о в о д с т в о
I ГОСТ Р И С О 15223-1-2023
1 И т л е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р е д а ч и  и н ф о р м а ц и и ,  п р е д о с т а в л я е м о й  и з г о -

г о н и т е л е м .  Ч а с т ь  I .  О б щ и е  т р е б о в а н и я  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
|7 o r i^ F M W 6 0 6 0 1 -1 -2-2014
! Изделия мелициттские электрические. Часть 1-2. Общие треОования беюпасности с учетом основ- 
I ных фуЕткционп-льшлх характеристик, Oaj^iuie.ibHufi сгандарт. Злек1 |х»ма1 ни1!1ая совместимооь. 
I Требования н испытания___________________

Крат кое
излож ение
результ ат ов
испыт аний

Оценка ретультатов технических испытаний
Испытаишн мес)ш<мнскш‘ ииЗетне «Кшптис Оля диц^шктики и реабшитации иакыку*̂  
батднед. (канки и д«ш,ж'ёний ^ВЛЛФШ-КШшш» по ТУ 26 6U !2ЛЦ\''~637й43''' -̂У)3} ■ 
приноб ыжнастями». щюизжойсшт (ЮО а Шйрокор», Ртхия, технические ш'пыпын
Hbi(>€pMWU)

П редст авленны е документ ы  по результ ат ам  т ехнических испы т аний подт верж даю т  
соот вет ст вие медицинского изделия т ребованиям  нормат ивной документ ации, т ехнической и 
эксплуат ационной документ ации 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):
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Д окум ент ы  по результ ат ам  т оксикологических исследований:

Ф  А Е Л Ь М А

Фншко-химишч'кая либоршюрмя
СКЮ «ТД

Л.фсс осуществления леятельщкти: 142290, !*(ксия. 
Московская область, г. Пущино, ул. Грчтовая, д.8 пом №3.U. Ki*3 4; 

,NVV5; ,ЧвЗ,6; ХеЗД/б; 8; КнЗ.Ю: №3,11;№4 12,
№3 14; № З.П; №3.18, №3 15; №346: №2.20; .№2,22: №2,23; 

Нч2 24: .№2.25: .Vo2,26; Х«2.27; №3.3. Х?2.21 
e mail td dc!iTW;4TnailTi

1.

у т г м ц А Ю
I енер«1ЛЫ1ый директор 

управ.тякицен 
о̂ ^Й<таиией"иО̂ ( {Д «Дедьмаи

МП

З Л К Д Ю Ч 1 : Н И Ь
по рслу !ьта1а.м токснко;югичсч;ких исследомший медицинского итдс.лия 

S i  МИ24-24Й9/05 o r 29 окгнбря 2024 г.

Иаименов;ншс мелишшекого изделия: Комплекс для тренировки и реабилитации опорно- 
iBHiarCTbHoro aiiii.ipara н коорлннациокных с1К>со6н(х:гей мшиашюнный с диапшчичакими 
'(«„можносями ..!;.\ЛФИТ-МобаШ1» по ГУ 26 60Л2-007.6,Г7(М475-202,Г (ем. Ириложеш.с 11

ицккп
Л аборатория ю ксикологическнж исследований 

О О О  НИЦ1СКГ1»
Адрес 142290. Мскковска* об.ттк, г. Пущина, ул Грунта*, л 2 4 

ctobjI. iykkpalmad.rH

2.

у  IИПРЖДЛЮ 
ĵ KTop АО «ЛЕОН»

орпшитации
'К ) «ИЦККП»» 

МП

Зак.1ючснис
nv рсп льтагам пжсикол1Ничсскнч иссделонаиий медицинского итделия 

№ МИ24-2409/005 от 30 октиГфЯ 2024 г.

Нан\1ецошние мс;шиннск^)го иудслий. Комплекс для треинройки и реабнлитиии шшрцо- 
iHH^aicibsuno ашшрага и к(юрдииациоиных способносгей адигаиишшый с дгшшгчлицсскими 
т.тможшн: гями .ЬЛЛФИТЛ1<1байл» по 36.60.12^007-63704475-2023 {см Приложение 11

Гостаьтено Лаборагория токсикологических нсследонаний Обществ.! с оопшичетцн)й 
niBcicTBcHHvKibio «Испытагельный Центр Кон[ролй Качагва Цродукциин {далее Л1И (НЮ
ЦЩККИ̂л.
Адрес ассшествлсиия деятельности: 142290. РСХХ'ИЯ. Московская оод. город Пуштш. vTHiia 
!Ъсдовая Чом 2/4. № 1, Ко 2 . 3 .  № 4, № 5. 7, № 8. № П. 12, № 13. № 14. № 15. XV 1б. № 17.
№ ’| 8. X” ! 0. XV 20. .№ 2 К X- 22. X- 23. Ке 24, № 25, XV 26. № 27, К« 28, № 29, Хе 30. Х« 3!. X» П . St 33, 
Xv 34! Х« 35* Xs Mh St 37. X« 38. X? 39. Х» 40, X» 63, Хч64. X? 65, X« 66. St 67. X« 68. X; 69. X« 70, X  71. 
X« 7?
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И спыт ат ельная
лаборат ория

1. О О О  «Т Д Д ельм а»
2. 0 0 0 « И Ц К К П »

Ат т ест ат J K s R A .R U .2 1 H F 3 6 .

аккредит ации 2  R A  к и . 2 1 И Г 5 1

1.
Ок;та»лсно Физикп-мшичсская лагторачория ыалсс -  xxuu.w.ou ........
(инекгйсткютыо «ГД «Дедьмл^ а.лрсс ФХЛ 1К)0 «ТД «Дедьма^>; 142290. Россия.
Московская область,! Пчщино. ул. Грузовая, л.8. помешеине 14
Ачрсс «сзтссгилсиия дсятелмикти: 142290,1>1>сскя, Мскзсовская .ншаегь. i y;i pyj(H«4  ̂
ч 8 п о м '№3.0. №3.4; №3,5; №.3.6; ХоЗ.?.-а; №3.7/6; №3.8. №3,9; №3.10: №З.П; ^№3 Ь \
К,3.14: т Л Ъ  ,№3.18: №3,15, №3.16; №2.20; Х«2.22. №2.23. №2;24; Х22.25; №-2.2б; №.2.2л

Место
проведения
испыт аний

№2.21 __ ............. ........ .........................

