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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

т

i

of 16 февраля 2017 года № ФСЗ 2009/03650

На медицинское изделие
Импедансометры (тимпанометры) медицинские GSI для определения 
подви:^ости системы среднего уха, с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДиагностикТруп ЛЛС дба Грейсон Стадлер", США,
Diagnostic Group LLC dba Grason-Stadler, 10395 West 70th Street Eden Prairie,
М^. 55344/ША: : ,

Производитель
"ДиагностикТруп ЛЛС дба Грейсон Стадлер", США,
Diagnostic Group LLC dba Grason-Stadler, 10395 West 70th Street Eden Prairie, 
MN’̂ 5344,USA,y /

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-15570/66033 от 08.02.2017 

Вид медицинского изделия 145850

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4170

Настоящее региетрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

Л '-‘Й й®

Приказом Росздравнадзора от 16 февраля 201 
допущено к обращению на территории Росс:

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 февраля 2017 года № ФСЗ 2009/03650

Лист 1

На медицинское изделие
Импедансометры (тимпанометры) медицинские GSI для определения 
подвижности системы среднего уха, с принадлежностями:
Варианты исполнения: GSI39, GSI TympStar.
Принадлежности:
1. Ушной зонд с кабелем.
2. Высокочастотный ушной зонд с кабелем.
3. Тестовая полость для ушного зонда.
4. Наборы ддя чистки ушного зонда - не более 5 шт.
5. Держатель зонда плечевой.
6. Держатель збдца^^^^
7. Держатель зонда на клипсе.
8. Наборы трубочек для зонда - не более 2 шт.
9. Наборы упшьк вКладьппей контралатеральных, стандартных - не более 5 шт.
10. Наборы ушньрс вкладьппей специальных - не более 5 шт.
11. Наборы упшьвс вкладьппей скрининговых - не более 5 шт.
12. Наборы ушных вкладышей для внутриущНого телефона- не более 2 шт.
13. Тестовые наушники-1 пара.
14. Оголовье для тестовых наушников.
15. Звукоизолирующие амбушюры - 1 пара.
16. Наушники звукоизолирующие.
17. Одиночньщвнутриушной телефон.
18. Кабель для внутриушного телефона.
19. Пара внутриушньгх телефонов с комплектом ушных вкладьппей.
20. Кабели для внутриупшьхх телефонов -1 пара.
21. Наборы трубочек для внутриупшьк телефонов - не более 3 шт.
22. Наборы ушных вкладьппей для внутриушных телефонов 3,5мм, 4мм, 10мм, 13мм 
не более 5 шт.
23. Рулоны термобумаги - не более 5 шт.
24. Рулоны термобумаги самоклеющейся - не более 5 шт.
25: Кнопка ответа пациента.
26; Пьшезащитный чехол.
27. Транспортировочная сумка.
28. Кабель сетевой.
29. Внешний блок питания.
30. Компакт-диск с программным обеспечен)?

0033804

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю, Павлюков
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ФДАДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 февраля 2017 года № ФСЗ 2009/03650

Лист 2

ЗГ. Компакт-диск с калибровочной информацией.
32. Компакт-диск с драйверами USB.
33. Компакт диск с драйверами для программы NOAH.
34. Компакт диск с пользовательской документацией.
35. Комплект пользовательской документации.
36. Настенный плакат.
37. Наконечник ушного зонда.
Место производства:
1. Oiagnostic Group LLC dba Grason-Stadler, 10395 West 70th Street Eden Prairie, 
MN 55344, USA.
2. DGS Diagnostics Sp. z O.O., ul. 2^usa 2, 72-006 Mierzyn, Poland.

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

'У--

Д.Ю. Павлюков
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