
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 марта 2019 года № рзц 2014/1523
На медицинское изделие
Аппаратно-программный комплекс для чрескожной электростимуляции 
спинного мозга и механотерапии для реабилитационного лечения пациентов с 
вертеброспинальной патологией по ТУ 9444-001-65248030-2013

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Косима" (ООО "Косима"), 
Россия, 143026, Москва, Территория Сколково Инновационного центра. 
Большой б-р, д. 42, стр. 1, эт. 1, ч.помещ. 334

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Косима" (ООО "Косима"), 
Россия, 143026, Москва, Территория Сколково Инновационного центра. 
Большой б-р, д. 42, стр. 1, эт. 1, ч.помещ. 334

Место производства медицинского изделия
ООО "Косима", Россия, 197022, Санкт-Петербург, набережная реки Карповки, 
д. 9 , к. 2, лит. А

Номер регистрационного досье № РД-25905/5165 от 15.02.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.190
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допущено к обращению на территории Российской ‘

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 марта 2019 года № РЗН 2014/1523
Лист 1

На медицинское изделие
Аппаратно-программный комплекс для чрескожной электростимуляции спинного 
мозга и механотерапии для реабилитационного лечения пациентов 
с вертеброспииальной патологией по ТУ 9444-001-65248030-2013:
в составе:
1.1 Блок для перемещения ног (БПН) в составе:
- субблока поворота правой стопы -1  шт.;
- субблока перемещения правой стопы - 1 шт.;
- субблока поворота левой стопы -1  шт.;
- субблока перемещения левой стопы - 1 шт.;
- комплекта биомеханических датчиков, состоящего из четырех датчиков с каждой 
стороны: датчика смещения каретки, датчика голеностопного угла, датчика продольной 
силы ноги, и датчика момента сил, развиваемого пациентом в голеностопном суставе -  
1 комплект;
1.2 Комплект для биологической обратной связи (БОС) в составе:
- средство передачи изображения - 1 шт.;
- средство передачи звука -1  шт.;
1.3 Блок управления и коммутации -1  шт.;
1.4 Трехканальный электрический стимулятор для стимуляции спинного мозга с 
электродами -1  комплект;
1.5 Персональная электронно-вьлислительная машина (ПЭВМ) с предустановленным 
ПО.
1.6 Видеомонитор не менее 1 9 - 2  шт.
2. Программное обеспечение (ПО) на электронных носителях в составе 
ППО «Движение»;
ППО «Связь БПН»;
ППО «Маршевый двигатель»;
ППО «Двигатель ГС»;
ППО «Стимуляция ПК»;
ППО «Стимуляция блок»;
ППО «БОС».
3. Руководство по эксплуатации - 1  шт.;

1 комплект:
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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