2
СЧктав.тено: Лабор4!ория токсикологических исслеловаштй Uonicci-w с офлзшчснтч! 
отш:тсшснш)С!ьк1 «ИсньпаюльниЙ Центр Контртьзя Качества Пр<>дукцию> (;ш ес ЛП\ ООО
•ИЦКК1Ь>,
Лдрсс .нгущсствчеиия леягелынкти. 142290, РОССИЯ. Мтккоиская обл, lopivi Пущино. >.!нна 
1 рутовая 'том 2.4. № 1. № 2, № 3. № 4. № 5. № 7, № 8. ХИ L № 12. 13. № 14. №,■ 1,5. № 16. №; 1 Г 
.№ '| 8. S'2 19. Ха 20, Хз 21, Х̂  22. Хй 23. Х« 24. Х« 25, Х- 26. Хг 27. Х« 28. № 24 № 30. № 31. № 32. № .уо
№ 34. X" 35, мХ' ,36, X» 37, №* 38. Х« 39, Хэ 40. Х" 63. Н\г 64, X- 65. X*' 66, № 67. Х« 68. Ху 69. №■ 76, .X; 71.
№ 72

7. т оксикологические исследования в период: с 24.09.2024 по

Форма 07.10.2024
проведения 2. токсикологическгче исследования в период: с 24 сент ября 2024 г.

испыт аний по 22 окт ября 2024 г.

Сведения о 
иационачъных 
(меж дународных) 
ст андарт ах

7 ' ' |1  о с т '’ 312iT2016. «Изделия медицинские. Требоваиия к ttfipauiUM и док\мснгуиии. 
нре;шсГа»л»емым иа шксикологическис. сашпарма химичсскнс исслсл*>нат(я. т м ы г ш и ^
на i remf-ibiiocTb и пиги»гси»нн.ть». ----- --------- ----

'Y: Ш ю Г р Т 2 7 1 Ш з 1 Й 5 5 й “^«даТ|ад^^ ои»"*" 6И...101'И-КС1С0№ лейсгни». [
i (К>ише шсбоваиия бс'кигасн^кгя»---------------------------------- ---------------  —  - 1
Н ^ С Г  ЗШЧ-200ЯЛ ^ т . с р т  для крови и сс компонентой 1 ребоввня» химической j

биологической Сктопасиости и ------------- - :: ,п-нн^и “оСнкТо iТ о с т  40ТТл1” Шпла шпьеиая. Методы и.мереня» массовой мчшстрашч. ,
жслсзау>. п. 2 ________________
Г о П  '31870-2012 «Вола 1шгьеная 
агомноЙ спектрометрии» Н- 4

5.
Опречеление солержаиия ччемеитон мето дами |

г стана, аисм ьдсида
.» «.-1 «-|',т™та гги imieram мсгаиола, изопропанола, акрилонитрила, н-нропзш'л 

Гн-Г^ни.чаисгата, бучнлацегата, изобяанола. и -6тн«ла, бензола. |
t  Г и  п-ксняолон. изопропилбеизола. стирола, а  -мештстигитла в иоде и шиньгз ^

“ J hmJ mx и .w rn x  сиитс4ч«ких кш,ер,йио». „гсдиа.начеииых дтк конями к _

из н о л и м и и / к ш Е » ^ ^
М ^ . ^ . е  указани. по

; изделий McnuiHincKOioHa3Ha4c4i<<KjM 4Y9J^Jggbjj:------------^
" . Т1ТДХТГ^22Т2012 в В о ^ М с т о ^ ^  .,v

2.
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г о с  т  ~зГ214-2016 «И1ДСЛИЯ мслнцинскве. ГреГювания к 1>брашам и докумек1аани. 
предостаилясмым на шксик1>доги-«.ч;кие, санитарно-хкмичсскяе исслсдонгшия, испьпаиия т  

ситндьносп. и ни рогеин осл ь»......................................... ... ......................................... ...............  - ...........

ТТГСКГТ Т*' 52770-202Т1Изделия' медининс1с«с. Система оценки 1"иояо!ическою де-йсишя
ОСчцйс лрсбоншшя вс'юпасности »._____ ________ ______ __ ___ _________ ——

1 * ГОСТ ISO I099V1-2021. «Мллелкя мсдицинскне. Опенка Гпюлогическою действия |
; медийинскнх илделнй. Часть 1. Опенка н исследования а проасххе ---------^

И Ж  О 30993-2-2009- «Йлделня медицинские. Ш енка Г>ио.ш1 ичсского дейеишм ;
1 медицинских итделмй. Часть 2.1 ре(к>>>ання к оОрашсии^о с жиншными —   —_—  — •

5 ГСКТ ISO Г0993-5-2023 яИгтелия медишшские Опенка Оиолошчсскшо дейслиия
медицинских иадвлий. Часть 5. Исследования на цитот^тксичность мстодаун ш .

ISO” 1W 3-I0-2023 «Итдедня медицинские. Оценка Сшоло!ическош лейс1ьия 
м ед и ц и ^и х  изделий. Часть 10. Исследовштия сенсибилидиру'упцча деПегш̂ уя̂

7 T r o d  ISO 12-2023 «Иллслия медицинские. Опенка 5hv> дишчсс кош лейст »ия
и,елшшнских И1ле!1нй. Часть 12. Отбор н подготовка обратш.» для нровслсиия :
i исс.пеловаиий». __ _____ ___ __ _________— --------- --------------- ------- ---------- —--- ■

8 5 1 ( )СТ I s o  ~ 10993-23-2023 «Йтдедия медицинские. (>иеика ожш'гическош .теис i вия
; медишшскнх ртдедий J

Hjuwi-ноилииг И иорматмвшзй ,i«>evvtrHU«nH ( Гсчиическис {ия.юмгнш. f (К  Т.
МУК. прихаш и тчгмнпнлснн*. мс»д>на|’«дныс ^ичеютяе t^arve ссм- “̂ йь>,о uiMtouc .и«иы^ »

X"
ПП

11аимсионание («Гфашон Серия ilaia
upoHimucT ва

Количес пьэ
(Я>ращоь 

(учакоаочинх

, , _̂___ _____ ____

_ 40 Т>' 26.6(I,I2- W ) 7 j g m 7 5 ------  ̂ -----
1,  ̂Сг.1бидоплат|Ьорма (ф рагмент)_________1

'  ̂2. ТПандусТпёрилами .для стабиюнлатформы |
1 (фрагмент)__________________ ____

I V .  Т  Сенсор гс1Помстрический (модель \ )  с
! кренсЖ1ШМ устройством____________

1~4. [ Крепежное устройство датчика______
”  X Тковрик (фраписш)

Краткая
характ ерист ика
образцов

Г 6 1 Г.МП ПП тентгтметрический (модель 2)______ ________
Тгк̂ Г̂|1 л т » и х .  (Я>рашо» {«.пкчссг.к.и

1 ШТ.

I ПП 

1 ПП - i
Mirr. 
1 ШТ.

