
ФЩ ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МШД ИЦИНСКОЕ ИЗД ЕЛ и е

от 19 сентября 2013 года
№ Р Ш  2 0 1 3 /4 8 9

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
«МАЙКО Диагностик ГмбХ»> Германия,
М А Г С О  Diagnostic G m b H , Salzufer 13/14, D -10587  B erlin , G erm an y
и подтверждает, что медицинское изделие 
Аудиометры  скрининговы е, с принадлежностям и
производства
« М А Й К О  Д и а гн о с ти к  Г м б Х » , Германия^
IVTAICO Diagnostic G m b H , Salzufer 13/14, D -10587 Berlin» G erm an y
место производства:
S alzu fer 13/14^ D -10587 B erlin , G erm an y

класс потенциального риска 2a ОКП 944170

вид медицинского изделия-

соответствующее регистрационному досье Ка 47616 от 29.12.2012

приказом Росздравнадзора от 19 сентября 2013 года № 5139-Пр/13 
допущено к обращению на территории Российской Федерации;

Приложение; на 2 листах

Врио руководителя Ф едерально!! с 
по надзору в сфере здравоохранени M .A i М у р а ш ко
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Ф тЕР А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР);

П Р И Л О Ж Е Н И Е

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

№  Р З Н  2 0 1 3 /4 8 9
Лист 1

Г. А/диомеггры скрининговые, варианты исполнения: МЛ 25, МЛ 30, МЛ 50, ST 20, Pilot- 
Test,. МЛ 33.
11. Принадлежности:
1. Наушники воздуагаого в̂укопроведения, не более 6 iuTi
2. Наушники костного звукопронедения, не более 6 шт.
3. Кнопка ответа пациента̂  не более 4 гит.
4.'Бланки аудиограмм, не более б упак. (250 шт; в 1 упак.).
5. Бланки д?1я речевой аудиометрии, не более б упак; (250 шт. в 1 упак.).
61 Микрофон для связи с пациентом, не более 4 шт.
7. Наушники оператора для мониторинга, не более 6 шт.
8. Набор из 12 отдельных картинок.

- 9. Доска с картинками для проведения теста..
10. Рулоны наклеек «лшдензия пило та», не более 4 рулонов (1 рулон - 500 наклеек).
1L Шнур электропитания.
12. Инструкция по эксплуатации.
13. Звуковая-колонка для проведения речевой аудиометрии SBG, не более 8 шт.
14; Звуковая колонка, не бблее б щт.
15. Сз'мка для переноски.
16. Диск с прог раммным обеспечением.'
17. Кейс для переноски.
18. Принтер для распечатки результатов.
19. Кабель RS 232.
20. Кабель tJSB для подключения к компьютеру.
21. Жидкокристаллический :зкраи.
22. Жидкокристаллический экран с кабелем для ПЮ
23. Наушники расширенного диапазона воздушного звукопроведения» не более 6шт.
24. Наушники расширенного диапазона костного звукопроведения; не более бШт.
25'Вставные HayumHKHi не более 6 шт.
26. Наушники костного звукопроведейия с функцией маскировки, не более 6 шт.
27. Батарейки АЛ для питания прибора, не более 6 шт.
28.' Наушники с дополнительной шумоизоляЦие̂ ^И11#брва |̂ Щт.
29. Блок питания. ;
10. Диск с модулем для подключения к KOMJ
31. Сенсорный экран ;и1я прибора.
Врио руководителя Федеральной служб!
по HaA-iopy в сфере здравоохранения  
19 сентября 2013 года

М.А. Мурагако
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