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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖВА ПО ИЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВ НАДЗОР:

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2024 года №  РЗН  2022/18370
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Па медицинское изделие
Комплекс аппаратно-программный для двигательной н когнитивной  
ненрореабилитаиин пациентов с использованием технологии виртл альной  
реальности и биологической обратной связи ErgoVR  
по ТУ 32.50.50-123-18163033-2021, с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ИСТОК АУДИО"
(ООО "ИСТОК АУДИО"), Россия,
141190, М осковская обл., г.о. Фрязино, г. Фрязино, тер. Восточная Заводская  
Промыш ленная, д. ЗА, эт. 5, помещ. 510

[{роизводитель
Открытое акционерное общество "Исток-Аудио Интернэшнл"
(ОАО "ИАИ"), Россия,
141190, М осковская обл., г. Фрязино, ул. Вокзальная, д. 2А

Место производства медицинского изделия
ОАО "ИАИ", Россия, 141190, Московская обл., г.о. Фрязино, г. Фрязино, 
тер. Восточная Заводская промышленная, д. 3, помещ. 5/401

Номер регистрационного досье № РД-66196/95450 от 24.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет листах

приказом Росздравнадзора от 28 декабря 2024 года')^ 74.2\. ... /  ч 
допущено к обращению на территории Р о сси й ск и  Федора' '" ''

Заместитель руководителя Федеральной слу>»^ы 
по надзору в сфере здравоохранения \

■ . 

Г--

-•-■ч

■'N
y^f.ro. Павлюков 

0 0 8 0 4 7 3  ■
V I'7 У' ^  -sr t<i



\
п

\У
\ \
'̂ -!
J--^\

1 t'
-̂liIf

it  
li
j;

lixx

v-г''

[f , i
f'Y;

■ Ч i

W , :

i> (
«)

> ■! - /

' l ^ '

Ф1^ЛЕР.\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года №  р з н  2022/18370

Лист 1

. На медицинское изделие 
Комплекс аппаратно-программный для двигательной н когнитивной 
нейрореабилитации пациентов с использованием технологий 
виртуальной реальности и биологической обратной связи ErgoVR  
по ТУ 32.50.50-123-18163033-2021, с принадлежностями:
1. Программное обеспечение «ErgoVR» на USB-флэш-накопителе - 1 шт.
2. Ш лем виртуальной реальности Vive Pro (универсальный набор), производства 
«НТС Софога11оп», Тайвань - 1 шт. (при необходимости),
2.1. Коммуникационный модуль Link Box, производства «НТС Corporation».
Тайвань - 1 шт.
2.2. Адаптер питания для коммуникационного модуля Link Box, производства 
«ПТС Софога11оп», Тайвань - 1 шт.
2.3. Коммуникационный кабель USB 3.0 производства «НТС Софога11оп»,
Тайвань - 1 шт
2.4. Коммуникационный кабель Mini DisplayPort 1.2 производства «НТС Corporation», 
Тайвань - 1 шт.
2.5. Контроллер для шлема виртуальной реальности Vive Рго-производства 
«НТС Софога11ош), Тайвань - 2 шт.
2.6. Кабель micro-USB д.тя зарядки контроллеров для шлема виртуальной реальности 
Vive Pro, производства «НТС Софогайоп», Тайвань - 2 шт.
2.7. Адаптер питания для зарядки контроллеров для шлема виртуальной реальности 
Vive Pro, производства «НТС Софогаг1оп», Тайвань - 2 шт.
3. Ш лем виртуальной реальности Vive Pro 2 (у ниверсальный набор), производства 
«НТС Софогаг1оп», Тайвань - 1 шт. (при необходимости).
3.1. Коммуникационный модуль Link Box, производства «НТС Софога11оп»,
Тайвань - 1 шт.
3.2. Адаптер питания для коммуникационного модуля Link Box, производства 
«НТС C oфoration», Тайвань - 1 шт.
3.3. Коммуникационный кабель USB 3.0 производства «НТС Софога11оп»,
Тайвань - 1 шт.
3.4. Коммуникационный кабель Mini DisplayPort 1.2 производства «НТС C oфoration», 
Тайвань - 1 шт.
3.5. Контроллер для шлема врфтуальной peaibHOCTH'Vive Pro '2 --й |^ зв о д ств а  
«Н'1 С Coфoration», Тайвань - 2 шт. С А ,
3.6. Кабель micro-USB для зарядки контроллеро^для реальности 
Vive Pro 2 - производства «НТС Софогайоп», Тайваньу2-щт;4г. -̂
Заместитель руководителя Федеральной слу:
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕЛЕР.\.ЛЬН/Ш СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДГАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

1>| НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  28 декабря 2024 года №  р з н  2022/18370

Л ист 2

Й-

3.7. Адаптер питания для зарядки контроллеров для шлема виртуальной реальности 
Vive Pro 2 - производства «НТС Corporation», Тайвань - 2 шт.
4. Шлем виртуальной реальности Vive Cosmos (универсальный набор), производства 
«НТС Софога11оп», Тайвань - 1 шт. (при необходимости).
4.1. Коммуникационный модуль Link Box, производства «НТС Софога11оп»,
Тайвань - 1 шт.
4.2. Адаптер питания для коммуникационного модуля Link Box, производства 
«НТС СофогаНоп», Тайвань '  1 шт.

s'i

: 4.3. Коммуникационный кабель USB 3 .0 /Mini DisplayPort 1.2 производства
«НТС Corporation», Тайвань - 1 шт. ;
4.4. Контроллер для шлема виртуальной реальности Vive Cosmos -производства / '
«НТС Corporation», Тайвань - 2 шт. ; 2
5. Датчик видеозахвата движения Leap Motion производства Leap Motion, Inc. СШ А - 1 шТ.
5.1. Кабель USB 2.0 для датчика видеозахвата движения Leap Motion, производства Leap 
Motion, Inc. СШ А - 1 шт. |
5.2. Кабель USB 3.0 д.ля датчика видеозахвата движения Leap Мо11оп,производства Leap 

|ХХ Motion, Inc. СШ А - 1 шт.
Г i 6. Датчик биологической обратной связи (БОС), модель «Callibri», производства ИМФ ’

«Нейротех», Россия - до 12 шт. ( при необходимости) ‘
6.1. Электрод медицинский для датчика биологической обратной связи (БОС), г |
производства «Covidien Lie», США, РУ № ФСЗ 2012/12612 - 2 шт. (при необходимости). ,
7. Переносной персона^льный компьютер (ноутбук), модель Dell, производства Dell Inc., \;

: СШ А - 1 шт. (при необходимости). j
8. Телевизор /монитор, марки LG, производитель LG Electronics Inc, Корея - 1 шт. |j
(при необходимости). |[ у
9. Р \1соводство по эксплуатации - 1 экз.
Принадлежности:

\ II. 1. Стойка - 1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной слу 
по надзору в сфере здравоохранения ^  Д.Ю . Павлюков
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