2.

iiri Наименование обратцов Серин
Лага

проитноди'ва

Количество
кчЗрапки»

( V

Комплексlv)« rpcHHfx>BKH и реабн.титации оштрпо-двигательноп. “
сштстЗжктсЙ хшптаиионнмй с диагжктичеекими вотможноаямн «ЬАЛФИ1 -МоОайл^» т> ^

26.Ы). 12-007-63704^5-2023 __________^
’ Г<'табидоплатт|юрмз (фрагмекг) 

Пандус с перилами лма 
с I абилоплагкЬормы (фра1 мен i )
Cctjcop генчомстричсскнй (модель 1) с

..... ..... ......
К{>епежиое устройств) датчика______
к о в р и к  {ф р агм ен т)
Ccitcop гснтометричсский (модель 2)

лйиш\' гя5рлнш« Mc.imuffiCB«4. ,»ис.'н»« <«»яич«;т»о)>

1 ШТ

1 П!Т.

2 ПП 

2 lUi.
Ш Т. _d

! ШТ
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,'{г1я.<1ь Mticjiim Maiepaa.!. марка
( шОи 1опла1ф«рма 
Кошактируняиая часть

Полшфириая пленка F200

Сведения о
'̂Пандус с (1срилами”*для"' 
с’абялоя.шгфо}Ж1ы 
К'ошакшрхкпцая часть

Йержаыгющая сталь марки 
.AIS1 ,‘Ш4

м ат ериалах . Оисор теитомстрнческий (модель 1) 
: с крепежным устройством 

Котакпшхтошая часть

Пластик AHS 
■),лас1ичиая .теша Ведкро 
(нейлон 60% »u)mi »crn 40%)

1'снсор 1снюмегричсский {модель 2) 
: Коигактир\н>шая часть 
I Крепежное устройство датчика 
i Конгактирутопш часть

Пластик ABS

Йлза ичная .тента 1клкро 
(нейлон б0®/в, но.ликтр40'‘«к- ......... .......—  —.... . -  ...■

! К<>нрик
1 Котак'трующа» часть _________

Вспененная ретина NBR

1
• l')«'nggvwn Yucxiu 
’ PhoUKilectnc Malcnal.
, Kh ___ _____
\.YCinoxf
i КИ!!1Й

{'мт. К|май
_(.‘hcnivc f

Fsim. Китай

Chemye Itxsik-.
_Kin'iUi__ _________

Г^^^hiin s iu m d c  i'acioiA , 
Китай

Вид конт акт а с
организмом
человека

Бил контакт с органнтмом чс;т»ска Комплекс ,гля трснироккн и рспоилигации « ги>рко-
лнапюстнчсс к и илйигатслыюго аппарата и координационных способностей адаптационный с

ГУ 26.60.12-007-637{Ц475-2023 (см. Приложение t iишможжч'гями «<БЛЛФИ 1-МобаЙ.’1>» 5Ш 
Крагконременный {мепсс 24 часов) контакт с неповрежденной кожей.

Способ
ст ерилизации
м едицинского
изделия

16 С пособ сгерилншши медипияскош итделия: Комплекс д-чя греииронки н |Ч'£шкли1апш1 
,торио-двт агс;1ыюго а.шарии и к«>р;1И.шц».нных « « « f  ̂
дна1 ностичеекнмн ношожностями « К Л Л Ф И I- М о б ай л н о  IV 266( 1л-, ■- ^
(см. Приложение I »* нестерильно,

Оценка
результ ат ов
испыт аний

4 Краткое ичложение релультаиш исследований санитарио-химичссквс iioKiuaicTH испьпаииы^ 
обраиюв нс 1цк:нышакп допустимых шачений ^

П редст авленны е документ ы по результ ат ам  т оксикологических исследований подт верж даю т  
биологическую  безопасност ь м едицинского изделия.

8.3.7. Оценка полноты и результатов проведенных испытаний медицинского изде.пия 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):

М едицинское изделие не от носит ся к средст вам измерений.

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):

Не требуется.

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 
испытаний:
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8.4.2. Сведения о полномочиях организации на проведение испытаний с указанием 
лицензии:

lbi.!Ho\fo4Mi4 на ирш см снм е но и си ы 1 а и 1Н1 Ч.
Згцьчмин iht vmcvfH н*тн’ \|елш и»сксп1 лея1еты «ччи  ФКУ '4|В|С1 И И  

\!iHi.i|>biKan У". 1*М I акн  00552161 ('•i 05 ок?»6р« i сроком .}с0сгш1й. 6 ссс|^>‘ш *'.
П р п к ш  P<.?L ч а р а н ч а .}  и ф а  N -  О 'б У  чп  <>6 . 1 0 , 2 0 2 2  i ,  о  н к л « и 1с т ш  Ф К У  . .Ц Ш ч |  и с!.

И l i  Мшг ipwKa ■ н Псречс{1ь мс ишинскич оргаииаапнн. пронг»лл{иик к'Ш!1И'!ссм!с m;nwt.iiu»M 
мс iHumtcMtc и ! 1 C 1 ий.

8.4.3. Период проведения испытаний: в период с «14» июня 2024 г. по «01» июля 2024 г.

8.4.4. Форма проведения испытаний: в ф орме оценки и аначиза клинических данны х  
медиг^инского изделия.

8.4.5. Перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения 
испытаний:
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8.4.6. Оценка представленной документации:
ЛпКЧМсНи.Г LI4 Л|>!ШСМСШ1:Й К.ЛШШЧССКИХ ПСИЫ«аШ1Н \ 1СЛИЦИИСк1>1М HUC.IHN KuMH.ICkC мм 
MiiitHociHKit н реаГ(НЛИ1 а т и 1 и авы к«и  баланса, t»caiiKn и ,|в и ж с 1ш й  «КЛ .1Ф И  Г^1ойан.1» к 

