
Ф ^РА Л ЬН А Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНДДЗОР)

Ш

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 28 апреля 2017 года № ФСЗ 2012/11525
На медицинское изделие
Аудиометр диагностический Ampiryox, с принадлежностями

Настоящее регастраиионное удостоверение выдано 
"АМШШВОЙС ЛИМИТЕД", Великобритания,
AMPUVOX LIMITED, 6 Oasis Park, Eyasham, Oxfordshire, 0X29 4TP,
United Kingdom

Производитель
"АМПЛИВОКС ЛИМИТЕД", Великобритания,
AMPLIVOX LIMITED, 6 Oasis Park, Eynsham, Oxfordshire, 0X29 4TP,
United Kingdom

Место производства медицинского изделия
AMPLIVOX LIMITED, 6 Oasis Park, Eynsham, Oxfordshire, 0X29 4TP,
United Kingdom

Номер регистрационного досье № РД-17313/85888 от 18.04.2017 

Вид медицинского изделия 101410

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4170

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Ррсздравнадзора от 28 ап 
допущено К обращению на террито
Руководитель Федеральной службз^
по надзору в сфере здравоохранения ^  М.А. Мураппсо

0032428

И
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.
go

v.
ru



(РОСЗАРАВНАД.ЗОР)

ЯОННОМУ УДО<
НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 апреля 2017 года № ФСЗ 2012/11525

- Интерфейс Ampiivox^NOAH Audilink (включает кабель USB).
- Принтер Martel МСР8830.
- Принтер Able API 300.
- Бумага для термографического принтера для Martel МСР8830,1 рулон.
- Бумага Для термографического принтера для Able АР 1300, 1 рулон.

Лист 2

кЧ
Руковод^ель Федеральной CJ 
по надзору,в сфере здравоокраней!

■

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 апреля 2017 года ^  ФСЗ 2012/11525

Лист 1

На медицийское изделие
Аудиометр диагностический AmpHvox, с принадлежностями:
Варианты исполнений:
- Model 240,
-Model 260,
- Model 270.
Принадлежности:
- Аудиочашки (шумоподавляющие колпаки наушников), не более 2 шт.
- Амбушюры аудиочашки, не более 2 шт.
- Оголовье аудиочашки.
- Кожух оголовья.
- Оголовье (наушники).
- Заглугпки йа5тцник06, не более 2 шт.
- Наушшйси ТЕ)Ш9, не более 2х.
- Вьшодной конец гарвшуры.
- Костньай вибратор В? 1 .
- Оголовье коогвого вибратора.
- Вьшодной конец костного вибратора.
- Футляр для переноски (для Model 27G).
- Футляр для переноски (для Model 240 и Model 260).
- Адаптер сети переменного/постоянного тока.

Кнопка ответа пациента.
- АудиоГрафические карты (пачка 50 шт.).
- Руководство по эксплуатации Model 270 (ОМ020).
- Руководство по мссщлуатациц Model 260 (ОМ023).
- Руководство по эксплуатации Model 240 (ОМ024).
- Гарнитура микрофона и монитора (для Model 260 и Model 270).
- Вкладьци маскировки.
- Наушники-вкладыши, не более 2 шт.
- Кабель дринтера с 6-контактным разъемом для аудиометра к Martel МСР8830 
(для Model 260 и Model 270).

аудиометра к Able АР 1300- Кабель npHHTqaa с 6-конт 
(для Model 260 и  Model 270).
- КабеШ, принтера для аудио:
- Кабель принтера для аудио: 

Кабель USBj 1,8 м.
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохр ,А. Мурашко
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