оцсикл* и ana *и la к-шпичсски\ лаш1Ы\ H|X..|Cia«JCHu в tiojuovf <.хм»смс
Ииформаиия, мрсммав.гсчиця в 1 с \ 1тчссной и жсилчагашичшой ,|i4K>vKMnaumf.
(NimnoK. к;к\!ниш1чс« каиинчсскиго нримсис1шя юлслия. нс BWHB.icno
N'e ianoKJCiio eiHMtkMCtiiiic ч1с;шиииск<ио тделия 1шрмаЕИШкчР !с\Ш)ЧСско1§ и
И.СИ 1>аыц1иоик»й ,1мк>метании ufHimmUHie.iM,
Пирслс icm! ciHM не 1C'nnu: прсм. laiucimoii -шякмтс ic î локч м еш атш . vciatuntJcHHUM
ироиию.'ипск'м иашалсиию и тшалаииям к ирнменсиикк
X.ipaKi cpHvл ики чи.‘лИ1ШИск»>т ит'к'лия. >с1а41юи.1сштс иормаг;ш1ви(, 1счт-мсскии ti 
ЖС1; isauiunoNHoif .юкчмстанией. янлякмл:» по.-шыми и юскшерными
f IpiMCf.iHлениан ЛОКК McmatpiK но исиугаиияч! псчинмсским и }1>ксико1о и 1‘1сс>ич) tacJ 
НОДМОАтКП* и полном ОПЪСМС lip̂ JHCCin ОНСШчЧ клинической к}х|н.'Ки1Н!11КЛ и и
»1ч1 !| I у,Я .IHSUBIH W4 Чар.Ж! СрИС i ИК МСЛНШШСКОП! ИТ1СМИМ К<Ж111ЛСКС Л-1М |наг line I ПКИ и 
рсабили гании и;иуак«н баланса, осанки  и 1 1 1 ижсний «ЬЛ. {ФИ I \1пбай i»>
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8.4.7. Характеристика пациентов (количество, пол, возраст, диагноз), их информированное 
согласие;
и соогвск iHi'M с V 11рмк;па Мииис icpci h;i Гиссийскои Фс «сравни
tMuft'upan Ри1сии) о| Ч| aniycra 2̂ 31 г S*' ЯЧ5н г Москна ■-On у1»ч‘ржлсии1' Порилкл 
и}>»ч<слсии» оценки ачнисилйих мслииинскил; иислий н форме 1с\ническич исиыними  
ioktuKo 1пп!чес^.ич исе ie и ча1шй. клииическм.ч iicisytaim il в иелнх кн:>ла^кп1снмой |4чисгра!ши  
чк-ли!1иискич ич 10 ГИЙ”, ?.‘1К как клинилоские иепкпання и «jjopMc опенки и ана игш к 1иничсеы1\  
i.lHHblX muiHCplHJM м|)фск! ИИПОСГЬ и ОСМЧШСЖЧЛЬ иалслия. \М;КЛИС ГШиИСМ1‘И5 НС

h<.Of4'OulU-UfiCI.
\ t c лш тнекос lu  ic шс Ком плекс лли ;iniii iu m t iu k ii и  {leaGiUiiiiainHt иавы кчж Палаиса. псамки 
и 1ВИЖС11ИЙ Ч Л Ф Ц  I Л1«Й41НЛ». МО ЯНЛЙСНЙ НОНММ ИИ ЛОХ! МС 1ИЦИИ1К01ЧЧ ичлешя не tfx^yvo 
Яр!П1чЛ5С1И04 ПиН!.1Ч  ̂ ИГЖ|ИаЧ И Of Hfl > НИКа IKHMX Н И! ло С1К‘НиаЛКН?.1\ МС10 10И М}Ч‘ф)« U.K ОЛМО
ШЛ1 ьи'илиня и if'u-i'ini шии.>сна?ш!'! и счч'!инии11. а шк'жс иримснсним 1н‘ных е.н'жлнах 
îeлиl!Иilч;ки\ (счм1ти>г ий.

8.4.8. Оценка представленных результатов проведенных клинических испытаний 
медицинского изделия с указанием количества проведенных обследований, операций, 
процедур, анализов:
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ч!е.ии{гп!<,хгао на ic 1ия. Н(жаи1т я  и HpiUiimmokafamw к ири:ис11еЛ11ИО. 1сч1гичсек'ис uapaMCip^ и 
ч?си>л применения. 1Ш.ШЧИС hfaifvnviavictniCMbix мслн11ииски\ ki. icjmh /Ьи‘иыс coikh i.srichm  ̂
лремн.гшачстнам применением и счкпв^мстукп cvi>.
u«t|4.MtMcH 1имсиш 1лльм»лй риск и oeinriatiiiKTi. мслишшскш о тп.чслия К‘е1мплсь'с м и  

шаг носгикн и |набили la iim i и а и м кст  баланса, осанки и т и ж с и и и  «Ь Л. 1Ф И1 \[оГш 11ли. пп
рчпч л к  нп .1м iff̂ w' liMCv i кхпиии.х Их iH-1 iaifitif- I hi iHNoiiaiiMH анали la c,лс.нш иы1м»л о ос няшк ? и л 

и?м|нМСПШНОС1И нримсмсиия итлслия
П|'ччнмсн осхолр fipcjfHrtaa 1сни<ип образца чжмицииского илдслия. па осиоиаиии чей» гч.гл 

нмиол. 'ПО И1ЛСЛИС СООИ1С1С1ИЧСГ 1СХНИЧССКОЙ. жчя жаташнииюн и иормаижпоп 
ижчмст лш и. .1 1ЛКЖС ф1Пхчрафи‘!ч‘СК1?м ишбражениям. прслсганлсииым ллн ленич оценки
и лил iHia клатгклких !.шиый ме iiUMtHxkO! о ИТК'ЛИЯ
HfHiaxMCH клняинсеки.х a fia m i лаиных. iij h m l iаилс1шыч Зайии1елхх1. а 1акжс научмыч хллей- 
.ллчынающач иримеис1П1с аеши1 >х'Моп> и !.панч10!ачн'Н.яех|оп‘ мхмицигнких и$леши и 

X 1иии'1хчкой нрак{ике
сП|х*иси.5 н Ь ф с к I I .  ихлю.и.ОСЧ1ЫХ й мс iMHMMvKi'vf M'iijeши мх‘1ч»ло1» и рх'Н1хлшй, <,чин;и1иых м 
Ш!ерс1иге 1Глю,1Н*чсммс реикчгик в обласли (счиолшии. »рт1юмики. oeioiiaeHntm 

eoioH cicnniiu  ховрсмх'итпуч \|чхнш<> меднциискич имс/шй и полpcoiUKicif паписигон и 
xicxunmcxKi4i> nc|4oii:ua.

8.4.9. Оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях:

П а (^ а и ш а и и п  и п ф о р м а н и и . р а зм с п Е с ш и ш  н p c c c ip c  м е д и ц и н с к и х  и з л е д и й  и о р н ш и ш ш и г  

ОчЛШСС!Н 1НЧЧИИЧ н р о и з н о л с ш о  и ИЗГШ Ш М СИИС М С/Ш ПИИСКИХ ИЗЛе^ШЙ | 0 0 |11еЛ 0 а > 1!ИМЙ  

ИйфорМч4ЦИлшн>и| р ссч р е  сс1.и u axu .iH U W i хжн л<-> л л р ^ х;

hupy. i i ^ / d r a \ n a d / i 4 .M )\ .ru  scTV iC C X3niscurcln  itp c m v ic n u  c p a im c m ic  pc! ие ф и р у с м о ю  и p aau c  

Uipci ИС'1рИрл1НШ!1ЫХ Ч!С'1Ш1ИИСКИЧ II r k ’ .n m

•  K o M M ich x  |1Я л и а п !О С Н !к и  и р с ;к Ж 1 И !а и ш 1  и а н ы к о н  Г ш заи с а . ч *саики  и tm tA c u m i

<-'БЛЛФИГ» по IV  26.60.и 4И)БЛЛО<!4475. : о : !  с ириШ1.б1Сжиосг.я%т. 11р>ич1>олспы ООО

oiciipoKop' P in  :’0 :' '̂'ЧН6 НН01 1 ОК1Нпрч \ л
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Таблица сравнения технических характеристик регистрируемого медицинского изделия и 
взаимозаменяемых изделии зарегистрированных на территории РФ в Приложении 2.

8.4.10. Сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических 
испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации;

Не производилась.

8.4.11. Оценка функциональных качеств медицинского изделия, эффективности его 
применения, показаний и противопоказаний к его применению:

1!ок'э*аи1И1 к
.аиииос шка и исслслииамис ifuiuicHia.. т к л  \ |Х'мтм ичсскос

»К\: и числе CUtniMiM рафи̂ к
|илптси{ка  и исс !с;1онаиис фчикпш'г л |1орги>-лнига!слчиои1 аипарак1 ио npcNfvf
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. ;И>|.:СПИИ
1ПСПИППИК.1 ii Hucciannu icuifc 1|'чм1лши П1К>(''Ы и иил;{срж1И?мя (шлаиса. 

• Гччпрхчлл! 1! HTH'ciai^aa !сиис иимак' чаиач фчикций и Hi!mmkc»h: 
рсаГипи л шил лисе инсул1л и!а\ гишьшчч: 
носе лшоии ючыкч’' асчсиис шк‘ к’ \р'лнм и операций

|||ии11иош1ка|Ц|1Г11И мя ирс 4>ечии[)ciiiinio iifinMcifciimi лич|п.|скса
IlfHHHHoiiukauaiimiMii мя iipitMciiciiHM Комплекса ннлиюк'н лишагсльиыс наруп1сш 1И 
гмжглои С1 СИС1ПК iiainiiiciiiiii ipcmia. m* шинолм1Ш1И!с нышмняи. ни lya iMiiac 
И1илр\кпш 1, иы.с пас иар> шеппя нам и i и. oMiHiatiiiu. речи.
\Гн<М1о I пыс про I iiiifiiMiK'a цити:

пекчиктипл»!рпилтп.1с перс еомы Г 1юГ>ая лока, шчапмяц 
па!0 чч имсскам чии'и,а.поси. и цопкишчт^ лиикпсльп(п|  cci mcihc: 
исихичсск'Ич’ шГн»лсиаппи нелдлиц tHnicifK'mm 

i ) I iMK'if I c lb mac про i пкопока lamiM;
upfociasvi4LXK'Be реакции шо.\ кииг|х»лсм нрачаК 

■ uiH5 кчешия в т  г[члшич opiaMon п cuuiu i оГнклрения или лскомиеисации {под коцфчисм 
■чК1чаК

к'ф^длг.’ uiHspiEu шиииельло |0 aiinapaia. xii р) .UEHiumiic uuixiHM 4̂ “̂*
, ;раЖ1катячи н и м  Кч и i м ирааа

КЕЧ'ИИП1НШЛ'. иа|ПЕШЧ1и>1 UHU KinujxuwM нрачас 
исарииок..ч;мн’ |хи.л Л: ршкл иа nui е котроасч) нрачаК 
иштслсим i ио. I ксч: I \ю к'м !^рача i 

ИоГмиппас аффсклы
Ири l ipc js ixuoренноч! Е!ри\5спс1И1и Комц icKC.i cooEKCiciHHH с г|Х‘Гижаииячш !гасчх>я1иет I’  ̂
;г :И Л О М П Ы Ч  и И ф с К Е О Ч  И к  Ш И Ш П Л Н Ч

l!H4H4>Maiitisi о iHtpH.iKC >с1яниик!1. ияс1 |и»йкЛ1 и jeiH гний но мронгцжч* iiparnf foiiocm 
vi-iaiiHBKH и ии(1Н1шс1И к Гн-юиаснон раГи>1С при жеилуагании ffoapouno и (!оииги,1
'4 H v 3 I U i  Н » K t! l  П  . lU iU O tn tM tV H  ;Ш К Л  МСМ I ilU H H -
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8.4.12. Оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, 
достоверности, воспроизводимости, надежности:
Ии«Ч.10ЖЖ'С(И.. К;и.3к-'И4ИСЧ’« 'UICHiMnCIH МкМИИЯНСМЧ о И1.5С.!ИИ K'iiMK.tCKC Д.1И IKK'I tIKM II
|Н’;|ГииИ1;4Ш1И liyni.lliOII нсиикн II «I» \. 1ФИ ГМ«|Гш1 1.1 »> и исрж i

!C iS k b [ \ 'tS  1ПЬ ,!И Н П Н С ^ к1 '.\1 И  И с ! t Ы ГU H ttli V lii, i l f 4 M O i  1ЧШ. )СИ»И.1ЧП1 ,ia sM iM 4 S H  и  iC M -in a C C K O n  11

^•vivHi!\a!aimi‘Mtk4}i jok_v\icii м н и м  и |кн( 5Bc»;u m c j s , систсииям и  im  {. i .h c h . «artu .ь!1 Н1 « иц 1 ? « и 

прИМС!К‘ПИС MiUb! I W M O t о Мс'ЛЯЦШККОИ> л и с л и и  и Н,.31ШИЧСЧ'КОЙ 1?р аК 1 И1\С
ким1т-1Иия-1 ipoii ин» HS to И. f.ipimntjnci качеслт’ и 1илсжичкп. мс лмииискли и и i ю  шя Кони.и*кс 
I tu iMaiiMHiMKii и (м-аои tMiaiimi iiiihmk'oh fia.iaHeii. осйНкИ и 1НИже1И1Й 
^lof^aйл> » и HLL'io с р о к а  о 1чж Гча п р и  с о ^ а м а с и и и  ifv o iT iw M h n  ikv и |> а ы п и » !н и » ч !

|ок\\!ч'Ли11;ии и ’.cfOHHit jKCisjyaiaiiHH, i рлиспораиронки it 4pa4u.4iJt«. мю зю.пнсрж iai.’ u «  

V :ол> kMiunfi! ло\) !ами:
' \K i uiifiii-.n рс '?\Л !.!;1 К т  к - \ 1 1 и ч с с к и \  ! к 1 1 ь и ;ш и 1 ! ча‘,'И»'1 ш н  кчмо ичлс т н  Л’- ^ Ч ? 4 - Р и  i

■ ‘ 4):^ J 1

' i5|>oip.iMva .с\ни’НЧ'К1Гс 4кги.4(ании ус . жиииокои> Mi 1слля Л'' i (НХ-4 '

■ Ироюко ! io\mi4ccKii\ исиы1ажп1 мс лнишскон» ии.слив .V'- I IPn 10К'<.).'1 S ’'
f O' ! I 4t, .’tPj I „ iua.ian Пс!!1.||;|1с.н.мая тГн«р.чг«>рмн ДО ■4!ИИЧН ‘

I ем1и»кч1ч1п- ф с Г и т я и т »

iKoii.is а i а т ш . ({taMUiojHtipmiKii и чратмжн

Чс м н и я  <1К11^а.1И<>пи» i p t' U . I  I v y » H '|n n > |ta  

I 'н 1к4 ‘ил\<и1ж н и  чкр\ а.'<М1)|}нн с;и' |м

0 | tt к и к'.н.аам 

к laavMOi'i I.

4 t  мисф«'|И111<’ 1ЛН (г и н с

Чс.итин oKfU AiiHiMU-Jt i pvii-i I юии'рл и  pa 
мм |||чр\4ои)шн1« С(Н’ма

O ii i i -v n o  ii.miw 

h I r

A t«1нфсржч- laiMVMMc

tikpvav<ir>MiH'ii I 'pc  1Ы i c y i U '|K i i \p a  
s.« пкрч *а1..щгй vpt мл

ОМ |(4-ии,‘

H lii + ih'v il.

\ l  1!1)Сф|. ptitii- ы и л с п и с

о I ' lU {' ,'M> ' '5 C 

ik'O.MOCSIiV

i l h i )  - ' O t y M p t  C l , . ) К И .Л  Л 4> k ] (u

lO *'() ( ,)0'4fl ’('

Mo no see HU S i

(7 t i f !  ,’ ( l i  \iM  p i  с ! . . ( И Н . 4 ’ 1 » к П .1  

Of ■‘i Г  lo - 1 0  Г

I k- к о  100 H(i 'S

f 7 t 'i l  ' * (4  MM p  1 c l  . ( И ! I . i I 4 1 k H . i

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:

)Ка1Л>й IliMHOilMbiV КЛ1*ич1Кй VU'.tHItftllCKfMU имелмм

Mc iHumivKoc m  1C нс Km m .icKc д ля  iiiaificiciiiKii и {К*яГж ли(яш 1И наны коп осанки
II 1ВМЖСИИЙ “ 1* \. МОИ I ■ по t »«омм «ксп чу.шшчкнполм к;ммч гнл\»  ̂ooi iicic i н\с t

на 4'-l!(4'.KJ ICMHOMV Ирой Ш0.1ШСЛСМ, IHI UICIM и SC.H'UHHM КрНЧ!СНС1ШЯ- Л 1ЛКЖС
^iii5{VMCin!i..lM 1рсооЩ Ш И «М . iipC-lbW ii i«CCn,!M к  ШТГСМ'МГУМ M'i.lC

itonsM-A'iiMCiH N 11|1л н лс ш 1м И V loGciBu о5|)анн‘1ШЯ с и и ч

Чк ишнискос И1 к‘ ПК Ком плекс для  watiHH'iMKH и рсаГш.1и*анмн пяны ков нилянса^ ik j ih k h  

и тн ж с и и й  <-Ь\. МММ Ч'Л1«Гтнл>' \ io6iu>. it|X«cio иГ>счоиасио при испп.п. jowitiim м к.'ииичсч м»\ 

ictOiUMiN при aat.MO 1СИИИ Slp4UliU И Vc кШИЙ 'кСП. i> Д КП ШИ

I счиическая К 1с т к й  ме imiiiMCKi»! и т д е л м и . с ю  оформление

Мс шиши кос и t к' 1’С Ком плекс дли  iitai im ciitK ii н |№яГжли la iiiiii ианы кон баланса, oe.Mikii 
и ш и ж е тш  ” Ь V  ММ1Г1 -Д1оГ|ай.и» ямпкАшет! nt ciiHpcMcnm.ix м.ксряа.шк. jtocci н, с 
Sicr'rtxo.iovoac >.дпш<»'ма и ’шляи o o «»} iuvh«h ' i н, имешиин ш л  со«чис1сДнЧ01 oo.iaciM иримсисиис и 

па inancmift >

( К‘рИЛ1Л1МС11. нс мримсиячм-
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Ичис»ка и U {ипфскппи Кочт икчи

' jil K.raii scKC 
' l i 'K M l l f M *

41-'

? ИСИ4» fi. hmainix [чЧпш.ч’ксл псийчи.шмо ш^рлскиаи. иоисрхиосi и cotaaum.ix
'ao fu ip .'M  Ma|VKi4M но н,|нма ! и ' И  К ' j Г '7  КЧ v ч'нисм Ол

и  к '!  'Sf,U .06 и 1И ! •мропс!И11ЫЧ1 pacnuifKiMк  1C ! HiS ииа ' . М,ИкЧ 
Ч Ь4П. UiS‘)'S"̂ -!P-K4

I н »

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:

и :фоЧ1*ссг к гииимсскич iicr»Mi.im»ii « форме ана.ииа и ицсики к шническич uumii.ix !!саоега!кг'ч 
KoHi. ipvKumi и ч.1Ч1Ч1ка менпишскши ш 1с.1ии к'очшлек'с ,'MW iMiUtfiKriiiKit и реаГ|Н.ипании 
иакм ко н  laiicii, осанки и ш кжеим и «ЬЛ. 1Ф И1-М «|баил», мс 1и1 ил|пжсио

8.4.15. Краткое изложение результатов испытаний:

4, Крагкчи* и 1. 1 <гжсинс р с 1>.1 ы а м ж  к сш .п ан н й
\н а 1ч? и оценка к 1штческич ланиыч док>ме1Иом и ма!ерн:и(Ш. преасlau 1ч‘ниы.ч ^аякиiCJCM.

»ффсмми1нн‘я .. Скмопусиоси. и надсжи'.кчь мсдицнмска'и> m.tw*шя Комнлекч' мм 
mat iHH'niKii и lanm i ианм к1)в fia.iaiica, енгаики м Д11»1ж с 1111й «1»Л. 1ФИ I -МоГшил^к
I ipi! iti'xtrkc к,1И)4ИЧсчкич ja»my\ и пределаалсшюй ;кж\ vtcinamni оыли исрсдс icMi.t 
v'HMHcrciHiic црслс I антенной ш ятп слсм  .ишумешшщи )сл1Ионлснным нрпишо/.o ie  асм 
наЯгачетно и ntiKauiMif«M к примснсми}о и сонрсмсииомч \ро«ш о мслицимских гсхпо hijhii 
Оиелка ХИе,|11!ИЙ о 1!̂ к»НОЧИН1Ш1\СЯ к ШИИМССКИ 4НаЧЯМЫЧ КОррСН1Нр>НН!|ИХ II iOM
'н ц  ic  о  I ijis to c  1а ш ч 1 1 с и * ж  н р и ч к и е л и я  ч а - ,ш ц и н с к о (о  т л е н и я ,  o n  ш ь я н ш  и> п о р ;т к - п и м  

мс.1ицинечн(п т л е  !И«. кю (м иаиах Me.uiUHiu;Kt>tо И5ЛС1ия, nohata-ui oievitiH m : к.тиипсски 
шачимых кир|ч.-к1Ирио!Цнх iCMetHJiii

8.4.16. Оценка результатов клинических испытаний экспертным учреждением:

Результаты клинических испытаний подтверждают качество, эффективность и 
безопасность медицинского изделия.

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):

Председатель комиссии экспертов Оськин H.Q.
Представленные документы подтверждают соответствие медгщинского изделия
требованиям нормативной документации, технической и эксплуатационной документации 
производителя. Качество, эффективность и безопасность медицинского изделия
подтверждены представленными данными. Рекомендации, данные в пункте 8 Экспертного 
заключения, не являются основанием для вынесения экспертным учреждением решения о 
невозможности регистрации медицинского изделия.
(Зтветственный секретарь Давиденко С.Д.
Представленные документы подтверждают соответствие медицинского изделия
требованиям нормативной документации, технической и эксплуатационной документации 
производителя. Качество, эффективность и безопасность медицинского изделия
подтверждены представленными данными. Рекомендации, данные в пункте 8 Экспертного 
закчючения, не яв.зяются основанием для вынесения экспертным учреждением решения о 
невозможности регистрации медицинского изделия.
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Эксперт Камышная Д.С.
П редст авленны е документ ы подт верж даю т  соот вет ст вие м едицинского изделия  
т ребованиям  нормат ивной документаг^ии, т ехнической и эксплуат ационной документ ации  
производителя. Качество, эф ф ект ивност ь и безопасност ь м едицинского изделия
подт верж дены предст авленны ми данными. Рекомендации, данны е в пункт е 8  Э ксперт ного  
заключения, не являю т ся основанием для вынесения эксперт ны м учреж дением  реш ения о 
невозмож ност и регист рации м едицинского изделия.
Эксперт Шеренкова В.А.
П редст авленны е документ ы подт верж даю т  соот вет ст вие м едицинского изделия
т ребованиям  нормат ивной документ ации, т ехнической и эксплуат ационной докум ент ации  
производителя. Качество, эф ф ект ивност ь и безопасност ь .медицинского изделия
подт верж дены предст авленны ми данными. Рекомендации, данны е в пункт е 8 Эксперт ного  
заключения, не являю т ся основанием д.чя вы несения эксперт ны м учреж дением  реш ения о 
невозмож ност и регист рации м едицинского изделия.
Эксперт Шарапов И.В.
П редст авленны е документ ы подт верж даю т  соот вет ст вие м едицинского изделия
т ребованиям нормат ивной документ ации, т ехнической и эксплуат ационной докум ент ации  
производителя. Качество, эф ф ект ивност ь и безопасност ь м едицинского изделия
подт верж дены предст авленны ми данными. Рекомендации, данны е в пункт е 8 Э ксперт ного  
заключения, не являю т ся основанием для вынесения эксперт ны м учреж дением  реш ения о 
невозмож ност и регист рации м едицинского изделия.

Заключение № 883-2440/2-24
Лист 22

Всего листов 32

10. Вывод (указывается общий вывод, с указанием причин в случае вынесения заключения о 
невозможности государственной регистрации медицинского изделия):

М едицинское изделие «К омплекс для т ренировки и реабилит ации опорно-двигат ельного  
аппарат а и координационны х способност ей адапт ационны й с диагност ическим и  
возмож ност ям и «БАЛФ И Г-М обайл» по ТУ  26.60.}2-007-63704475-2023», производст ва О О О  
«Н еврокор» Россия, м ож ет  быть рекомендовано к государст венной регист рации  на  
т ерргториы Российской Федерации.

Комиссия экспертов в составе: 
Председате.чь комиссии экспертов: 

О т вет ст венный секрет арь: 

Эксперт:

Эксперт:

Эксперт:

О ськин Н. О. 

Д авиденко  С.Д. 

Ш еренкова В.А. 

К ам ы ш ная Д . С. 

Ш арапов И. В.
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Приложение 1

Комплекс для тренировки и реабилитации опорно-двигательного аппарата и 
координационных способностей адаптационный с диагностическими возможностями 
«БАЛФИТ-Мобайл» по ТУ 26МЛ2-007-63704475-2023:
I. К ом плекс для т ренировки и реабилит ации опорно-двигат ельного аппарат а и 
координационны х способност ей адапт ационны й с диагност ическим и возм ож ност ям и  
«БАЛФ И Т-М обайч» по ТУ  26.60.12-007-63704475-2023^ в составе:
1.1. Д ат чик биомеханический носим ы й - не более 16 шт.
1.2. Д исплей  М одуля БО С  в вариант ах исполнения - 1 шт. (при необходимост и):
1.2.1. Д исплей  (моде.чь БОСЗО) - 1  шт. (при необходимост и):
1.2.2. Д исплей  (модель БОС40) 1 шт. (при необходимости):
1.2.3. Д исплей  (модель БОСЗО) 1 шт. (при необходимости).
1.3. С т ойка М одуля БО С  1 шт. (при необходимости).
1.4. С т абилоплат ф орма  - не более 2 шт. (при необходимости).
1.5. Зарядное уст ройст во в вариант ах исполнения (при необходимост и):
1.5.1. Зарядное уст ройст во (модель 1) - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.5.2. Зарядное уст ройст во (модель 2) с блоком пит ания (модель 1) - 1  шт. (при  
необходимости).
1.6. П О  «Биомеханика Н еврокор» на элект ронном носит еле - 1  шт.
1.7. П О  «Ст абш о.метрия Н еврокор» на элект ронном носит еле - 1  шт. (при необходимости).
1.8. Блок управления и а н а т за  инф ормации в вариант ах исполнения - 1 шт. (при  
необходи.мости):
1.8.1. Блок управления и анализа инф ормации в версии П К  - 1  шт. (при необходимост и):
- сист емны й блок - 1 шт.:
- м онит ор не более 2 шт.:
- клавиат ура - 1  ш т .:
- мы ш ь  - 1  шт.:
- кабель пит ания С13 не более 3 шт.:
- кабель пит ания С13-С14 - не более 5 шт.;
- кабель видеосигнала - не более 3 ш т .:
- адапт ер - 1  шт.
1.8.2. Блок управления и анализа инф ормации в версии ноут бук - 1  шт. (при необходимост и):
- ноут бук - 1  шт.:
- адапт ер - 1 ш т .:
- кабель видеосигнала - 1  шт. :
- кабель пит ания  - не более 2 шт. ;
- мы ш ь - 1 шт.
1.9. П андус с перш ам и  для ст абш оплат ф орм ы  - 1  шт. (при необходимости).
1.10. П О  «3D  сканер Н еврокор» на элект ронном носит еле - 1  шт. (при необходимости).
1.11. П О  «П рограмма для управления базой данны х «Н еврокор» на элект ронном носит еле -1  шт. 
(при необходимости).
1.12. Кабель от ведения (модель 1) в вариант ах исполнения:
1.12.1 Кабель от ведений (модель 1) разм ер: 100 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.2 Кабель от ведений (модель 1) разм ер: 200 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.3 Кабель от ведений (модель 1) разм ер: 300 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.4 К абель от ведений (модель 1) разм ер: 500 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.5 К абель от ведений (модель 1) разм ер: 1000 м м  - не более 16 шт. (при необходимости).
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1.13. К абель от ведений (модель 2) в вариант ах исполнения:
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/./5 .7  Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 100 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.13.2 К абель от ведений (модель 2) разм ер: 200 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
/. 13.3 К абель от ведений (модель 2) разм ер: 300 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.13.4 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 500 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.13.5 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 1000 м м  - не более 16 шт. (при необходимости).
1.14. К репеж ное уст ройст ва дат чика - не более 32 шт. (при необходимости).
1.15. Сенсор т ензомет рический (модель I)  с крепе.жным уст ройст вом  - не более 2 шт. (при  
необходимости).
1.16. Сенсор т ензомет рический (модель 2) - 1  шт. (при необходимости).
1.17. Кабель инт ерф ейсный USB 1 шт. (при необходимости).
1.18. Сист ема видеорегистрагщи  - не более 2 шт. (при необходимост и):
-ст ойка видеорегист рации  - /  шт.;
- основание - 1  шт.:
- опора регулировочная  — 4 шт. :
- адапт ер USB - не более 2 шт.;
- б.чок пит ания (модель 2) - не более 2 шт.
1.19. К оврик - не более 2 шт. (при необходимости).
1.20. Руководст во по эксплуат ации - 1  шт.
1.21. П аспорт  - /  шт.
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Приложение 2
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Таблица сравнения технических характеристик регистрируемого медицинского изделия и 
взаимозаменяемых изделий  ̂зарегистрированных на территории РФ:

Таблица 1.
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Реком ендуем ое наименование
Комплекс для тренировки и реабилитации опорно-двигательного аппарата и 
координационных способностей адаптационный с диагностическими возможностями 
«БАЛФИТ-Мобайл» по ТУ 26.60Л2-007-63704475-2023:
I. К омплекс для т ренировки и реабилит ации опорно-двигат ельного аппарат а и 
координационны х способност ей адапт ационны й с диагност ическими возм ож ност ям и  
«БАЛФ И Т-М обайл» по ТУ  26.60.}2-007-63704475-2023, в составе:
1.1. Д ат чик биомеханический носимы й - не более 16 шт.
1.2. Д исплей  М одуля Б О С  в вариант ах исполнения:
1.2.1. Д исплей  (модель БОСЗО) - 1  шт.:
1.2.2. Д исплей  (модель БО С40) 1 шт.:
1.2.3. Д исплей  (модель БОСЗО) 1 шт.
1.3. Стойка М одуля БО С  1 шт. (при необходимости).
1.4. Ст абилот ат ф ор.ма - не более 2 шт.
1.5. Зарядное уст ройст во в вариант ах исполнения:
1.5.1. Зарядное уст ройст во (модель 1) - не более 16 шт.:
1.5.2. Зарядное уст ройст во (модель 2) с б.юком пит ания (модель 1) - 1  шт.
1.6. П О  «Биомеханика Н еврокор» на элект ронном носит еле - 1  шт.
1.7. П О  «Ст абиломет рия Н еврокор» на  элект ронном носит еле - 1  шт. (при необходимост и).
1.8. Б.чок управления и аначиза инф ормации в вариант ах исполнения:
1.8.1. Блок управления и аначиза инф ормации в версии П К  - 1  шт. :
- сист емны й блок - 1  шт. :
- .монитор не более 2 шт.:
- кчавиат ура - 1  ш т .:
- м ы ш ь - 1  шт.:
- кабель пит ания С13 не более 3 шт.:
- кабель пит ания С  13-С 14 - не более 5 шт. :
- кабель видеосигнала - не бо.чее 3 шт. :
- адапт ер - 1 шт.
1.8.2. Б.чок управления и аначиза инф ормации в версии ноут бук - 1  шт.:
- ноут бук - 1  шт. :
- адапт ер - 1 ш т .:
- кабель видеосигнала - 1  шт.:
- кабель пит ания - не более 2 шт.:
- м ы ш ь - 1 шт.
1.9. П андус с перичами для ст абилоплат ф ормы  - 1  шт. (при необходимости).
1. К). П О  «3D  сканер Н еврокор» на элект ронном носит еле - 1  шт. (при необходимости).
1.11. П О  «П рограмма для управ.чения базой данны х «Н еврокор» на элект ронном носит еле  -1  шт. 
(при необходимости).
1.12. К абель от ведения (модель 1) в вариант ах исполнения:
1.12.1 К абель от ведений (модель 1) разм ер: 100 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.2 К абель от ведений (модель 1) разм ер: 200 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.3 К абель от ведений (модель 1) разм ер: 300 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.4 Кабель от ведений (модель 1) разм ер: 500 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.12.5 Кабель от ведений (модель 1) разм ер: 1000 м м  - не более 16 шт. (при необходимости).
1.13. Кабель от ведений (модель 2) в вариант ах исполнения:
1.13.1 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 100 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.13.2 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 200 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
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1.15.3 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 300 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и);
1.13.4 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 500 м м  - не более 16 шт. (при необходимост и):
1.13.5 Кабель от ведений (модель 2) разм ер: 1000 м м  - не более 16 шт. (при необходимости).
1.14. KpeneofCHoe уст ройст ва дат чика  - не более 32 шт.
1.15. Сенсор т ензомет рический (модель 1) с крепеж ны м уст ройст вом  - не бо.чее 2 шт. (при  
необходимости).
1.16. Сенсор т ензомет рический (модель 2) - 1 шт. (при необходимости).
1.17. Кабе.чь инт ерф ейсный USB 1 шт. (при необходимости).
1.18. Сист ема видеорегист рации - не более 2 шт. (при необходимост и):
-ст ойка видеорегист рации  - 1  ш т .;
- основание - 1 шт.;
- опора регулировочная — 4 шт. :
- адапт ер USB - не более 2 шт. :
- блок пит ания (модель 2) - не более 2 шт.
1.19. К оврик  - не бо.чее 2 шт. (при необходимости).
1.20. Руководст во по эксплуат ации - 1  шт.
1.21. П аспорт  - 1 шт.
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